藤田医科大学　人を対象とする生命科学・医学系研究の説明文書
　
このひな形は2021年6月30日に施行される 「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」 用です。
従前のひな形（2018年10月15日作成）からの変更点は黄色ハイライトにて示しています。




＜説明文書・同意文書作成上の注意点＞※このページは完成時に削除すること。

以下の点に注意・配慮して作成する。

＊表現方法について
1. 専門用語など難しい語句を避け、分かりやすい表現で説明を行うこと。
1. 必要性があり専門用語等を用いる場合には、最初に語句が出現した際にルビや注釈をつけて説明を行うこと。
1. 使用する単語は統一すること。（同じ意味の言葉は文書内を通してひとつに統一する）
1. 16歳未満を対象とする場合はアセント文書を用意すること（7歳未満のみを対象とする場合はその限りではない）。
1. 文章ばかりではなく、図や表・写真などを用いて視覚的な印象に配慮すること。
1. 図、表を使用する場合、各々に通し番号を振ること。
1. 文章は可能な限り例文を原文のまま踏襲すること。

＊書式について
1. 用紙サイズ：A4版
1. 文字目安サイズ（参考）：見出し14ポイント以上、本文12ポイント以上
1. 可能な限り統一したフォントを用いること（視覚的効果を狙う場合、図や表の記載に関しては必ずしも統一する必要はない）。
1. 表紙（もしくは説明文書すべてのページ）、及び同意文書の欄外に、説明文書の版番号、説明文書の作成年月日を記載すること。
1. フッター中央にページ数を記載すること。



＊必須の記載事項※このページは完成時に削除すること。
説明文書を作成するに当り、次に記す内容を記載すること。
(1) 研究の名称及び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
(2) 研究機関の名称及び研究責任者の氏名（多機関共同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を含む。）
(3) 研究の目的及び意義
(4) 研究の方法（研究対象者から取得された試料・情報の利用目的、他機関に試料・情報を提供することが含まれる場合はその旨の説明を含む。）及び期間
(5) 研究対象者として選定された理由
(6) 研究対象者に生じる負担並びに予測されるリスク及び利益
(7) 研究が実施又は継続されることに同意した場合であっても随時これを撤回できる旨（研究対象者等からの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）
(8) 研究が実施又は継続されることに同意しないこと又は同意を撤回することによって研究対象者等が不利益な取扱いを受けない旨
(9) 研究に関する情報公開の方法
(10) 研究対象者等の求めに応じて、他の研究対象者等の個人情報等の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
(11) 個人情報等の取扱い（匿名化する場合にはその方法を含む。）。共同研究機関に個人情報等を提供するときは、提供する個人情報等の内容、提供を受ける共同研究機関の名称、当該共同研究機関における利用目的、提供された個人情報等の管理について責任を有する者の氏名又は名称
(12) 試料・情報の保管及び廃棄の方法
(13) 研究の資金源等、研究機関の研究に係る利益相反及び個人の収益等、研究者等の研究に係る利益相反に関する状況
(14) 研究により得られた結果等の取扱い
(15) 研究対象者等及びその関係者からの相談等への対応（遺伝カウンセリングを含む）。
(1６) 研究対象者等に経済的負担又は謝礼がある場合には、その旨及びその内容
(1７) 通常の診療を超える医療行為を伴う研究の場合には、他の治療方法等に関する事項
(1８) 通常の診療を超える医療行為を伴う研究の場合には、研究対象者への研究実施後における医療の提供に関する対応
(19) 侵襲を伴う研究の場合には、当該研究によって生じた健康被害に対する補償の有無及びその内容
(20) 研究対象者から取得された試料・情報について、研究対象者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は、その旨と同意を受ける時点において想定される内容
(21) 侵襲（軽微な侵襲を除く。）を伴う研究であって介入を行うものの場合には、研究対象者の秘密が保全されることを前提として、モニタリングに従事する者及び監査に従事する者並びに倫理審査委員会が、必要な範囲内において当該研究対象者に関する試料・情報を閲覧する旨
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必須の記載事項（１５）〜（２１）の項目に該当しない研究においては、ひな形に該当する項目を必ずしも作成する必要はない。
＊ひな形の記載方法について
・「赤字」は記載上の注意ですのでそれを参考とし、提出の際は削除してください。
・「青字」部分は例文として記載していますので、研究内容に応じて記載してください。
・「黒字」部分は基本的にはそのままご利用ください。

（文例Ａ）
※注：あくまでこれは参考のひな形にすぎません。体裁・書式・文言等自由に記載していただいて構いません。多機関共同研究において一括審査用に作成する場合は、固有の事項（大学名、研究責任者名や相談窓口の連絡先等）以外の共通する事項を記載してください。

「○○○○○に対する薬物介入による○○○病変の進展予防効果に関する臨床研究」への協力のお願い
研究機関　藤田医科大学（多機関共同研究の場合）[研究機関名称]
研究責任者　○○学部　○○○○科
　○○○○
第◯版　　　　　　　年　　月　　日作成

1. はじめに
　これから、藤田医科大学◯◯科（多機関共同研究の場合）[研究機関名称]において行われている臨床研究について説明いたします。わからないことがあれば、どんなことでも担当者にお聞き下さい。この説明文書をお読み頂き、内容を十分理解した上で、今回の研究に参加してもよいと思われた場合には、「同意文書」に署名をお願いします。なお、あなたが未成年の場合には、代諾者の方の同意も必要となります。そのため、代諾者の方もこの説明文書をお読み頂き内容を十分に理解した上で、研究に参加させてもよいと思われた場合には、『同意文書』に署名をお願いします。
＊波線部は、代諾者同意が不必要な場合には削除して下さい。
波線は印刷時に消して下さい。

　あなたがこの研究に参加するかどうかは、あなた自身の自由な意思で決めてください。たとえ研究に参加されなくても、担当医師と気まずくなるなどの不利な扱いを受けることはありません。担当医師は、あなたにとって最も適した治療を行います。
　また、あなたが研究に参加した後に途中で参加をやめたいと思った場合でも、理由に関係なくいつでもやめることができます。その場合でも、不利な扱いを受けることなく、あなたにとって最も適した治療に切り替えます。
＊波線部：研究対象者からの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して下さい。
波線は印刷時に消して下さい。

2. 臨床研究について
　病気の診断やその治療方法は、医師個人の経験則や過去からデータの積み重ねにより評価され、発展してきました。「臨床研究」とは、患者さんなど多くの方々にご協力いただき、新しい治療方法の有効性や安全性を科学的に評価していく研究活動です。
　この臨床試験は、参加された方の安全や人権を守るため、国が定めた指針に従って実施されます。この研究を行うにあたり、藤田医科大学医学研究倫理審査委員会にて厳密な審査を行い、藤田医科大学 学長 （多機関共同研究の場合）[研究機関の長] の許可を得た上で実施しております。

3. あなたの病気について
　以下の点を参考に、研究が対象とする疾患について簡潔に記載する。
・病気の原因、症状
・用いる薬・医療機器に関係する一般的な治療方法（本研究の目的を意識して記載する）
・対象疾患の重症度がプロトコールの実施に必要な場合には、重症度について記載する。
・治療を目的としない場合（検査薬など）には、必要な検査方法などの説明を加える。

4. 研究の目的及びその意義
　以下の点を参考に、研究が対象とする疾患について簡潔に記載して下さい。
・「最適な糖尿病治療を検討する。」などの概念的な記載ではなく、主要評価項目を意識した具体的な内容を記載する。
・対照群がある場合は、その違いを明確に説明する。

5. 研究の方法
（１）予定される研究期間
倫理審査委員会承認日から20XX年XX月までを予定しています。

（２）対象となる患者さん
主な選択基準・除外基準を記載する。

（３）参加予定者数
（例1：単施設研究の場合）この研究では、◯名の患者さんの参加を予定しております。
（例2：多機関共同研究の場合）この研究では、全部で◯施設程度で実施致します。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。

（４）この研究で行う治療方法（治療という語句が適切でない場合は、適切な語句に置き換えて下さい。）
介入研究の場合、その介入内容を記載する。
	無作為化の有無。「有」の場合、それぞれの群に割り付けられる確率
	プラセボ使用の有無。「有」の場合、プラセボの説明及びその必要性
観察研究（非介入研究）の場合、介入が無い旨を記載する。

（５）検査及び観察項目
　検査及び観察項目を、時系列を含めて列挙する。
　文章だけなく、スケジュール表を合わせて作成することが望ましい。

（６）その他
　以下の点の他、その他必要な事項について記載する
	・他機関に試料・情報を提供することが含まれる場合は、その旨の説明
　
6. 研究終了後の医療の提供について
　治療を伴う介入研究の場合のみ、記載する。

　この研究が終了した後は、この研究成果も含めて、あなたに最も適切と考える医療を提供致します。

7. 予測される利益・不利益
　以下の点を参考に、わかりやすく記載して下さい。
（１）予定される利益
研究対象者に対する直接的な利益を記載する。直接的な利益がない場合は、その旨記載する。研究結果による社会的利益についても記載する。
（2）予想される不利益（負担および予測されるリスク）
負担：身体的、精神的、時間的な負担を記載する。
　　　侵襲を伴う行為がある場合、その侵襲の程度（ex. 研究のために余分に採血が発生する場合は、その採血量etc...）
リスク：介入により予測される副作用等を記載する。

8. 他の治療方法について
　治療を伴う介入研究の場合のみ、この研究に参加しない場合の治療方法を記載する。効果・安全性も合わせて記載することが望ましい。

9. 研究への参加を中止する場合について
　中止基準は、計画書の記載と合わせて記載する。

　あなたが研究への参加を辞めたいと申し出た場合には中止します。また、以下に該当する場合には、参加の途中であっても中止になることがあります。
・あなたの病気の状態や治療経過などから、研究を継続することが好ましくないと担当医師が判断した場合
・研究への参加基準を満たしていないことが明らかとなった場合
・この研究全体が中止となった場合
・その他、担当医師が中止したほうがいいと判断した場合

10. 健康被害が起きた場合の処置及び補償
　侵襲を伴う研究の場合のみ記載する。

（補償有りの場合の記載例）
　この研究に参加している間または研究終了後に、いつもとちがう症状が見られるなど体調に変化を感じた時には、すぐに担当医師に連絡して下さい。必要に応じて、治療を行います。その際、検査や治療などの費用は、通常の診療と同様に、あなたの健康保険を用いて行います。
　またこの研究では、一定の水準を超える健康被害（死亡又は重度障害等）に対して補償を行います。ただし、あなたが事実と違う報告をしたり、担当医師の指示に従わなかったなどの、故意または重大な過失によって生じた健康被害の場合は、補償を受けられない又は制限されることがあります。また、研究との関係が明らかに否定できる場合（研究に参加しなくても起こったと思われる場合）や期待される効果が不十分であったことにより、症状が悪化した場合には補償が受けられません。
＊波線部：加入した保険の内容に合わせて記載を変更して下さい。
波線は印刷時に消して下さい。

（補償無し、適応が無い薬剤を使用した場合の記載例、ただし、適用がない薬剤の臨床研究を保険加入無しで実施することは、決して好ましくない。）
　この研究に参加している間または研究終了後に、いつもとちがう症状が見られるなど体調に変化を感じた時には、すぐに担当医師に連絡して下さい。必要に応じて、治療を行います。その際、検査や治療などの費用は、通常の診療と同様に、あなたの健康保険を用いて行います。
　この研究では、発生した健康被害に対して、医療費、医療手当または補償金などの特別な補償はありません。この点を十分にご理解の上、研究への参加の是非をお決め下さい。

（補償なし、適応がある薬剤を使用した場合の記載例）
　この研究に参加している間または研究終了後に、いつもとちがう症状が見られるなど体調に変化を感じた時には、すぐに担当医師に連絡して下さい。必要に応じて、治療を行います。その際、検査や治療などの費用は、通常の診療と同様に、あなたの健康保険を用いて行います。
　この研究では、保険で認められている薬剤を認められている投与量・投与方法で実施しております。そのため、入院が必要な程の疾病や障害および死亡などの健康被害については、「医薬品副作用被害救済制度」に従った補償を申請することができます。詳しくはホームページ（http://www.pmda.go.jp/kenkouhigai/help.html）をご覧になるか、「医薬品医療機器総合機構」にお問い合わせ下さい。

11. 研究に係る費用の負担等
　研究に参加することによる、研究対象者等へ経済的負担又は謝礼の有無及びその内容を記載して下さい。
　この研究に参加することで、通常の診療と比べ、あなたの経済的負担が増えることはありません。また、この研究に参加されることに対する謝礼はありません。

12. 研究に関する情報公開
　介入研究の場合、公開データベースへの登録が必要です。（介入のない研究においてもデータベースに公開するよう努めることが指針にて規定されています。）臨床研究実施計画・研究概要公開システム（jRCT）または大学病院医療情報ネットワーク研究センター 臨床研究登録システム（UMIN-CTR）、への登録が必要です。
　公開しない場合は、その旨、記載する。

[bookmark: _Hlk75530264]　この研究に関する情報はjRCT（臨床研究実施計画・研究概要公開システム）にて公開しております。また、医局のホームページなどにも合わせて公開しております。
　研究のより詳しい内容をお知りになりたい場合は、他の患者さんの個人情報保護やこの研究の独創性確保に支障がない範囲で、資料を閲覧していただくことが可能です。希望される場合は、担当医師にお申し出下さい。
	jRCT（臨床研究実施計画・研究概要公開システム）https://jrct.niph.go.jp/
	藤田医科大学 ◯◯科のホームページ（多機関共同研究の場合、記載に注意）：http://・・・   
＊波線部：登録したデータベースに合わせて記載を変更して下さい。
波線は印刷時に消して下さい。

　また、あなたがこの研究に参加している間に、研究継続の意思に影響を与えるような新しい情報（有害事象など）が得られた場合には、担当医師が速やかにその情報の内容について説明します。その際、この研究に継続して参加するかどうかを改めてお聞きします。研究への継続を希望される場合には、引き続き参加できます。また、研究をやめたいと思われた場合には、いつでもやめることが出来ますのでお申し出下さい。

13. 試料・情報の保管及び破棄について
以下の点について記載する。
・ 匿名化の有無。有の場合はその方法（連結可能匿名化か、それとも連結不可能匿名化か）
・ 共同研究期間への情報提供の有無。有の場合、提供する個人情報の内容、提供を受ける共同研究機関の名称、当該共同研究期間における利用目的、提供された個人情報等の管理について責任を有する者の氏名又は名称。
・ 同意を受ける時点では特定されてい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は、その旨と同意を受ける時点で想定される内容についても記載する。
・ 保管の場所。
・ 破棄の手順。

　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、あなたのお名前を識別コード（文字や数字を組み合わせたもの）に置き換えるなど個人を特定できない様に管理します。あなたのお名前と識別コードを結びつける一覧表は、研究に関するデータとは別に管理します。この研究で得られた結果は、学会や医学論文などに公表される場合がありますが、その際は識別コードに置き換えられた情報のみが公表されるため、プライバシーは保護されます。
　検体の管理・保管は藤田医科大学◯◯研究室（多機関共同研究の場合記載に注意）で行われ、検体は研究終了◯年後に破棄します。情報の保管・解析は藤田医科大学 ◯◯科　医局（多機関共同研究の場合記載に注意）で行われ、医局内の鍵の掛かる棚にて保管します。データは、研究の正確性を後に判断する事を可能とするために、可能な限り長期に保管し（少なくとも研究成果の公表後10年）、破棄する際は、藤田医科大学（多機関共同研究の場合記載に注意）で決められた手順で行います。

14. 研究の質の保証について
　侵襲（軽微な侵襲を除く）を伴う介入研究の場合、モニタリング（研究責任者が指名した者による研究の適格性の調査）が必要です。また、受託研究などで行政以外の外部機関（企業を含む）によるカルテ閲覧等がある場合は、その旨も記載する。

　この研究が正しく行われたかどうかを確認するために、カルテ（他の診療科を含む）、レントゲン写真などを、研究責任者が指名した研究の適格性を調査する者、倫理審査委員会、厚生労働省及び医薬品医療機器総合機構の調査員などが見ること（閲覧）があります。しかし、カルテ等を閲覧する調査員などには法的に守秘義務が課せられており、あなたのプライバシーは守られます。
　あなたが『同意文書』に署名されることで、カルテ等の閲覧を承諾されたことになりますので承知おき下さい。また、研究を中止した場合には、中止までのデータ及び必要に応じて、安全が確保されるまでの情報を貴重な資料として使用させて頂きますのでご承知おき下さい。

15. この研究で得られた結果の取り扱いについて
　研究によって得られた結果等の説明に関する方針を記載する（主たる結果や所見のみならず、二次的に得られた結果や所見（いわゆる偶発的所見）も含む）。
※ 研究対象者の健康状態等を評価するための情報としての精度や確実性が十分でないものも含まれるため、そのような情報も含めて全ての遺伝情報について説明することは困難であり、適正な研究の実施に影響が出ないよう、説明を実施する際には、研究対象者の健康状態等の評価に確実に利用できる部分に限定すること等の配慮が必要である。個々の事例に対して方針を決定する際、研究の目的や方法によって得られる結果の内容や研究対象者に与える影響等が異なることにも留意しつつ、社会通念に照らして客観的かつ慎重に判断することが必要である。

（結果を通知する場合の文例）
　今回の研究で実施する検査は、通常の診療の範囲で実施するものであるため、診察時にいつも通り検査結果をお知らせいたします。

（結果を部分的に通知する場合の文例）
　今回の研究で実施する検査は、通常の診療の範囲で実施するものについては、診察時にいつも通り検査結果をお知らせいたします。通常の診療では実施しない検査項目については、まだ研究途上にあり十分にわかっていない段階であるため、個別に結果をお知らせすることはありません。どうかご了承ください。

（結果を通知しない場合の文例）
　今回の研究で実施する検査は、まだ研究途上にあり十分にわかっていない段階であるため、個別に結果をお知らせすることはありません。どうかご了承ください。

（結果を通知しない場合：ゲノム・遺伝子解析研究の文例）
　本研究の成果の一つに、将来起こりうる疾患のリスクや、子孫に受け継がれ得る疾患のリスクなどが、遺伝子を通してわかる可能性があります。しかしながら、今回の研究は、まだ初期の研究であるため、解析結果の確実性が十分ではないこと、将来のリスクに対する予防方法が確立していないことなどのため、個別に結果をお伝えすることはありません。
（必要に応じ以下記載）　ただし、あなたやあなたのご家族の生命に重大な影響を与えるようなことが偶然発見された場合は、研究者等で慎重に協議し、あなたやあなたのご家族の健康や治療に有益となる可能性があると判断された場合には結果をお知らせすることがあります。

16．特許権等について
　　本研究の結果として特許権などが生じる可能性がありますが、その権利は研究機関及び研究者に属することになり、あなたには属しません。

17. 研究の資金等と利益相反（企業等との利害関係）
　　研究報告書のひな形の「23. 研究の資金等と利益相反」を参照する（文例1～文例3は対応）。研究計画書に従って、研究資金、物的・人的支援、利益相反について記載する。外部と経済的関係がない場合、必ず、ないことを明記する。ある場合には、概要（企業名を含む）を記載する。
多機関共同研究では、研究全体の資金源と利益相反、および研究者等の利益相反を記載する。
利益相反委員会に、必ず、申請し、利益相反マネジメントを受けることを記載する。
＜文例1（単施設研究、外部と経済的関係なし）＞
使用する研究費は本学内の研究費です。企業等から研究資金や物的・人的な支援を受けません。研究責任者とそのグループに本研究に係わる企業等との経済的な利害関係はありません。藤田医科大学利益相反委員会から承認を得るとともに、そのマネジメントを継続的に受けて、本研究の公正性を保ちます。

＜文例2（単施設研究、外部と経済的関係あり）＞	
使用する研究費は本学内の研究費です。
企業Aとの共同研究として実施します。企業Aから、機器Sを無償で貸与され、また、機器Sの利用時に人的な支援を受けますが、研究資金は受けません。
研究責任者は企業A（機器Sを製造販売）から奨学寄付金（本学の事務が管理し、研究者が広く研究に使用）を受けていますが、本研究には使用しません。それ以外には、研究責任者とそのグループに本研究に係わる企業等との経済的な利害関係はありません。研究の実施に対して企業Aは一切関与しません。藤田医科大学利益相反委員会から承認を得るとともに、そのマネジメントを継続的に受けて、本研究の公正性を保ちます。


＜文例３（多機関共同研究、企業等の資金提供：なし、研究者等のCOI：なし）＞
この研究の研究資金は●●（←いわゆる競争的研究資金、学内の研究費、等）です。この研究に関連のある特定の企業からの資金提供は受けておりません。また、この研究に関わる研究者等と研究に関連のある特定の企業との間に開示すべき利益相反関係はありません。

＜文例４（多機関共同研究、企業資金の提供：あり、研究者等のCOI：なし）＞
この研究は、〇〇〇(会社名)から研究資金の提供を受けて実施しています。本研究は藤田医科大学利益相反委員会から承認を得るとともに、そのマネジメントを継続的に受けて、本研究の透明性や信頼性を保っています。
なお、この研究に関わる研究者等と〇〇〇との間に開示すべき利益相反関係はありません。

＜文例５（多機関共同研究、企業資金の提供：あり、研究者等のCOI：あり）＞
この研究は、●●製薬株式会社から研究資金・試験薬の提供を受けて実施しています。本研究は藤田医科大学利益相反委員会から承認を得るとともに、そのマネジメントを継続的に受け、本研究の透明性や信頼性を保っています。
この研究に関わる研究者等には、●●製薬株式会社と利益相反関係を有している者が含まれます。研究者等の利益相反管理は各研究機関において適切に行われます。
※以下、各共同研究機関における個別の利益相反について記載する。別紙でも可。すべての参加機関で対応可能な記載になるように注意する。
　（例１）　藤田医科大学　研究分担者　2021年度　●●製薬株式会社　講演料
〇〇大学　研究責任者　2021年度　●●製薬株式会社　講演料
　　　　　□□病院　研究分担者　2019～21年度　●●製薬株式会社　株式保有

（例２）　藤田医科大学　研究分担者　2021年度　●●製薬株式会社　講演料
【各共同研究機関で使用する説明文書においては、以下のスペースに自機関の研究者等の利益相反について追記して使用すること。】


18. 研究体制
　必要に応じて、研究事務局、データセンター、検査施設等も記載する。
　単施設研究の場合、下記の「相談窓口」を含めて一つの項目としてもよい。多機関共同研究の場合は、各研究機関の名称と研究責任者の氏名も記載する。

【研究代表者】
		◯◯大学病院　　◯◯科　教授　　◯◯ ◯◯

【共同研究機関】
		◯◯大学病院　　◯◯科　教授　　◯◯ ◯◯
		◯◯大学病院　　◯◯科　教授　　◯◯ ◯◯
		◯◯病院　　◯◯　　科　部長　　◯◯ ◯◯

19 相談窓口
研究機関名：	藤田医科大学　○○○○科（多機関共同研究の場合は記載注意）
研究責任者：	○○○○(教授)
連絡先:		藤田医科大学○○○○科
		〒470-1192　愛知県豊明市沓掛町田楽ヶ窪1-98
		Tel: 0562-○○-○○○○、Fax: 0562-○○-○○○○
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