●ひな形の使用方法
このひな形は、平成２９年２月２８日に改正された倫理指針「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」（倫理指針）に基づいて作成されています。
説明書本文は、フォントサイズを12ポイント程度としてください。研究の内容によって、必要な項が異なりますので、必要に応じて項を削除または追加してください。なお、赤字で（項の削除不可）と記載されている項は、削除不可です。項の編集が簡単にできるよう書式化されていますので、項を追加する場合は、PDF資料「ひな形の使い方」をご確認ください。（http://ccs.ncgm.go.jp/130/index.html　からダウンロード可能）
ひな形には、作成の手引き、作成例、入力フィールドの3種類の記載があります。
○作成の手引き：　赤字で記載されています。必ずご確認のうえ、手引きに従って記載内容を検討してください。最終的に削除してください。
○作成例：　青字で記載されています。記載内容の具体的な例文です。文中の○○やXX、<括弧書き>の箇所には研究内容に応じた事項を入力することで、例文をそのまま使用することができます。
○入力フィールド：　網掛けで囲ったフィールドで記載されています。入力が必要な個所を示していますので、適宜、適切な内容を入力してください。
	赤字・・・内容確認後、削除する。
青字・・・適宜修正・追記し、適切に文字色を変更する。不要なら削除すること。
ひな形の使用方法・・・内容確認後、削除すること。
入力フィールド・・・クリックし、反転させてから入力すれば自動で削除。



●書式スタイル
以下のスタイルを用意しています。ホーム＞スタイルから、選択して使用してください。（使用方法の詳細は作成補助ガイドを参照してください）
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●素材集
同意説明文書に使用できるイラスト等も公開しています。適宜ご使用ください。
http://ccs.ncgm.go.jp/130/030/materials_180125.pptx


●削除できる項、削除できない項について
作成の手引き（赤字）に（項の削除不可）と書いてあるものは、すべての研究で記載が必要です。それ以外は、研究に該当しなければ項の削除可能です！！解説と例文を含むのでページ数が多くなっていますが、必要ない部分を削除すると、ページ数はぐっと減ります！！
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削除不可の項は以下の通り。
	・１はじめに
	・２背景と目的：　「＜医薬品／医療機器／その他＞について」、「研究の目的」
	・３研究に参加できる方
	・４研究の方法：　「治療方法」、「研究スケジュール」、「診察・検査について」
	・６研究期間と参加人数			・７予測される利益及び不利益
・８健康被害の補償について			・１１費用負担及び謝金について
・１２研究の中止				・１３試料・情報について
・１４研究の情報公開				・１５研究費と利益相反
・１６研究組織					・１７問い合わせ窓口

●研究相談および問い合わせ先
　臨床研究センターでは、研究に関する全般的な相談や疫学に関する相談、統計に関する相談など、臨床研究に関する相談を受け付けています。相談を希望される場合は、以下の臨床研究センターのホームページの「臨床研究相談」から申し込んでください。
臨床研究センターホームページ：　http://ccs.ncgm.go.jp/index.html
このひな形に関する相談・問い合わせ・ご意見については、以下の窓口までご連絡ください。（”AT”を@に変えてください）
	臨床研究センター　プロトコル支援室／臨床研究品質マネジメント室
担当者：　寺田　麻里
e-mail：　qmanage”AT”hosp.ncgm.go.jp
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臨床研究の説明文書



「研究の名称」の研究への参加について
[image: ]




※介入治療や研究内容に応じて、ここに図や写真を挿入してください
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国立研究開発法人  国立国際医療研究センター (NCGM)
版数：第X.X版
作成日： 20XX年XX月XX日
※版数は原則として研究計画書と揃えること。
版数の付番方法は、研究計画書ひな形を参照すること。
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臨床研究について
※（項の削除不可）研究内容に応じて、追記してもよい。
病気の原因の解明や、予防・診断・治療方法の改善などのために、人を対象として行われる研究を「臨床研究」といいます。現代の医療も、これまでの臨床研究の成果が積み重なって、病気の原因や治療法などが解明されてきました。医療をさらに進歩・発展させ、より効果的で安全な医療を行うためには、臨床研究は欠かせません。そして臨床研究を行うには、多くの患者さんのご理解とご協力が必要です。
研究のルールについて
※（項の削除不可）研究の内容に応じて以下を追記すること。
・遺伝子解析を伴う研究の場合：　適用される指針に「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」を追加
・外部の倫理審査委員会で審査する場合：　審査される倫理審査委員会を修正
[bookmark: _GoBack]　患者さんの人権や安全を最大限に守るため、臨床研究では医療関係者が守るべきルールがあります。ルールとは、世界医師会が定めた「ヘルシンキ宣言」及び文部科学省・厚生労働省が定めた「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」です。この研究も、これらのルールを守って実施します。
研究を行う前に、科学性や倫理性について倫理審査委員会で審査することがルールで決められています。この研究は、国立研究開発法人国立国際医療研究センター（以下、NCGMといいます）の倫理審査委員会で審査・承認されたあと、NCGMの理事長の許可を得て開始しています。
この研究についてさらに詳しく知りたい場合、研究計画書などを、研究者の権利及び他の患者さんの権利が侵害されない範囲で閲覧することができます。
同意について
※（項の削除不可）3パターンの同意方法に関する記載を用意（成人の本人同意、成人の本人同意または代諾、未成年者のアセントと代諾）。適切な内容を選び、不要なものは削除する。未成年者＆成人を対象とする場合や、乳児のみが対象（アセントなし）の場合など、研究対象者に応じて内容を追記・修正すること。

（本人同意のみの場合）
この説明文書は、研究の内容や研究参加に関して説明するものです。内容をよくお読みいただき、研究に協力していただける場合は、同意書に署名をしてください。同意するかどうかは、あなたの自由な意思で決めてください。ご家族やご友人に相談して、後日お返事をいただいても構いません。また、同意した後でも、あなたの意思が変わった場合は同意を撤回することができます。同意しない場合でも、途中で同意を撤回した場合でも、それを理由にあなたが不利な扱いを受けることはありません。

（本人同意＆成人で本人の同意が難しい場合）
この説明文書は、研究の内容や研究参加に関して説明するものです。内容をよくお読みいただき、研究に協力していただける場合は、同意書に署名をしてください。この研究は、成人の患者さんでご本人の同意が難しい方にも参加をお願いしています。そのような場合、代わりに同意する方（代諾者といいます）が内容をよくお読みになり、同意書に署名をしてください。また、この説明文書において「あなた」と記載している部分を、「患者さん」と読み替えてください。
同意するかどうかは、あなた（代諾者）の自由な意思で決めてください。ご家族やご友人に相談して、後日お返事をいただいても構いません。また、同意した後でも、あなた（代諾者）の意思が変わった場合は同意を撤回することができます。同意しない場合でも、途中で同意を撤回した場合でも、それを理由にあなたが不利な扱いを受けることはありません。

（未成年を対象とする場合）
この説明文書は、研究の内容や研究参加に関して説明するものです。内容をよくお読みいただき、研究に協力していただける場合は、同意書に署名をしてください。この研究は、未成年の患者さんに参加をお願いしています。ご両親などの代わりに同意する方（代諾者といいます）が内容をよくお読みになり、同意書に署名をしてください。また、この説明文書において「あなた」と記載している部分を、「患者さん」と読み替えてください。
〇患者さんが16歳未満の場合、代諾者の方が正式な同意をしてください。ただし、可能な範囲でご本人にも承諾いただけるよう、簡単な言葉でご説明します。
※上記の「患者さんが16歳未満の場合」については、何歳からをアセントの対象とするかなど、必要に応じて追記・修正すること。
〇患者さんが16歳以上の未成年の場合、代諾者の方が正式な同意をしてください。ただし、ご本人にも同意いただくことが必要ですので、代諾者の方と同様に研究に関してご説明します。
同意するかどうかは、代諾者の方の自由な意思で決めてください。患者さんご本人やご家族、ご友人に相談して、後日お返事をいただいても構いません。また、同意した後でも、代諾者の方の意思が変わった場合は同意を撤回することができます。同意しない場合でも、途中で同意を撤回した場合でも、それを理由にあなたが不利な扱いを受けることはありません。
[bookmark: _Toc469058424][bookmark: _Toc469046258][bookmark: _Toc493251350][bookmark: _Toc346288233][bookmark: _Toc417809571][bookmark: _Toc469058426][bookmark: _Toc469046260][bookmark: _Toc417809568][bookmark: _Toc469058422][bookmark: _Toc469046256]同意撤回について
※（項の削除不可）以下の定型文を研究内容に応じて追記や修正をすること。同意を撤回した後でもデータを破棄しない場合や、撤回しても破棄できない場合など、個別の状況について検討すること。
　研究に参加することに同意した後でも、意思が変わった場合は同意を撤回することができます。同意を撤回した場合は、研究に関するあなたの情報や試料は廃棄します。ただし、同意撤回の時点ですでに論文などで成果を発表していた場合、それらは廃棄することができませんのでご了承ください。
個人情報の取り扱い
※（項の削除不可）以下の定型文を研究内容に応じて選択し、追記や修正をすること。

（多施設共同研究の場合）
研究であなたのデータを取り扱う際は、名前や住所などの個人情報を削除して、研究用IDをつけて個人を識別します。さらに、パスワードをつけたり鍵をかけたりして、個人情報が外部に漏れないよう厳重に管理します。
この研究は外部の医療機関と共同で行いますので、あなたのデータを外部の医療機関と共有します。ただし、個人と研究用IDを照合する対応表は、あなたが受診している医療機関のみが保有するので、外部の医療機関があなた個人を特定することはできません。
　研究がきちんと行われているかを調べるため、資格をもった担当者があなたの診療記録（カルテなど）を直接確認します。さらに、研究結果を医学雑誌や学会で発表します。このような場合でも、あなたを特定できるような情報が外部に漏れることや、公開されることはありません。

（単施設研究の場合）
研究であなたのデータを取り扱う際は、名前や住所などの個人情報を削除して、研究用IDをつけて個人を識別します。さらに、パスワードをつけたり鍵をかけたりして、個人情報が外部に漏れないよう厳重に管理します。
　研究がきちんと行われているかを調べるため、資格をもった担当者があなたの診療記録（カルテなど）を直接確認します。さらに、研究結果を医学雑誌や学会で発表します。このような場合でも、あなたを特定できるような情報が外部に漏れることや、公開されることはありません。
背景と目的
病気について
※（該当しない場合は項を削除）以下のような内容を、一般の方が理解できる言葉で記載する。難解と思われる用語を使用する場合は、説明してから使用すること。健常者を対象とする場合は「病気について」は削除すること。
・疾患の基礎的情報（症状、特徴、発症、原因、患者層など）
・疾患の現状、治療方法の現状と課題
・医療社会学的な状況（医療政策、医療経済に関してなど）
・海外における状況や日本との相違点
例）あなたが現在治療中の○○病は、“症状”や“症状”を示す指定難病です。多くの方がXX代で発症し、現在日本には約XXXX人の患者さんがいます。○○病は、“所見”と血液検査の“検査項目”、“症状”の継続期間などを元に診断されます。○○病が発症する原因はまだ解明されていないため、対症療法と呼ばれる、症状を和らげる治療が中心に行われています。
　対症療法には、薬Aなどが使われていますが、問題点に苦しむ方や副作用のために中止してしまう方もいます。また、薬Aは金額も高いので、国が支払う医療費が高額になることも問題視されています。一方で、欧米では薬Bがよく使われています。薬Bは薬Aに比べて副作用が少なく、金額も安く治療ができる可能性があります。日本では○○病に対して薬Bを使った経験がほとんどありません。
クリックして入力
医薬品/医療機器/その他介入について
※（項の削除不可）上の見出しには、実施する介入の一般名称などを入れる。この項では、介入に関する研究実施の背景について記載する。たとえば介入の一般的な特徴や問題点などについて記載する。
※研究でどのように使用するかについては、ここではなく4研究の方法の「治療方法」に記載してください。
例）薬Bは、日本では主に“疾患名”や“疾患名”に伴う“症状”の緩和などに使用されている薬剤です。欧米では○○病に対して一般的に使われていて、○○のような効果が報告されています。欧米では○○病に対する“症状”の抑制に対しても承認されており、保険診療で治療することができます。日本では○○病に対する使用はまだ認められていないので、健康保険を使って治療できず、有効性も明らかになっていません。しかし、薬Aよりも副作用が少なく、より安全性が高い可能性があります。
研究の目的
※（項の削除不可）以下のような内容を、易しい言葉で記載する。背景を考慮して、研究の必要性や重要性が理解できるようにすること。
・研究の実施理由、重要性や必要性
・研究の目的（研究仮説）
例）薬Aと薬Bの○○病に対する有効性及び有害事象の頻度について調べるため、この研究を計画しました。有効性は、“観察項目”の変化によって評価します。有害事象とは、あなたに起こるあらゆる有害な出来事で、薬が原因ではないものも含みます。
クリックして入力
研究に参加できる方
　研究には、参加に関する基準があります。あなたが研究参加の基準に当てはまるかは、担当医師が最終的に判断します。
参加できる基準
※（項の削除不可）この項には参加できる基準を、易しい言葉で記載する。
文書による同意をいただけた方
○歳以上、〇歳未満の男性または女性
○○病と診断されている方
○○検査の結果がXXX～XXXの方
・・・
クリックして入力
参加できない基準
※（項の削除不可）この項には参加できない基準を、易しい言葉で記載する。
1. ○○病にかかったことがある方
1. 薬Cを使っている方
1. 妊娠中または授乳中の方
1. 薬Aまたは薬Bに対してアレルギーがある方
1. 研究参加中に性行為を行わないまたは避妊をする約束が守れない方
1. 飲み薬の摂取が困難な方
1. 重い腎機能障害の方
1. ・・・
1. 医師が研究参加を不適切と判断した方
クリックして入力
研究の方法
[bookmark: _Toc466022421][bookmark: _Toc466022707][bookmark: _Toc466022897][bookmark: _Toc466023014][bookmark: _Toc466023131][bookmark: _Toc466023573][bookmark: _Toc466025567][bookmark: _Toc466026876][bookmark: _Toc466027203][bookmark: _Toc466539150][bookmark: _Toc466972911][bookmark: _Toc466973760][bookmark: _Toc466977165][bookmark: _Toc466978014][bookmark: _Toc466979566][bookmark: _Toc466983217][bookmark: _Toc466984065][bookmark: _Toc466984914][bookmark: _Toc466985762][bookmark: _Toc466986611][bookmark: _Toc466987618][bookmark: _Toc466988625][bookmark: _Toc466989474][bookmark: _Toc466988468][bookmark: _Toc467137097][bookmark: _Toc467137945][bookmark: _Toc467160984][bookmark: _Toc467165247][bookmark: _Toc467241874][bookmark: _Toc467242734][bookmark: _Toc467243595][bookmark: _Toc467244455][bookmark: _Toc467245315][bookmark: _Toc467246175][bookmark: _Toc467247206][bookmark: _Toc467248066][bookmark: _Toc467247000][bookmark: _Toc467254385][bookmark: _Toc467481835][bookmark: _Toc467482694][bookmark: _Toc467483552][bookmark: _Toc467484411][bookmark: _Toc468198962][bookmark: _Toc466022422][bookmark: _Toc466022708][bookmark: _Toc466022898][bookmark: _Toc466023015][bookmark: _Toc466023132][bookmark: _Toc466023574][bookmark: _Toc466025568][bookmark: _Toc466026877][bookmark: _Toc466027204][bookmark: _Toc466539151][bookmark: _Toc466972912][bookmark: _Toc466973761][bookmark: _Toc466977166][bookmark: _Toc466978015][bookmark: _Toc466979567][bookmark: _Toc466983218][bookmark: _Toc466984066][bookmark: _Toc466984915][bookmark: _Toc466985763][bookmark: _Toc466986612][bookmark: _Toc466987619][bookmark: _Toc466988626][bookmark: _Toc466989475][bookmark: _Toc466988469][bookmark: _Toc467137098][bookmark: _Toc467137946][bookmark: _Toc467160985][bookmark: _Toc467165248][bookmark: _Toc467241875][bookmark: _Toc467242735][bookmark: _Toc467243596][bookmark: _Toc467244456][bookmark: _Toc467245316][bookmark: _Toc467246176][bookmark: _Toc467247207][bookmark: _Toc467248067][bookmark: _Toc467247005][bookmark: _Toc467254386][bookmark: _Toc467481836][bookmark: _Toc467482695][bookmark: _Toc467483553][bookmark: _Toc467484412][bookmark: _Toc468198963][bookmark: _Toc466022423][bookmark: _Toc466022709][bookmark: _Toc466022899][bookmark: _Toc466023016][bookmark: _Toc466023133][bookmark: _Toc466023575][bookmark: _Toc466025569][bookmark: _Toc466026878][bookmark: _Toc466027205][bookmark: _Toc466539152][bookmark: _Toc466972913][bookmark: _Toc466973762][bookmark: _Toc466977167][bookmark: _Toc466978016][bookmark: _Toc466979568][bookmark: _Toc466983219][bookmark: _Toc466984067][bookmark: _Toc466984916][bookmark: _Toc466985764][bookmark: _Toc466986613][bookmark: _Toc466987620][bookmark: _Toc466988627][bookmark: _Toc466989476][bookmark: _Toc466988470][bookmark: _Toc467137099][bookmark: _Toc467137947][bookmark: _Toc467160986][bookmark: _Toc467165249][bookmark: _Toc467241876][bookmark: _Toc467242736][bookmark: _Toc467243597][bookmark: _Toc467244457][bookmark: _Toc467245317][bookmark: _Toc467246177][bookmark: _Toc467247208][bookmark: _Toc467248068][bookmark: _Toc467247006][bookmark: _Toc467254387][bookmark: _Toc467481837][bookmark: _Toc467482696][bookmark: _Toc467483554][bookmark: _Toc467484413][bookmark: _Toc468198964][bookmark: _Toc466022424][bookmark: _Toc466022710][bookmark: _Toc466022900][bookmark: _Toc466023017][bookmark: _Toc466023134][bookmark: _Toc466023576][bookmark: _Toc466025570][bookmark: _Toc466026879][bookmark: _Toc466027206][bookmark: _Toc466539153][bookmark: _Toc466972914][bookmark: _Toc466973763][bookmark: _Toc466977168][bookmark: _Toc466978017][bookmark: _Toc466979569][bookmark: _Toc466983220][bookmark: _Toc466984068][bookmark: _Toc466984917][bookmark: _Toc466985765][bookmark: _Toc466986614][bookmark: _Toc466987621][bookmark: _Toc466988628][bookmark: _Toc466989477][bookmark: _Toc466988471][bookmark: _Toc467137100][bookmark: _Toc467137948][bookmark: _Toc467160987][bookmark: _Toc467165250][bookmark: _Toc467241877][bookmark: _Toc467242737][bookmark: _Toc467243598][bookmark: _Toc467244458][bookmark: _Toc467245318][bookmark: _Toc467246178][bookmark: _Toc467247209][bookmark: _Toc467248069][bookmark: _Toc467247007][bookmark: _Toc467254388][bookmark: _Toc467481838][bookmark: _Toc467482697][bookmark: _Toc467483555][bookmark: _Toc467484414][bookmark: _Toc468198965][bookmark: _Toc466022425][bookmark: _Toc466022711][bookmark: _Toc466022901][bookmark: _Toc466023018][bookmark: _Toc466023135][bookmark: _Toc466023577][bookmark: _Toc466025571][bookmark: _Toc466026880][bookmark: _Toc466027207][bookmark: _Toc466539154][bookmark: _Toc466972915][bookmark: _Toc466973764][bookmark: _Toc466977169][bookmark: _Toc466978018][bookmark: _Toc466979570][bookmark: _Toc466983221][bookmark: _Toc466984069][bookmark: _Toc466984918][bookmark: _Toc466985766][bookmark: _Toc466986615][bookmark: _Toc466987622][bookmark: _Toc466988629][bookmark: _Toc466989478][bookmark: _Toc466988472][bookmark: _Toc467137101][bookmark: _Toc467137949][bookmark: _Toc467160988][bookmark: _Toc467165251][bookmark: _Toc467241878][bookmark: _Toc467242738][bookmark: _Toc467243599][bookmark: _Toc467244459][bookmark: _Toc467245319][bookmark: _Toc467246179][bookmark: _Toc467247210][bookmark: _Toc467248070][bookmark: _Toc467247008][bookmark: _Toc467254389][bookmark: _Toc467481839][bookmark: _Toc467482698][bookmark: _Toc467483556][bookmark: _Toc467484415][bookmark: _Toc468198966][bookmark: _Toc469058289][bookmark: _Toc469046123][bookmark: _Toc493251308][bookmark: _Toc469058321][bookmark: _Toc469046155][bookmark: _Toc493251283]無作為化・盲検化について
※（該当しない場合は項を削除）無作為化及び盲検化を行う場合は、方法や割り付けられる群の種類、各群の割付比、盲検化の対象者（評価者、被験者等）について記載する。わかりやすいよう、適宜図を使うなど工夫するとよい。
※無作為化も盲検化も行わない場合はこの項は削除する。無作為化のみ行う場合は、見出しを「無作為化について」に修正する。

例）無作為化＆非盲検の場合
研究では、薬Aを使用するAグループと、薬Bを使用するBグループに１：１で分けて比較します。グループ分けは、「無作為化（ランダム化）割り付け」という方法で行います。コンピューターに情報を入力して、プログラムがランダムにグループ分けをする方法です。どちらのグループに入るかは、あなたも担当医師も選ぶことができません。そのため、あなたが希望するグループに入れない可能性があります。

例）無作為化＆単盲検の場合
研究では、薬Aを使用するAグループと、薬Bを使用するBグループに１：１で分けて比較します。グループ分けは、「無作為化（ランダム化）割り付け」という方法で行います。あらかじめコンピューターで作成した乱数表を使って、ランダムにグループ分けをする方法です。どちらのグループに入るかは、あなたも担当医師も選ぶことができません。そのため、あなたが希望するグループに入れない可能性があります。
　また、ご自分がどちらグループに割り付けられたかが分かっていると、思い込みによって薬の効き方が変わってしまうことがあります。たとえば、薬Aを使用しているから副作用が多いかもしれない、薬Bを使用しているから効き目がより大きいかもしれないというような思い込みです。このような思い込みの影響を取り除くため、どちらのグループに割り付けられたかを、あなたにはお知らせせずに研究を行います。ただし、あなたの担当医師はあなたがどちらのグループなのかを知ることができますので、あなたの体調変化にも担当医師が責任をもって対応します。

例）無作為化＆二重盲検の場合
研究では、薬Aを使用するAグループ、薬Bを少ない量で使用するB1グループ、薬Bを多い量で使用するB2グループに１：１：１で分けて比較します。グループ分けは、「無作為化（ランダム化）割り付け」という方法で行います。あらかじめコンピューターで作成した乱数表を使って、ランダムにグループ分けをする方法です。どのグループに入るかは、あなたも担当医師も選ぶことができません。そのため、あなたが希望するグループに入れない可能性があります。
　また、ご自分がどのグループに割り付けられたかが分かっていると、思い込みによって薬の効き方が変わってしまうことがあります。たとえば、薬Aを使用しているから副作用が多いかもしれない、薬Bを使用しているから効き目がより大きいかもしれないというような思い込みです。このような思い込みの影響を取り除くため、どのグループに割り付けられたかを、あなたにも医師にもお知らせせずに研究を行います。ただし、緊急の場合にはあなたの割り付けられたグループを明らかにして、治療や処置を行うことができます。
[image: ]

クリックして入力
治療方法
※（項の削除不可）この項には介入の実施方法について記載する。同意説明文書には概要のみでも良いが、患者の研究参加意思を左右すると思われる情報は必ず載せる。必要に応じて、図や表も使用する。以下のような内容を記載する。
・用法・用量
-  投与経路、投与時間・間隔、投与手順、服用忘れの対応
-  用量漸減・漸増スキーム、投与レジメン（該当する場合）
医療機器の場合は、以下の内容などを記載する。
	・使用方法、使用期間、準備方法など特別な手順
	・埋め込み型医療機器の場合、埋め込みの方法や手技など
※介入が治療ではない場合、見出しのタイトルを修正する（たとえばアンケートの場合、「アンケート調査」など）。

例）Aグループに割り付けられた場合は、薬Aを1週間に1回、寝る前に0.3mL皮下注射します。もし決まった曜日に打ち忘れてしまった場合、翌日の寝る前までに気付いた場合は、翌日の寝る前に注射してください。その後は元の曜日に戻して継続してください。
7日間
8日間
6日間
7日間
忘れた場合

Bグループに割り付けられた場合は、薬Bを毎日服用します。1カプセルX mgを、1回1カプセル、1日2回朝夕食後にコップ一杯の水で服用します。服用を忘れた場合は、4時間以内であればすぐに食事に関わらず服用してください。
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例）思い込みによる効果を排除するため、この研究では薬Aと薬Bのどちらを飲んでいるかがわからないようにプラセボと呼ばれる、ニセモノの薬を使います。プラセボは、見た目が薬Aや薬Bにそっくりだけど、有効成分が含まれていないダミーの薬です。有効成分が含まれている薬のことを実薬と呼びます。
あなたがA群の場合は薬Aが実薬、薬Bがプラセボです。B群の場合は薬Aがプラセボ、薬Bが実薬です。
薬AカプセルXX mg（またはプラセボ）を1回2カプセル、食事によらず1日2回朝夕に、コップ一杯の水で飲んでください。飲み忘れた場合、いつもの服用時間の4時間以内に気付いた場合は、すぐに服用してください。
薬B錠XX mg（またはプラセボ）を1日1回朝、食事によらず飲んでください。飲み忘れた場合、8時間以内であればすぐに服用してください。
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	薬B
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例）1週間に1回来院していただき、薬Aを点滴します。8週間かけて、合計8回投与を行います。用量は、体重1㎏あたりX mgから開始し、副作用など毒性が強い場合は、血液検査や腎機能の数値に応じて、体重1kgあたりXX mgからXX mgの間で量を調節します。毒性が強い場合は、投与を中止することも検討します。

例）薬A吸入液XX mLを1日1回起床時または就寝前に、○○インヘラーの○○部にセットして、マウスピースを使用して3分かけて吸入します。起床時に吸入する場合は、起床直後から朝食までの間に吸入してください。就寝前に吸入する場合は、夕食後2時間以上あけて吸入してください。
　吸入後、水道水で口腔内をすすいで、インヘラーの○○部及びマウスピースは使用ごとに本体から取り外し、中性洗剤で洗浄・乾燥してください。
クリックして入力


研究スケジュール
※（項の削除不可）この項には、研究のすべての規定来院がわかるスケジュール表を作成する。１回の来院で終わる研究などは、表を削除してもよい。以下に示すような内容を含める。ひな形には、縦版と横版のスケジュールが作成されているため、不要な方は削除する。研究計画書とほぼ同じ、または簡略化させたものでよいが、難解な用語は解説や注釈をつけること。
	・各規定来院日
・全ての検査や実施項目
・電話連絡などによる接触
・規定来院日の許容範囲
[bookmark: _Hlk502049163]研究に参加していただいた場合は、以下のスケジュールに沿って検査や診察を行います。
	実施項目
	スクリーニング(-14以内)
	登録 (day1)
	Week 2 (±7)
	Week 4 (±7)
	Week 8 (±7)
	Week 16 (±7)
	Week 24 (±14)
	Week 36 (±14)
	Week 48 (±14)
	Week 60 (±14)
	Week 72 (±14)
	Week 84 (±14)
	Week 96 (±14)
	Week 108 (±14)

	同意取得
	●
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	背景・病歴の確認
	●
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	無作為化割り付け
	●
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	試験薬投与
	
	●
	
	
	●
	
	
	●
	
	
	●
	
	
	

	併用薬確認
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●

	身体所見
	●
	●
	
	●
	
	●
	
	●
	
	●
	
	●
	
	●

	血液学的検査
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●

	血液生化学検査 a
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●

	妊娠検査 b
	●
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	心電図
	●
	〇
	〇
	〇
	〇
	〇
	〇
	〇
	〇
	〇
	〇
	〇
	〇
	●

	有害事象の確認
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●

	放射線(胸部X線、CT)
	●
	
	
	
	●
	
	
	
	●
	
	
	
	
	●

	超音波検査
	●
	
	
	
	●
	
	
	
	●
	
	
	
	
	●

	内視鏡検査
	●
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	●

	質問票・痛みのスコア
	●
	
	
	
	●
	
	
	
	●
	
	
	
	
	●

	その他検査
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●


a: アルブミン, ALP, 総ビリルビン, BUN, カルシウム, 塩素, クレアチニン, 血糖, LDH, リン, カリウム, 総蛋白, AST, ALT, ナトリウム
b: 血清妊娠検査（妊娠可能な女性のみ）
〇：医師の判断に応じて実施します。
研究課題名または略称	第X.X版（20XX/X/X作成）
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研究に参加していただいた場合は、以下のスケジュールに沿って検査や診察を行います。
	実施項目
	スクリーニング
Day -14以内
	登録
(day 1)
	Week 2 (±7)
	Week 4 (±7)
	Week 8 (±7)
	Week 16 (±7)
	Week 24 (±14)
	Week 36 (±14)
	Week 48 (±14)
	Week 60 (±14)
	Week 72 (±14)
	Week 84 (±14)
	Week 96 (±14)
	Week 08 (±14)
	中止時／同意撤回時
	中止後28日(±7)
	中止後56日(±7)

	同意取得
	●
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	背景・病歴の確認
	●
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	無作為化割り付け
	●
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	試験薬投与
	
	●
	
	
	●
	
	
	●
	
	
	●
	
	
	●
	
	
	

	併用薬確認
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●

	身体所見
	●
	●
	
	●
	
	●
	
	●
	
	●
	
	●
	
	●
	●
	
	●

	血液学的検査
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●

	血液生化学検査 a
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●

	妊娠検査 b
	●
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	心電図
	●
	〇
	〇
	〇
	〇
	〇
	〇
	〇
	〇
	〇
	〇
	〇
	〇
	●
	●
	〇
	●

	有害事象の確認
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●

	放射線(胸部X線、CT)
	●
	
	
	
	●
	
	
	
	●
	
	
	
	
	●
	●
	
	

	超音波検査
	●
	
	
	
	●
	
	
	
	●
	
	
	
	
	●
	●
	
	

	内視鏡検査
	●
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	●
	●
	
	

	質問票・痛みのスコア
	●
	
	
	
	●
	
	
	
	●
	
	
	
	
	●
	●
	
	

	その他検査
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
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[bookmark: _Hlk493055717]a: アルブミン、ALP、総ビリルビン、BUN、カルシウム、塩素、クレアチニン、血糖、LDH、リン、カリウム、総蛋白、AST、ALT、ナトリウム
b: 血清妊娠検査（妊娠可能な女性のみ）
〇：医師の判断に応じて実施します。

[bookmark: _Toc493251302][bookmark: _Toc484179722][bookmark: _Toc469058352][bookmark: _Toc469046186][bookmark: _Toc493251291]診察・検査について
※（項の削除不可）研究において実施する観察及び検査、収集する情報・データについて以下のような内容を記載する。適宜、検査の説明や図なども使用する。
※診察・検査ではない場合は適宜見出しのタイトルを変更する。
[bookmark: _Toc469058362][bookmark: _Toc469046196]・検査の種類
・検査方法、検査手順、所要時間
・注意点（時間帯（午前・午後）、食事など）
例）研究では、スケジュールに沿って、次のような検査を実施します。
１）背景情報
生年月日、性別、人種、血液型（ABO型、Rh型）、喫煙歴、飲酒歴、起床時間及び就寝時間、既往歴、合併症、アレルギーについてお聞きします。
２）身体所見
バイタル（体温、血圧、脈拍、呼吸数、酸素飽和度）、身長、体重、視力を測定します。また、すべての有害な事象と併用薬を確認します。
３）質問票・痛みのスコア
あなたの体調と痛みについて、質問票を記入してください。
４）血液検査
各来院時に、最大〇mLの血液を採取します。血液採取前8時間は水・お茶以外は口にしないでください。検査項目は以下の通りです。
赤血球数、白血球数、ヘモグロビン、ヘマトクリット、血小板数、白血球分画、総蛋白、アルブミン、ALP、AST、ALT、総ビリルビン、尿素窒素、クレアチニン、血糖、ヘモグロビンA1C、LDH、カルシウム、塩素、リン、カリウム、ナトリウム、総コレステロール、LDLコレステロール、HDLコレステロール、免疫学的検査、薬物動態的検査
５）尿検査
比重、pH、蛋白、糖、ケトン体、潜血、ウロビリノーゲン、ビリルビン、尿沈渣
６）心臓の検査
心電図及び心臓超音波の検査を行います。
７）内視鏡検査
内視鏡検査（胃カメラ）を行い、“観察項目”及び“観察項目”を確認します。内視鏡検査前8時間は水・お茶以外口にしないでください。
８）放射線
CT、胸部X線
９）患者日誌
ご自宅で、日誌を記録してください。記録する内容は、日付、体温、血圧、脈拍、試験薬の服用の有無です。
クリックして入力
併用薬・併用療法の制限
※（該当しない場合は項を削除）研究期間中に、併用薬や併用療法に制限を行う場合は、以下に記載する。たとえば、併用必須（支持療法）、併用制限、併用禁止のものなどを記載する。
例）研究期間中は、薬Aまたは薬Bのどちらかを服用いただく他に、基礎治療薬として○○系薬または○○系薬も服用していただきます。○○系薬は、すでにあなたが使っている種類を継続しますが、研究期間中は原則として用法・用量の変更は行いません。ただし、用法・用量を変更しないことであなたに重大な危険が予想される場合は、研究参加を中止するなど、適切に対応します。

例）研究期間中は、薬Aまたは薬Bのどちらかを服用していただくほかに、○○治療も並行して実施します。○○治療は、NCGMの理学療法室・リハビリ室で実施します。

例）薬Aや薬Bとの飲み合わせが悪いため、または薬Aや薬Bの効果を正しく評価できなくなってしまうため、研究期間中に併用できない薬や治療法があります。普段飲んでいない薬を服用したい場合は、服用する前に担当医に相談してください。
　この研究期間中に併用できない薬・治療法はつぎのとおりです。
1） ○○系薬
2） グレープフルーツ及びグレープフルーツジュース
3） CYP3A4阻害薬
4） ○○治療
5） ・・・
クリックして入力
[bookmark: _Toc493251329]遺伝子解析について
※（該当しない場合は項を削除）遺伝子解析を実施しない場合、「5遺伝子解析について」は丸ごと全て削除してください。実施する場合、「5遺伝子解析について」の「検査について」及び「検査結果について」に追記・修正をすること。
遺伝子とは
　私たちの体を構成しているすべての細胞の中には遺伝子が存在します。遺伝子は細胞が持つ情報を、親から子供へ、古い細胞から新しい細胞へと伝えています。遺伝子には、顔・体形・性格などの特徴や体質に関する情報が暗号として書いてあります。遺伝子の違いによって、病気のなりやすさ、お酒や薬の成分を分解する能力の違い、アレルギーの起こりやすさなど、一人一人違った特徴を私たちは持つことができます。
遺伝子は、DNAという物質で構成されています。DNAはさらにA,T,G,Cという4種類の核酸という物質で作られています。DNAには核酸が色々な順番で並んでいて、核酸が遺伝子の暗号を作っています。つまり、核酸の並び方の違いが遺伝子の違いを生み出していて、核酸の並び方を変えることで遺伝子は異なる様々な情報を持つことができます。
[image: ]
遺伝子と病気
　細胞は、細胞分裂をして新しい細胞を生み出しています。細胞分裂をするとき、細胞の中の遺伝子はコピーされ、コピーが新しい細胞に渡されます。この時にコピーミスが起こることがあり、それによって遺伝子の情報が変わってしまうことがあります。これを遺伝子変異と言います。
私たちの体には、遺伝子変異がある細胞が増えないようにコントロールする力がありますが、まれに増えて病気を起こしてしまうことがあります。その代表的なものが、がんです。また、生まれつき病気を起こす遺伝子変異を持っている場合もあり、そのような病気は、遺伝して子や孫に伝わる可能性があります。
検査について
　遺伝子解析検査では、A,T,G,Cの4種類の核酸がどのように並んでいるかを調べることで、あなたの体質や特徴を調べることができます。将来かかる可能性がある病気を予測したり、予防したり、早期発見できるかもしれません。しかし、遺伝子検査の結果によっては、将来の病気に対して不安に思ったり、就職・結婚・生命保険加入などに影響したり、ご家族に遺伝することが分かったりなど、様々な問題が起こることも考えられます。そのため、この文書をよく読んで、じっくり考えてから研究参加について回答してください。
※上記を定型文として、研究ごとの遺伝子解析検査の内容について、さらに追記すること。たとえば、どのような遺伝子を調べるか、採取する試料（毛根、口腔粘膜、血液等）について記載すること。
例）この研究では、○○遺伝子を調べます。○○遺伝子はPM型、EM型、中間型の3種類があり、この違いで薬Bが分解される速さが人によって異なります。EM型は薬Bの分解が速いため、薬Bの効きが悪い可能性があります。PM型は薬Bの分解が遅いため、効き目が出すぎて、副作用が現れやすいと言われています。中間型はPM型とEM型の中間の性質を持っています。○○遺伝子は、頬の内側を綿棒でこすって口の中の細胞を採取することで調べます。
　この遺伝子を調べることで、体質によって効きにくい薬や副作用が現れやすい薬が予測できる可能性があります。

例）この研究では、○○病に関連することが知られている遺伝子と、関連が疑われている遺伝子について解析を行います。この遺伝子を解析することによって、○○病の今後の進行や治療方法を予測することができる可能性があります。遺伝子解析には、口腔粘膜細胞、毛根、臍帯血、残余検体などを使います。
クリックして入力
検査結果について
※検査結果の取り扱い方法を説明する。開示する範囲、開示の方法（書類、口頭説明のみなど）、開示の対象者、結果開示の選択、遺伝カウンセリングの実施、実施する場合は実施体制などについて、記載する。
例）この研究で調べた遺伝子検査の結果をあなたに口頭でご説明することができます。あなたが知りたくない場合は、結果をお知らせしません。同意書の結果の開示に関するチェック欄に、開示のご希望を明示してください。結果を知ることの利益や不利益について、詳しく相談したい場合は、遺伝カウンセリングを行うことも可能です。問い合わせ窓口または担当の医師に依頼してください。

例）この研究で調べた○○遺伝子の解析結果をあなたにお伝えすることができます。ただし、あなたが知りたくない場合は、結果をお知らせしません。同意書の結果の開示に関するチェック欄に、開示のご希望を明示してください。結果を知ることの利益や不利益について、詳しく相談したい場合は、遺伝カウンセリングを行うことも可能です。問い合わせ窓口または担当の医師に依頼してください。
開示を希望された場合、遺伝子解析結果説明書をお渡しし、担当医師が説明します。開示の範囲は、以下の①～③です。④は開示しません。
1 ○○病との関連が知られている遺伝子変化があった場合
2 ○○病との関連の疑いがある遺伝子変化があった場合
3 将来的に○○病と関連すると考えられる遺伝子変化があった場合
4 ○○病との関連が不明な遺伝子変化
開示を希望しない場合、遺伝子解析の結果はこの研究目的のみに使用します。開示のご希望について、研究の途中で意思が変わった場合は、変更することもできます。

例）この研究で実施する○○遺伝子の解析結果は、原則としてあなたにご説明します。研究参加に同意していただいた時点で、結果の開示を希望されていることとして取り扱います。結果は書類であなたにお渡しします。
クリックして入力
研究期間と参加人数
※（項の削除不可）研究全体の実施期間と個々の患者さんの参加期間を記載する。また、目標の被験者数を明記する。単施設・多施設共同の別についても記載する。
例）この研究に参加いただいた場合、あなたの参加期間は約X年間です。ただし、途中で同意を撤回した場合は、同意撤回の時点で研究終了となります。
[bookmark: _Toc469058323][bookmark: _Toc469046157]研究全体は、20XX年XX月XX日まで実施する予定です。全国のX施設の病院で、合計XXX名の患者さんに参加していただく予定です。NCGMでは、合計XX名の患者さんに参加いただく予定です。
クリックして入力
予測される利益及び不利益
予測される利益
※（項の削除不可）被験者に対して予測されるあらゆる利益について、易しい言葉で記載する。被験者に支払う謝金や負担軽減費は利益とはせず、以下のような内容について記載する。
・被験者個人に対する利益（直接的利益）
・社会全体に対する利益（間接的利益）
・身体的利益（介入治療が及ぼし得る効果）、心理的利益
・社会的利益、経済的利益（医療制度の充実、医療費削減等）
例）研究に参加することで薬Aまたは薬Bによる○○病の治療を受けることができ、”症状”や”症状”を和らげることができる可能性があります。薬Bは日本では保険診療では使用できないので、研究に参加することで通常診療では受けられない治療を受けられる可能性があり、治療の選択肢が広がります。さらに、薬Bは“副作用”のような副作用が少ないことが予想され、より安全性が高い可能性があります。
さらに研究の結果、薬Bが標準治療薬として認知され、保険診療で使用できるようになれば、○○病の患者さん全体の利益になる可能性があります。

例）この研究では、薬Aを○○投与法で使用するので、通常の□□投与法に比べて薬の飲み忘れが減り、より“効能効果”が得られる可能性があります。また、○○投与法のほうが“理由”のため副作用である“副作用”の頻度も少なく、あなたの身体的負担が軽減する可能性も考えられます。さらに、この研究の成果が医療全体に還元されることで○○病の患者さん全体が利益を受けられる可能性があります。

例）この研究では薬Aによる○○治療を受けることができ、○○病の症状が改善する可能性があります。また、研究の成果によって薬Aの有効性を示すことができれば、○○病の治療の選択肢を増やすことができ、患者さん全体が利益を受けることができる可能性があります。
クリックして入力
予測される不利益
※（項の削除不可）研究に参加する被験者に対して予測されるあらゆるリスクについて、易しい言葉で記載する。以下のような内容を記載する。
　・身体的リスク（介入治療が及ぼし得る有害反応）、心理的リスク
　・社会的リスク、経済的リスク
　・被験者個人に対するリスク（直接的リスク）
　・社会全体に対するリスク（間接的リスク）
　また、それぞれの短期的リスク、長期的リスクも検討して記載する。
例）この研究では、2つのグループにランダムに割り付けられるため、あなたが希望する治療を受けられない可能性があります。また、薬Aに割り付けられた場合、○○病の標準治療である薬Bに比べて“症状”のような有害反応が生じる可能性があります。
さらに、静脈採血、心電図測定、放射線画像撮影にともなう不利益も考えられます。たとえば、採血に伴う痛みや不快感、心電図用電極による皮膚炎、放射線画像撮影による被ばくなどです。ただし、これは通常診療でも起こり得る不利益です。1回の採血量は30mLと医療上問題のない量ですが、通常診療よりも採血回数が増えるため、あなたの負担が増える可能性があります。

例）この研究では○○病に関与する○○遺伝子の解析を行うため、遺伝子解析結果によって発症リスクや重症化の程度が予測できる可能性があります。その結果、将来に対する不安等の心理的負担が生じる可能性があります。生命保険の加入、就職、結婚等の際にも不利益となってしまう可能性も考えられます。さらに、あなたの血縁者にも同様の負担及び不利益が及ぶかもしれません。遺伝子解析に必要な試料は、頬粘膜又は毛根の採取などの負担が小さい方法で行うため、これらによる不利益は非常に小さいことが考えられます。

例）この研究では薬Aまたは薬Bを使用するグループにランダムに割り付けられるため、あなたの希望する治療方法を受けられない可能性があります。また、薬Aは注射薬なので、薬Aを使用するグループは注射にともなって身体的・心理的に負担がかかる可能性があります。また、どちらのグループに割り付けられても、“副作用”などの有害反応が起こる可能性があります。
さらに、研究参加によって通常診療よりも来院頻度が増えるため、患者さんの金銭的負担が増える可能性があります。
クリックして入力
健康被害の補償について
※（侵襲あり、介入ありの場合は削除不可）研究に伴い被験者に健康被害が発生した場合の治療や補償について、この項に記載する。通常の診療を超える医療行為を伴う場合は、保険への加入等を検討する。
例）保険診療内の場合、臨床研究保険に加入しない場合（抗がん剤など）
　研究参加中にあなたに健康被害が生じた場合、担当医師が責任もって治療を行います。必要な場合は専門の医師に紹介なども行います。治療にはあなたの健康保険を使用しますので、自己負担分はあなたの負担になります。

例）既承認薬の保険適応外使用の場合
研究参加中にあなたに健康被害が生じた場合、担当医師が責任もって治療を行います。必要な場合は専門の医師に紹介なども行います。治療にはあなたの健康保険を使用しますので、自己負担分はあなたの負担になります。
この研究が原因と考えられる健康被害が生じた場合は、健康被害の程度に応じて、臨床研究保険で補償を行います。ただし、あなたに過失がある場合は、補償の対象にはなりませんのでご注意ください。
クリックして入力
研究に参加しない場合の治療方法
※（該当しない場合は項を削除）研究に参加しない場合に被験者が選択可能な医療について説明する。例えば疾患の標準治療などについて説明する。標準治療に伴う副作用等についても必要に応じて記載する。
※健常者を対象とする場合など、該当しない場合は項を削除する。
例）研究に参加しない場合、保険診療で実施可能な治療のうち、あなたにとって最適な治療を行います。保険診療では、○○療法や○○療法、○○系薬（○○、○○等）投与などの治療が行われます。症状が重い場合は、○○治療なども検討する場合があります。それぞれの治療の特徴は下の表のとおりです。
	治療方法
	特徴・効能効果
	代表的な副作用

	○○療法
	・・・
	・・・

	○○療法
	・・・
	・・・

	○○剤投与
	・・・
	・・・



例）研究に参加しない場合、あなたにとって最適な治療を行います。○○病に対する根本的な治療方法は確立していないため、症状を軽減する対症療法を中心に行います。対症療法には、薬Pや薬Qなどの“症状”を抑える薬を投与します。

例）研究に参加しない場合、あなたにとって最適な治療を行います。あなたがすでに○○系薬や○○系薬で治療中である場合は、それらの治療方法を継続します。また、“症状”に応じて、○○療法や○○薬などの使用も検討します。
クリックして入力
[bookmark: _Toc493251342][bookmark: _Toc493251338]研究終了後の治療について
※（該当しない場合は項を削除）研究終了後に受けることができる医療について記載する。特に介入治療が保険診療の範囲を超える場合、重要な説明事項である。以下のような内容を記載する。
・介入が保険診療内の場合、研究終了後の治療方法や治療方針
　（同じ治療を継続、併用禁止薬などが使用可能になるなど）
・保険診療の範囲を超える場合、研究終了後の治療の選択肢
・介入治療が研究終了後に受けられない場合の利益や不利益
※健常者を対象とする場合など、該当しない場合は項を削除する。
例）この研究は、保険診療の範囲内で実施するので、研究終了後もあなたが希望する場合は同じ治療を継続します。あなたが同じ治療を希望しない場合は、「研究に参加しない場合の治療方法」に記載されている保険診療の治療の中から、あなたに最適な治療方法を実施します。

例）この研究の終了後、○○感染症が完治していない場合は、あなたに合った最適な治療方法によってさらに感染症の原因菌を減らす治療を行います。この研究で使用する薬Aによって○○感染症が改善し、原因となる細菌がいなくなったことが確認できた場合、抗生剤による感染症の治療の必要はありませんので、引き続き診察を行いながら経過を観察します。もし再度治療の必要が生じた場合も、保険診療の範囲であなたに合った治療を行います。

例）この研究で使用する薬Aは、○○病に対して保険診療で使用することができないので、研究終了後は同じ治療を継続することができません。そのため、保険診療の範囲であなたに最適な治療を選択し、実施します。治療方法が変更になることで、薬剤の量の調整や新しい薬による副作用などの不利益が生じる可能性が考えられます。保険診療の範囲の治療からあなたに合ったものを選択し、起こりうる不利益が最小になるように気を付けて、研究終了後も治療を継続します。
クリックして入力
費用負担及び謝礼について
※（項の削除不可）研究参加に伴う経済的負担及び謝礼について、次のような内容を記載する。
・健康保険に応じた負担が生じる旨と負担の範囲
・研究参加によって経済的負担が増える場合はその旨と理由
・謝礼（種類、金額、発生する時期、提供方法）、謝礼がない場合はその旨
・費用（全部または一部）を研究費で負担する場合はその旨
・薬剤や機器などが製薬会社等から無償提供される場合はその旨

例）保険診療、謝礼無しの場合
この研究は保険診療の範囲内で行います。あなたの健康保険の自己負担率に応じた金額があなたの自己負担になります。ただし、通常の診療と比べて同じ程度の来院頻度で、同様の検査を行いますので、研究に参加することであなたの自己負担額が大きく増えることはありません。また、この研究では謝礼はお渡ししていません。

例）保険診療、薬剤の無償提供、研究費負担あり、謝金無しの場合
この研究で用いる“医薬品”は、株式会社○○薬品より無償提供されますので、あなたに金銭的な負担はありません。ただし保険診療の範囲内で行う治療や診療の費用は、あなたが加入する健康保険の自己負担率に応じて、あなたの負担となります。健康保険の対象外である“検査など”は、この研究の研究費で負担しますので、通常の診療と比べてあなたの自己負担額が大きく増えることはありません。この研究では研究参加にあたって謝金はお渡ししていません。

例）保険診療、研究費負担あり、謝金ありの場合
この研究では、“医薬品”及び“検査”が健康保険の対象外です。これらの費用は、この研究の研究費で負担しますので、あなたが支払うことはありません。そのほかの診療は、あなたの健康保険の自己負担率に応じた金額があなたの自己負担になります。研究に参加していただくことで、“検査”の回数が増えますので、あなたの自己負担額が少し増える可能性があります。そのため、この研究で決められた来院X回全体でXXXXX円の謝礼をお支払いします。謝礼は、あなたの指定の口座に振り込みます。

例）保険診療、謝金ありの場合
この研究は保険診療の範囲内で行います。あなたの健康保険の自己負担率に応じた金額があなたの自己負担になります。研究に参加していただくと、通常診療よりも通院回数や検査回数が増えることが予想されます。そのため、あなたの経済的負担が大きくなる可能性があるので、あなたの負担を軽減するための謝礼（負担軽減費）をお渡しします。負担軽減費は、研究で決められた来院1回につきXXXX円をお支払いします。あなたの指定の口座に振り込むか、直接クオカードでお渡しします。
クリックして入力
研究の中止
[bookmark: _Toc493251330]個人の研究参加中止
※（項の削除不可）個々の被験者において、研究参加を中止すべき状況や中止理由として考えられるものをこの項に列挙する。例えば以下のような場合について記載する。
・同意撤回の場合
・特定の有害事象または検査値異常などが発現した場合
・研究責任者の判断した場合
また、中止後の被験者の扱いについても記載する（一定期間追跡後に終了、中止後も規定来院でフォロー等）。

例）医薬品の場合
あなたに次のような状況が起こった場合、あなたの研究参加を中止する場合があります。
・同意を撤回した場合
・“特定の有害事象”が起こった場合
・“検査値”がXX以上になった場合
・あなたが妊娠した場合
・研究参加を中止するべきと担当医師が判断した場合
中止が決まったら、あなたの体調が安定したことを確認するまで、経過観察を行う場合がありますので、ご協力をお願いいたします。

例）医療機器の場合
あなたに次のような状況が起こった場合、あなたの研究参加を中止する場合があります。
	・同意を撤回した場合
	・“特定の有害事象”が起こった場合
	・あなたが妊娠した場合
・研究参加を中止するべきと担当医師が判断した場合
　中止の場合、速やかに医療機器の使用を中止し、4週間の経過観察期間に入ります。経過観察期間中は、2回来院いただき、あなたの体調を確認します。
クリックして入力
[bookmark: _Toc493251331]研究全体の中止
※（項の削除不可）研究全体に関して、研究参加を中止すべき状況や中止理由として考えられるものをこの項に列挙する。例えば以下のような場合について記載する。
・中間解析の結果等で有効性や優位性などが無いと判断された場合
・因果関係が否定できない予測できない重篤な有害事象が発生した場合
・倫理指針や研究計画書の重大な不遵守が判明した場合
・研究責任者の判断による中止
・効果安全性委員会の判断による中止
・研究機関の長や厚生労働省等による中止の要請や勧告
例）次のような状況が発生した場合、研究全体が中止になる場合があります。
・研究を継続することに有益性がないと判断された場合
・因果関係が否定できない、予測できない重篤な有害事象が発生した場合
・研究機関の長から中止を要請された場合
・研究の重大な違反が判明した場合
中止が決まった場合、患者さんに速やかにお知らせし、研究の中止と中止後の経過観察を行います。
クリックして入力
[bookmark: _Toc468977850][bookmark: _Toc468978017][bookmark: _Toc468978507][bookmark: _Toc468978674][bookmark: _Toc468978841][bookmark: _Toc469004176][bookmark: _Toc469045828][bookmark: _Toc469045995][bookmark: _Toc469046164][bookmark: _Toc468977851][bookmark: _Toc468978018][bookmark: _Toc468978508][bookmark: _Toc468978675][bookmark: _Toc468978842][bookmark: _Toc469004177][bookmark: _Toc469045829][bookmark: _Toc469045996][bookmark: _Toc469046165][bookmark: _Toc469057381][bookmark: _Toc469058330][bookmark: _Toc473817870][bookmark: _Toc469057382][bookmark: _Toc469058331][bookmark: _Toc473817871][bookmark: _Toc493251356]試料・情報について
[bookmark: _Toc493251357]試料の保管と廃棄
※（該当しない場合は項を削除）この項には、試料の保管について次の内容を記載する。
・試料の種類（全血、血清、血漿、尿、DNA抽出検体など）
・匿名化状況
・保管場所および期間
例）血液検体などの試料は、研究で必要な検査を行った後、院内の手順に従って適切に廃棄しますので、長期間の保管は行いません。

例）血液検体などの試料は、研究で必要な検査を行った後も廃棄せず、研究用IDを付与した状態で“保管場所”で保管します。研究終了後は○年間保管し、その後個人が特定できないように処理してから適切に廃棄します。なお、途中で同意撤回された場合は、撤回後すぐに廃棄します。

例）血液検体などの試料は、研究で必要な検査を行った後も廃棄せず、研究用IDを付与した状態で“保管場所”で保管します。研究終了後は、特に貴重な試料であるため、バイオバンクに試料を移管します。バイオバンクとは、血液試料などを保管して研究のために分譲する施設です。ただし途中で同意撤回された場合は、撤回後すぐに廃棄します。
クリックして入力
情報の保管と廃棄
※（項の削除不可）情報の保管について次の内容を記載する。
	・保管場所および期間
・情報の種類（紙又は電子など）及び匿名化状況
・廃棄について
例）研究中、すべての情報は施錠可能な場所で保管し、セキュリティに十分注意して取り扱います。研究終了後は〇年間保管し、保管期間が終了した場合、あなたのデータを含むすべての情報は、物理的または電子的に読み取れない方法で匿名化してから廃棄します。なお、同意撤回された患者さんの情報は同意撤回後すぐに廃棄します。

例）研究中、すべての情報は施錠可能な場所で保管し、セキュリティに十分注意して取り扱います。また、研究終了後もあなたが同意撤回をしない限り、可能な限り長期間保管します。その際は、研究用IDと患者さんとを紐付ける対応表を廃棄して保管しますので、あなたを特定することができない情報として保管します。なお、同意撤回された患者さんの情報は同意撤回後すぐに廃棄します。
クリックして入力
[bookmark: _Toc493251363]試料・情報の新たな研究での利用
※（該当しない場合は項を削除）研究で得た試料・情報を、同意を得た時の使用目的を超えて、又は別の目的で使用する可能性がある場合、以下のような内容について記載すること。
・新たな研究での利用の範囲（研究目的、遺伝子解析の有無など）
・新たな研究の倫理審査委員会における審査の有無
・個人情報の保護（個人の識別の可否、対応表の有無、対応表の所在）
・他施設への提供の有無
・他施設への提供有りの場合、提供する試料・情報の種類
試料と情報の両方を保管し、新たな研究で利用する場合、それぞれ分けて記載すること。

例）情報の新たな研究での利用について	
この研究で収集した情報は、別の研究にも利用する場合があります。データを新たな研究に利用する場合、この研究と同じように研究計画書を倫理審査委員会で審査し、承認されてから実施します。もしあなたのデータを使用してほしくない場合は、申し出ていただければ利用することはありません。
また、外部の研究機関に情報を提供する可能性もあります。その場合も同様に申し出ていただければ提供することはありません。また、研究計画書を倫理審査委員会で審査するなどの適切な手順を踏んで、個人が特定できないよう配慮してから情報を提供します。
別の研究で使用する場合、利用目的は○○病に関する研究のみに限定します。

例）試料の新たな研究での利用について
この研究に提供いただいた試料は、別の研究にも利用する場合があります。試料を新たな研究に利用する場合、この研究と同じように研究計画書を倫理審査委員会で審査し、承認されてから実施します。もしあなたの試料を使用してほしくない場合は、申し出ていただければ利用することはありません。
また、外部の研究機関に試料を提供する可能性もあります。この場合も申し出ていただければ提供することはありません。また、同様に研究計画書を倫理審査委員会で審査するなど適切な手順を踏んでから、個人が特定できないよう配慮して提供します。
別の研究で使用する場合、○○病に関する研究目的のみに使用します。

例）データベースに移行する場合
あなたの同意が得られた場合、研究終了後、この研究で収集した情報は、研究用IDと患者さんとを紐づける対応表を廃棄し、個人が特定でいないように処理を行った上で、“データベース名”に情報を移行します。データベースでは、多くの研究者が“目的”の研究目的のために利用することができます。データを移行すると、個人の特定ができないので、同意を撤回することができませんのでご注意ください。

例）バイオバンクに寄託する場合
あなたの同意が得られた場合、研究終了後、この研究で収集した試料は、研究用IDと患者さんとを紐づける対応表を廃棄し、個人が特定でいないように処理を行った上で、“バイオバンク名”に情報を移管します。バイオバンクとは、血液試料などを保管して研究のために分譲する施設です。分譲を行う研究は、“目的”の研究目的に関する利用に限定します。バイオバンクに試料を移管すると、個人の特定ができないので、同意を撤回することができませんのでご注意ください。
クリックして入力
研究の情報公開
※（項の削除不可）この項には、研究の情報が公開される場所について記載する。たとえば、次のようなものが考えられる。
・研究の概要及び結果を登録する臨床試験公開データベース
・病院ホームページ、院内掲示
・学会での公表
例）この研究の情報は、臨床研究登録データベース（https://rctportal.niph.go.jp/）で公開されます。また、病院内の掲示物および病院のホームページ、この研究専用のホームページ、日本○○学会のホームページでも公開します。
研究成果は、医学雑誌や学会で発表します。どの場合でも、あなたの個人情報が公開されることはありません。
クリックして入力
研究費と利益相反
[bookmark: _Toc493251345]※（項の削除不可） この項では研究における利益相反と、取得している研究費について以下の内容などを記載する。複数の研究費を使用している場合は、すべてを記載すること。
	・利益相反の有無（寄付金、契約、物品提供、人的関係など）
	・利益相反委員会で審査した旨
	・研究費の提供元と名称、事業名
※黒字の部分は定型として使用し、定型文の後に研究ごとの内容を追記する。
　研究における利益相反とは、研究結果がゆがめられる恐れのある利益が発生している状態をいいます。たとえば、研究に使用している薬を製造している製薬会社の社員が研究を行っている場合、その薬が効かないなどの製薬会社にとって不利益な結果にならないよう、研究データが書き換えられたり、製薬会社にとって都合が良いように結果を解釈したりする恐れがあります。
例）この研究では、研究全体及び研究者個人としての利益相反はありません。また、研究費は厚生労働科学研究費　○○事業補助金を使用して実施します。

例）この研究では、研究全体及び研究者個人としての利益相反はありません。また、研究費は国立研究開発法人日本医療研究機構　○○事業の援助を受けて実施します。

例）この研究では、株式会社○○製薬から研究費の援助を受けて実施しますが、研究内容及び研究結果には、製薬会社は関与しません。また、利益相反委員会が利益相反を審査したうえで、適切に管理・公表して研究を実施します。

例）この研究は、株式会社○○薬品からの資金提供を受けて、受託研究として実施します。利益相反は利益相反委員会に事前に申告し、審査を受けたうえで適切に管理・公表します。また、製薬会社と実施機関との間で研究の契約書を締結して実施します。
クリックして入力
研究組織
※（項の削除不可）研究組織について、単施設研究か多施設共同研究かに応じて、次のような内容を記載する。
	・単施設研究：　研究責任者とその所属・役職
	・多施設共同研究：　当院の研究責任者、代表機関と研究代表者

例）単施設研究の場合
この研究は、次のような研究体制で実施します。
	実施機関
	国立国際医療研究センター（NCGM）

	研究責任者
	○○科　国際 太郎



例）多施設共同研究の場合
この研究は、当院では次のような研究体制で実施します。
	実施機関
	国立国際医療研究センター（NCGM）

	研究責任者
	○○科　国際 太郎


また、代表機関としてXX施設の病院で実施されています。
この研究は○○大学病院が代表機関、○○科 齊藤 次郎が研究代表者として研究を企画し、実施しています。
クリックして入力
問い合わせ窓口
※（項の削除不可）被験者が研究などについて相談したい場合の相談窓口を明記する。多施設共同研究の場合でも、原則として実施機関の研究者等に直接相談できる窓口を記載すること。
[bookmark: _Toc493251290]例）この研究に関して何かわからないことや相談したいことがある場合は、以下の相談窓口に連絡してください。

	実施機関名
	国立研究開発法人国立国際医療研究センター

	担当者
	役職　氏名

	電話番号
	03-3202-7181（代表）　内線：XXXX

	受付時間・曜日
	月～金：　8:30～17:15
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医療機関用　
研究参加同意文書
研究の名称：研究の名称【クリックして入力】
説明事項　※項目を追加・削除した場合は修正すること。
	1.はじめに
	2.背景と目的

	3.研究に参加できる方
	4.研究の方法

	5.遺伝子解析について
	6.研究機関と参加人数

	7.予測される利益及び不利益
	8.健康被害の補償について

	9.研究に参加しない場合の治療方法
	10.研究終了後の治療について

	11.費用負担及び謝礼について
	12.あなたに守っていただきたいこと

	13.研究の中止
	14.試料・情報について

	15.研究の情報公開
	16.研究費と利益相反

	17.研究組織
	18.臨床研究審査委員会

	19.問い合わせ窓口
	20.あなたの担当医師




同意者署名欄
私は、この研究についての説明文書を受け取り、事前に内容について読み、担当医師からその内容の十分な説明を受け、よく理解しましたので、研究への参加に同意します。

署名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　同意日：　　　　　年　　　月　　　日


代諾者署名欄　※代諾無しの場合は削除可
私は、この研究についての説明文書を受け取り、事前に内容について読み、担当医師からその内容の十分な説明を受け、よく理解しましたので、本人を研究へ参加させることに同意します。

本人氏名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　 　　　　同意日：　　　　　年　　　月　　　日

代諾者署名：　　　　　　　　　　　　　　　 　　　続柄：□父, □母, □配偶者, □その他（　　　　）


説明者署名欄
私は、この研究についての説明文書を使用して十分な説明を行いました。

署　名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　説明日：　　　　　年　　　月　　　日


本人／代諾者用　
研究参加同意文書
研究の名称：研究の名称【クリックして入力】
説明事項　※項目を追加・削除した場合は修正すること。
	1.はじめに
	2.背景と目的

	3.研究に参加できる方
	4.研究の方法

	5.遺伝子解析について
	6.研究機関と参加人数

	7.予測される利益及び不利益
	8.健康被害の補償について

	9.研究に参加しない場合の治療方法
	10.研究終了後の治療について

	11.費用負担及び謝礼について
	12.あなたに守っていただきたいこと

	13.研究の中止
	14.試料・情報について

	15.研究の情報公開
	16.研究費と利益相反

	17.研究組織
	18.臨床研究審査委員会

	19.問い合わせ窓口
	20.あなたの担当医師




同意者署名欄
私は、この研究についての説明文書を受け取り、事前に内容について読み、担当医師からその内容の十分な説明を受け、よく理解しましたので、研究への参加に同意します。

署名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　同意日：　　　　　年　　　月　　　日


代諾者署名欄　※代諾無しの場合は削除可
私は、この研究についての説明文書を受け取り、事前に内容について読み、担当医師からその内容の十分な説明を受け、よく理解しましたので、本人を研究へ参加させることに同意します。

本人氏名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　 　　　　同意日：　　　　　年　　　月　　　日

代諾者署名：　　　　　　　　　　　　　　　 　　　続柄：□父, □母, □配偶者, □その他（　　　　）


説明者署名欄
私は、この研究についての説明文書を使用して十分な説明を行いました。

署　名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　説明日：　　　　　年　　　月　　　日
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