
前向き非介入研究用
《自主臨床研究の説明書作成の手引き》
平成２８年４月２８日版
　香川大学医学部倫理委員会　

一般的注意事項
1） 説明書は、患者さんが理解できるよう平易な表現で作成し、用語等には必要に応じてルビや説明を加えてください。
2） 説明書のフォントサイズや行間は以下に示す例を参考にし、患者さんが読みやすいように配慮すること。フォントは、見だし等はゴシック体とし本文は明朝体とするか、あるいは全体を丸ゴシック体とするとよい。本文をゴシック体とすると読みづらくなるので避けてください。
3） 機器を用いる臨床研究または臨床使用の場合は「薬」または「薬剤」を「機器」に、「投与」を「使用」に置き換えてください。
　　
　※計画している研究において必要ない項目についても削除せずに“今回の研究では該当しません。”と本文中に記載しその理由もあわせて記載してください。
　

　　　※申請時には赤字は消して下さい。青字は例文です。黒字は必須です。

患者さんへ
「○○○に対する△△△の□□□研究」
についてのご説明
・課題名は原則として申請課題名と一致させて下さい。また、かならず、対象疾患名、試験薬名および研究の種類が入るようにしてください。

香川大学医学部附属病院　○○科
２０○○年○月○日作成　第１版
１．臨床研究について
・自主臨床研究についての説明、当該研究の実施について研究機関の長の許可を受けている旨記載してください。
例）臨床研究により新しい治療法を確立することは大学病院の使命であり、患者さんのご協力により成し遂げることができるものです。今回参加をお願いする臨床研究は“自主臨床研究”と呼ばれるもので、実際の診療に携わる医師が医学的必要性・重要性に鑑みて、立案・計画して行うものです。製薬会社などが行う新薬の安全性・有用性を調べ、厚生労働省の承認を得るための臨床研究、いわゆる治験ではありません。
臨床研究にはいろいろな種類がありますが、今回ご説明する研究は「観察研究」と呼ばれているものです。これは、新しいお薬や治療法を試す研究ではなく、現在、標準的と考えられている治療を行い、その結果を「観察」させていただくものです。つまり、今のあなたの病気の状態からみた標準的な治療を行い、その治療前、治療中あるいは治療後のあなたの身体所見や検査結果などをデータとして集めさせていただきます。これらのデータを分析することにより、病気の原因の解明やよりよい治療方法の開発に役立てようとするものです。したがいまして、通常の治療を行いながら、あなたのデータを利用させていただくことが、今回の臨床研究でお願いすることです。
この研究については香川大学医学部倫理委員会の審議にもとづく医学部長の許可を得ています。研究に参加されるかどうかはあなたの自由意思で決めてください。参加されなくてもあなたが不利益を被ることはありません。
・背景・意義・患者さんの病気について　
例）あなたの病気は○○で、現在○○に対しての標準的な治療法は□□□ではありますが、△△△ことがわかっておらず、△△△ことを明らかにすることでより良い治療法が確立、○○が期待できるのではないかと考えこの研究を計画しました。今回、あなたの病状が、これからご説明する研究の参加条件（病名、年齢、治療に支障となる合併がないなどの条件）に合っているため、ご参加をお願いしています。
例）（上記の内容に加えて）この研究では、○○○（病名）の患者さんのデータと健康な方とのデータを比べて、どこが違うのかを検討することが必要となります。したがって、○○○（病名）ではない方にも、○○○（病名）の患者さんのデータと比べさせていただくために、この研究への参加をお願いしたいと考えています。

例）（上記の内容に加えて）○○に対する□□のデータベースを構築して、診療の質を向上させ、かつその治療成績を●●することが本研究の目的です。
・研究に用いる薬、医療機器、治療法、術式等について
　例）本研究では○○という△△を使用します。（←この後に研究で使用するものについて概要を記載して下さい）
２．研究機関の名称及び研究責任者の氏名
・本学の「研究責任者」「研究分担者」の氏名、所属、職名を記載してください。

・他施設と共同して研究を実施する場合には、共同研究機関の名称及び共同研究機関の研究責任者の氏名も記載してください。

　　　【研究責任者】　
　　（氏名）　　　　　　（所属）　　　　　　　　（職名）　　　

　　　○○　○○　　　　　　△△科　　　　　　　　　教授

【研究分担者】
　　　（氏名）　　　　　　（所属）　　　　　　　　（職名）　　　

　　　○○　○○　　　　　　△△科　　　　　　　　　准教授

　　　【共同研究機関】（主幹機関名：　□□大学　　　）

　　　（氏名）　　　　　　（所属）　　　　　　　　（職名）　　　
　　　○○　○○　　　□□大学　△△科　　　　　　　教授

　　　　○○　○○　　　□□大学　△△科　　　　　　　准教授
　　　【研究協力施設およびその施設の提供責任者】

　　　　◇◇大学 △△科 ○○○○

　　　　◇◇病院 △△科 ○○○○
３．この研究の目的及び意義
・研究の目的と意義（試験を行う必要性）についての説明

・「最適な○○法を検討すること」など、大きな目標にせず、主要評価項目を意識して、なるべく具体的な記載にしてください。

　　例）最近になって○○のお薬による治療の選択肢が広がったことから、日本における○○の最新の治療の実態や病気の経過について、さらに十分な情報を集めていくことが必要です。○○○○することによって患者さんの症状を和らげ、生活の質を高めていくことができれば、将来あなたと同じ病気の方の治療に大きく役に立つことになります。この研究では、○○○と診断された患者さんのうち、○○と判断された方、または○○○の方に参加していただき、○○の最新の治療の実態と予後を調査します。
４．この研究の方法

　(1) 対象となる患者さん 

・対象となる患者さんの簡単な説明

例）香川大学医学部附属病院○○科に通院中の患者さんで、□□□と診断され、担当医師が△△による治療（この研究で行う標準的とされる治療を記載してください。）を行うことが適切と判断した方を対象とします（年齢が20歳以上、などの規定があれば合わせて記載してください。）。ただし、その他の合併症や治療経過により、担当医師が不適切と判断した患者さんは除きます。

・以下、代諾者の同意が必要な研究の場合は記載してください。
なお、この研究では上記の患者さんが対象となるため、未成年の（←言い換え：ご自身で十分な理解の上同意をしていただくことが難しい）患者さんを対象に含めることとさせていただきました。その場合は、ご家族など代諾者の方にもご説明し、同意をいただくこととなりますので、ご理解ご協力をお願いします。

・同意取得前のデータを用いる場合にはその旨記載してください。

　(2) この研究で行う治療法

例）●●に対して、以下の治療法を行います。この治療法は、あなたの現在の病状に対して標準的な方法で、この臨床研究に参加する、しないに関係なく、担当医師はこの治療をおすすめしています。
・ここに治療法を記載してください。薬物の場合は、商品名も記載してください。方法が複雑な場合はシェーマを用いるなど、わかりやすくする工夫をしてください。
(3) 検査及び観察項目
（すべて日常診療による検査の場合）

例）この研究期間中に、以下の検査および観察を行います。これらの項目はすべて通常の診療で行うもので、この研究に参加されることで増える項目はありません。

（一部に研究用の検査項目が含まれる場合）

例）この研究期間中に、以下の検査および観察を行います。これらのうち、下線で示した項目は、この研究を実施するために行うものです。それ以外の項目はすべて通常の診療で行うものです。
・以下に研究でデータとして利用する項目を列挙してください。年齢、性別など検査だけではない患者情報など、利用する可能性のある事項はもらさず記載してください。

・検査回数が多いなど複雑な場合は、「スケジュール表」をつけてください。研究実施計画書の表を活用してよろしいです。

・研究用の検査項目は、下線を引いて明示してください。血液検査の場合は、どこかに１回採血量も明示してください。
例）《観察項目》性別、生年月日、入院・外来の別、身長、体重、合併症、既往歴、

原病歴、前治療、○○、○○
＊スケジュール表（例）

	期　間
	治療

開始前
	治　療　中

	
	
	開始時
	3ヵ月後
	6ヵ月後
	9ヵ月後
	12ヵ月後

	同意
	○
	
	
	
	
	

	患者背景
	○
	
	
	
	
	

	血圧、脈拍数
	
	○
	○
	○
	○
	○

	血液生化学検査
	
	○
	○
	○
	
	○

	尿検査
	
	○
	○
	○
	
	○

	服薬状況
	
	○
	○
	○
	○
	○

	有害事象
	
	←　○　→


　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　来院のずれは±1ヶ月以内とする

(4) 研究への参加期間

・休薬期間の有無により異なる場合は、両方記載してください。

・追跡期間として、研究期間に含めない期間を設定する場合は、その目的と方法・期間について記載してください。

例）それぞれの患者さんにご参加いただく期間は、●ヶ月（日、週）です。
５．予想される利益と不利益
　(1)予想される利益
・例１か例2を採用。該当しない場合は、これらを参考に記載してください。
　例１）この研究にご参加いただいても、あなた自身へは直接の利益はありませんが、研究の成果により、将来的に治療方法が改善し、利益を受ける可能性があります。また、同じ病気の患者さんに貢献できる可能性があります。

　例２）この研究で測定する●●は、あなたの治療のための参考データとして役に立つ可能性があります。また、研究の成果により、将来的に治療方法が改善し、利益を受ける可能性があります。また、同じ病気の患者さんに貢献できる可能性があります。
　(2) 予想される不利益

　例１）この研究で実施する治療は、あなたの病気にとって標準的な治療ですが、○○の副作用が起きる可能性があります。これはこの研究に参加する、しないに関係なく発生するものですが、発生した場合は、担当医師が適切な処置を行いますのでご安心ください。このほか実施する検査なども標準的な診療内容ですので、この研究にご参加いただくことによる直接的な不利益はないと考えております。

　例２）この研究で実施する治療は、あなたの病気にとって標準的な治療ですが、○○の副作用が起きる可能性があります。これはこの研究に参加する、しないに関係なく発生するものですが、発生した場合は、担当医師が適切な処置を行いますのでご安心ください。また、この研究にご参加いただく場合は、●mlの血液のご提供をお願いしています。これは、通常診療の血液検査と同時に行いますので採血回数は増えませんが、１回分の採血量が●ml増加します（研究終了時までの合計は●ml）。この量は、あなたの体にとって医学的には問題のない量です。
・ここは血液を採ることを例にして記載しました。他の検体を利用する場合は、これを参考に記載してください。
６．研究実施予定期間と参加予定者数

 (1) 実施予定期間

この研究は、倫理委員会承認日から平成●年●月●日まで行われます。

(2) 参加予定者数

　　　当院単独の場合
この研究では、●名の患者さんの参加を予定しております。
他施設共同の場合（割り当てられた症例数が未確定の場合は、およその予想数でも構いません。）
この研究では、全国で●名、当院では●名の患者さんの参加を予定しております。

７．研究参加についての同意及び同意の撤回について
以下の項目に注意して記載してください。

・研究への参加は患者さんの自由意思によるものであること。

・同意したあとでも、いつでも取り消すことができること。

・参加しない場合や同意を取り消した場合でも、患者さんに最も適した治療を行い、治療上の不利な扱いを受けたり、不利益を被ることはないこと。
・同意撤回の内容に従った措置を講じることが困難となる場合があるときは、その旨及びその理由を記載すること。
　

例）この研究へ参加されるかどうかについては、患者さんの自由意思でお決めください。研究の参加に同意されない場合でも、あなたは一切不利益をうけることはなく、今まで通りの治療を受けることができます。また、研究の参加に同意した後でも、いつでも参加を撤回することができます。　　

その場合は、研究用に採取した血液やその血液を調べた結果などは廃棄され、カルテの情報もそれ以降はこの研究目的に用いられることはありません。ただし、同意を取り消した時にすでに研究結果が論文などで公表されていた場合には、完全に廃棄できないことがあります。
　　

８．研究に関する情報の公開について
・患者さんから得られたデータが、報告書等でその患者さんのものであると特定されることがないこと、目的外使用の禁止について記載してください。
・患者さんからの求めに応じて、他の患者さん（研究対象者）等の個人情報保護及び当該研究の独創性の確保に支障がない範囲内で研究計画書及び研究の方法に関する資料を入手又は閲覧できる旨並びにその入手又は閲覧の方法について記載してください。

例）この研究で得られた成績は、学会・医学雑誌などに公表されることがありますが、あなたの名前などの個人的情報は一切わからないようにしますので、プライバシーは守られます。また、この研究で得られたデータが、本研究の目的以外に使用されることはありません。この研究について、研究計画や関係する資料、ご自身に関する情報をお知りになりたい場合は、他の患者さんの個人情報や研究全体に支障となる事項以外はお知らせすることができます。
　　 本研究に参加されている期間中、あなたの研究参加の継続の意思に影響を与えるような情報を新たに入手した場合は、直ちにお知らせします。
また、この治療法に関して重要な情報が得られた場合は、研究参加の継続に関してもう一度あなたの意思を確認します。（登録する場合→）本研究は大学病院医療情報ネットワーク（UMIN）、○○でも公開しています
９．個人情報等の取扱について

・臨床研究のための試料・情報に関する個人情報の取扱いについて、匿名化の方法も含めて記載してください。

　例１）この研究にご参加いただいた場合、あなたから提供された検体や診療情報などのこの研究に関するデータは、個人を特定できない形式に記号化した番号により管理されますので、あなたの個人情報が外部に漏れることは一切ありません。（また、データは海外で利用することもあります。※海外で利用する可能性がある場合のみ）なお、この研究で得られたデータや検体は、研究終了後に保存期間が終了したものはすべて廃棄いたします。その際も、個人情報が外部に漏れないよう十分に配慮いたします。
この研究で得られた成績は、医学雑誌などに公表されることがありますが、あなたの名前などの個人的情報は一切わからないようにしますので、プライバシーは守られます。また、この研究で得られたデータが、本研究の目的以外に使用されることはありません。
例２）この研究にご参加いただいた場合、あなたから提供された検体や診療情報などのこの研究に関するデータは、個人を特定できない形式に記号化した番号により管理され、研究事務局（共同研究機関、検体測定機関、など組織上の名称に適宜修正）に提出されます。データは本院及び研究事務局（共同研究機関、検体測定機関、など組織上の名称に適宜修正）の研究責任者が適切に管理しますので、あなたの個人情報が外部に漏れることは一切ありません。（また、データは海外で利用することもあります。※海外で利用する可能性がある場合のみ）研究終了後に保存期間が終了したものはすべて廃棄いたします。その際も、個人情報が外部に漏れないよう十分に配慮いたします。
この研究で得られた成績は、医学雑誌などに公表されることがありますが、あなたの名前などの個人的情報は一切わからないようにしますので、プライバシーは守られます。また、この研究で得られたデータが、本研究の目的以外に使用されることはありません。
1０．試料・情報の保管及び廃棄の方法

・臨床研究のための試料・情報の保存方法及び保存期間並びに保存期間終了後の廃棄の方法について記載してください。
例）本研究で使用した文書および電子的記録を少なくとも、本研究の終了を報告した日から１０年を経過した日、又は本研究の結果の最終の公表について報告した日から１０年を経過した日のいずれか遅い日まで保管します。試料については、本研究の終了を報告した日から5年を経過した日または本研究の最終結果が公表された日から5年を経過した日のいずれか遅い日まで保管します。その際は、個人情報が外部に漏れないよう十分に配慮いたします。
試料の廃棄を行う必要が生じた際は感染性廃棄物として処分します。試料の容器に記載されているのは連結可能匿名化された被験者IDと採取日時のみであるため、個人が特定されるおそれはありません。
情報の廃棄を行う必要が生じた際、紙に記録された情報は機密書類として本学の所定の方法で処分します。電子データについては電子的に消去します。

　　　　　※他の機関に保管されている場合はその機関でのことも記載して下さい。

1１．研究に係る資金源等及び本研究に伴う利益相反と知的財産権について
・科研費など外部資金を得て実施する場合は、下記項目等を記載し資金源を明らかにしてください。

・利益相反については、研究組織および研究者の利益相反について記載してください。
　　　　　・利益相反について

（例１：外部からの資金提供を受けない場合）
　　　　　　この研究は、○○科の研究費により実施しています。特定の企業からの資金の提供は受けておりません。また、この研究に係る全ての研究者およびその配偶者などの家族は、本研究で用いる〇〇を製造している●●製薬(株)との間に金銭的利害関係、雇用関係は一切ありません。　

従いまして研究者が企業から独立して計画して実施しており、研究結果および解析等に●●製薬(株)が影響を及ぼすことはありません。この研究の研究責任者および研究者は、香川大学医学部臨床研究利益相反委員会に必要事項を申請し、その審査を受けています。
　　　　（例２：公的研究費の場合）
　　　　　　　この研究は、公的な資金（厚生労働省科学研究費補助金□□□の研究事業「▲▲▲に関する臨床研究」）で賄われており、特定の企業からの資金の提供は受けておりません。また、この研究に係る全ての研究者およびその配偶者などの家族は、本研究で用いる〇〇を製造している●●製薬(株)との間に金銭的利害関係、雇用関係は一切ありません。従いまして研究者が企業から独立して計画して実施しており、研究結果および解析等に●●製薬(株)が影響を及ぼすことはありません。この研究の研究責任者および研究者は、香川大学医学部臨床研究利益相反委員会に必要事項を申請し、その審査を受けています。
　　　　（例３：企業からの資金がある場合）
　　　　　　　この研究は、○○○製薬(株)から資金提供を受けて実施しています。しかし、このことによって研究結果が○○○製薬(株)に有利に歪められることはなく、研究者が独立して計画し実施するものです。したがって研究結果および解析等に○○○製薬(株)が影響を及ぼすことはありません。この研究の研究責任者および研究者は、香川大学医学部臨床研究利益相反委員会に必要事項を申請し、その審査を受けています。
　　　　（例4：企業との共同研究の場合）
　　　　　　　この研究は、〇〇〇製薬(株)との共同研究に基づき実施するものです。研究資金は〇〇〇製薬(株)から提供されます。しかし、このことによって研究結果が〇〇〇製薬(株)に有利に歪められることはありません。この研究の研究責任者および研究者は、香川大学医学部臨床研究利益相反委員会に必要事項を申請し、その審査を受けています。
　　　　（例5：直接的な資金提供(寄付金)の場合）
　　　　　　　この研究は、〇〇〇製薬(株)からの寄付金を受けて実施しています。しかし、このことによって研究結果が〇〇〇製薬(株)に有利に歪められることはありません。この研究の研究責任者および研究者は、香川大学医学部臨床研究利益相反委員会に必要事項を申請し、その審査を受けています。
         （例6：間接的な資金提供(寄付金)の場合）
　　　　　　　この研究は、本学に寄せられた複数の寄付金により実施しています。この中には、被験薬を販売している〇〇〇製薬(株)からの寄付金も含まれています。しかし、このことによって、研究結果が〇〇〇製薬(株)に有利に歪められることはありません。この研究の研究責任者および研究者は、香川大学医学部臨床研究利益相反委員会に必要事項を申請し、その審査を受けています。

・知的財産権について
　　例）本研究の結果が特許権等の知的財産を生み出す可能性がありますが、その場合の知的財産権は香川大学に帰属します。
1２．患者さん及びその関係者からの相談等への対応について
・他の患者さん等の個人情報や研究者の知的財産権の保護等の観点から回答できない事がある場合は、その旨記載してください。

・相談窓口についても具体的に記載してください。

例）あなたがこの研究について知りたいことや、心配なことがありましたら、遠慮なく下記の相談窓口にご相談下さい。ご希望により本研究計画および研究の方法に関する資料の一部を閲覧することも可能です。

　【相談窓口】
 □□□□　　香川大学医学部附属病院○○○科　　（職名●●）
　　　　　
香川大学医学部附属病院○○○科

住所　香川県木田郡三木町池戸１７５０－１

電話　０８７－８９８－５１１１（代表）AM8:30 ～ PM17:15
　　　　　　　０８７－８９１－○○○○（○○○科医局）

【研究代表者】

□□□□　　○○大学医学部附属病院○○○科　　（職名●●）

　　　　　

○○大学医学部附属病院○○○科

住所　○○県○○市．．．１１１１－１

電話　○○○○○○
1３．経済的負担又は謝礼等について
・この部分は定型文です。基本的にはこのままご使用ください。研究用の検査がない場合は、その部分を削除してください。

例）この研究は、通常の保険診療内で行われます。また、一部の研究用の検査および研究に関する諸経費は、研究責任者が所属する診療科の研究費で賄われます。したがいまして、ご参加いただくにあたって、あなたの費用負担が通常の診療より増えることはありません。なお、ご参加いただくにあたっての謝金などのお支払いもありません。

1４．この研究に参加する場合に守っていただきたいことについて

・注意点、留意事項等を箇条書きで記載してください。

・他科・他院を受診する際や薬局等で薬を購入する際は、事前に研究担当者に相談し、必ず研究に参加していることを当該医師または薬剤師に告げることについて記載してください。

例）現在、あなたが他の病院に通院されている場合は、その病院と病名、使用しているお薬をお知らせ下さい。また、薬局等で購入して使用しているお薬がある場合もお知らせ下さい。これらは、研究を安全に行うために大切なことです。また、あなたが他の病院に通院されている場合は、この研究に参加していることをその病院にお知らせしたり、他院におけるあなたの診療情報をご提供いただくことがありますので、ご了解下さい。その他、何か判断に迷うような事がありましたら、事前に研究担当者へお知らせください。
1５．健康、子孫に受け継がれ得る遺伝的特徴等に関する重要な知見の取扱い
・研究の実施に伴い、研究対象者の健康、子孫に受け継がれ得る遺伝的特徴等に関する重要な知見が得られる可能性がある場合には、研究対象者に係る研究結果（偶発的所見を含む。）の取扱いを記載してくだい。

1)「偶発的所見」とは、研究の過程において偶然見つかった、生命に重大な影響を及ぼすおそれのある情報（例えば、がんや遺伝病への罹患等）をいう。

2)「研究結果の取扱い」とは、研究結果の開示の方針とその理由、開示の方法等をいう。

　例）本研究で上記の知見が得られる可能性はないため、特に取扱いを定めません。

例）本研究で上記の知見が得られた場合は香川大学医学部倫理委員会に報告し、研究対象者への開示についてはその決定に従います。研究との直接の関連はないため、研究結果の開示は行いません。
例）本研究で上記の知見が得られた場合は、研究対象者への開示について、同意書により事前に開示の希望があった場合のみ開示を行います。
1６．健康被害に対する補償の有無及びその内容
・健康被害が生じた場合の対応、医療費の取り扱い、および補償のための保険の有無とその内容を記載してください。
例）この研究は、保険適用が認められた標準的な治療を行いながら実施するものです。したがいまして、この研究中に健康被害が発生して検査や治療などが必要となった場合の費用は、通常の診療と同様に、あなたにお支払いいただくこととなります。この研究による特別な補償はありません。

１７．試料・情報の将来の研究利用又は他の研究機関への提供の可能性　
・研究のため取得された試料・情報について、患者さん等から同意を受ける時点では特定されない将来の研究のために用いられる可能性又は他の研究機関に提供する可能性がある場合に記載してください。

・「想定される内容」については、将来用いられる可能性のある研究の概括的な目的・内容及び研究方法、予測される負担・リスク及び利益、研究の資金源等、他の研究機関への提供の目的及び提供する可能性がある研究機関の名称などが考えられます。
　例）本研究で得られる試料（血液・尿検体、病理標本など）や診察・検査によって得られる情報は大変貴重なものです。そのため、本研究とは別の研究でこれらの試料・情報を利用させていただいたり、他の研究機関に提供させていただく場合があります。その場合は、改めてその研究計画を倫理委員会において審査し、承認された後に行います。

これらの将来的な利用をご希望にならない場合はお申し出ください。その場合でも本研究への参加には影響を与えず、また今後の治療で不利益を受けることはありません。
　　  例）○○であるため、該当しません。
１８．モニタリング・監査の担当者等の研究に関する資料・情報の閲覧について
・モニタリング・監査等を行う場合は、患者さんのカルテ等の閲覧が行われる可能性を下記の例等により記載してください。

　例）患者さんの人権が守られながら、きちんとこの研究が行われているかを確認するために、この臨床研究の関係者（当院の職員、倫理委員会委員、厚生労働省の関係者、この研究の研究事務局担当者など）があなたのカルテなどの医療記録を見ることがあります。しかし、あなたから得られたデータが、報告書などであなたのデータであると特定されることはありません。


