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[bookmark: _Toc229379463][bookmark: _Toc233285375]1. はじめに
臨床研究とは、病気の予防や診断、治療方法の改善などを目的として、人を対象に行われる研究です。医療の進歩は、多くの患者さんのご協力による臨床研究の成果によって支えられてきました。
臨床研究は通常の診療とは異なり、将来の医療の向上に役立てることを目的として行われます。この研究から得られる成果は、同じ病気の患者さんの治療の改善につながる可能性があります。
今回ご説明する研究「○○〇〇（課題名を入れて下さい）」は、臨床研究法に基づいて実施される「特定臨床研究」です。特定臨床研究とは、未承認または適応外の医薬品・医療機器を用いる研究や、企業から資金提供を受けて実施される研究などを指します。この研究は、実際の診療に携わる医師が医学的必要性および重要性を考慮して計画・実施するものであり、新薬の承認を目的とした「治験」とは異なります。
[bookmark: _Hlk232082719]この研究は、認定臨床研究審査委員会において倫理的および科学的観点から審査され、承認を受けたうえで、病院長の許可を得て実施されています。また、研究の実施計画は厚生労働大臣に提出され、臨床研究等提出・公開システム（jRCT）に登録・公開されています（URL；https://jrct.mhlw.go.jp/）。
この説明文書は、あなたにこの研究の内容について十分に理解していただくためのものです。内容をよくお読みいただき、研究責任医師または研究分担医師（以下、「担当医師」といいます）の説明をお聞きになったうえで、この研究に参加するかどうかをご自身の意思でお決めください。
研究への参加は自由意思によるものであり、参加されない場合でも不利益を受けることはありません。また、一度同意された後でも、いつでも理由を問わず同意を撤回することができます。内容や用語について、わからない言葉や表現、またご不明な点やご心配なことがありましたら、ご遠慮なく担当医師におたずねください。

[bookmark: _Toc201578205][bookmark: _Toc229379464][bookmark: _Toc233285376][bookmark: _Hlk225920308]2. 研究の背景および意義
[bookmark: _Toc229379465][bookmark: _Toc233285377]2.1 あなたの病気について
この研究の対象となる〇〇病は、〇〇が原因で発症し、△△などの症状を引き起こす疾患です。進行すると□□などの合併症を生じることがあり、患者さんの生活の質に大きな影響を与えます。日本では約○万人の患者さんがいるとされており、継続的な治療が必要となる重要な疾患の一つです。

[bookmark: _Toc229379466][bookmark: _Toc233285378]2.2 現在の治療とその課題
現在、〇〇病には□□療法や△△薬による治療が標準的に行われています。これらの治療で症状の改善が期待できますが、一部の患者さんでは十分な効果が得られない場合もあります。また、副作用や、長期間の治療による身体的・経済的な負担が問題となることもあり、すべての患者さんにとって十分に満足できる治療法が確立されているとはいえません。そのため、より効果的な治療法の開発や、新たな治療選択肢の拡大が期待されています。

[bookmark: _Toc229379467][bookmark: _Toc233285379]2.3 この研究で用いる治療について
この研究で用いる〇〇（薬剤／医療機器）は、これまでの研究で〇〇の作用を持つことが示されており、△△に対する効果が期待されています。これまでに実施された国内外の臨床試験や研究報告では、一定の有効性と安全性が報告されていますが、〇〇病に対する有効性については十分に明らかになっていません。

[bookmark: _Toc229379468][bookmark: _Toc233285380]2.4 この研究の目的と意義
現在の標準治療では十分な効果が得られない患者さんもいるため、新たな治療の選択肢が求められています。〇〇は、これまでの研究で効果が期待される結果が得られていますが、〇〇病に対する有効性や安全性については十分に確認されていません。
この研究の目的は、〇〇病の患者さんを対象にして、●●による治療と△△による治療を比較して、有効性や安全性を評価することです。
この研究で、〇〇病に対する治療法について新たな知見が得られれば、今後の治療選択肢の拡大につながることが期待されます。

[bookmark: _Toc229379469][bookmark: _Toc233285381][bookmark: _Toc229379470]3. 研究の方法
[bookmark: _Toc229379471][bookmark: _Toc233285382]3.1 研究の進め方
この研究では、はじめに、この説明文書について説明を受け、内容をご理解いただいたうえで、文書による同意をいただきます。
その後、研究に参加できる条件を満たしているかを確認するために必要な検査（スクリーニング検査）を行います。検査の結果、研究に参加していただける条件を満たしていると判断された方は、正式に研究参加となります。
登録後、参加される方は、2つのグループ（●●群または△△群）のいずれかに割り付けられます。どちらのグループになるかは、くじ引きのような方法で決まり、担当医師も選ぶことはできません。そのため、どちらの治療を受けるかをあらかじめ選ぶことはできません。
この研究では、全体で約〇〇名の方にご参加いただく予定です。
この研究のおおまかな流れは、図1のようになっています。
検査期間
（2～4週間）
投与期間
（48週間）
●●薬
□□薬
同意取得
割付け
後観察期間

図1　研究の流れ

[bookmark: _Toc229379472][bookmark: _Toc233285383]3.2 この研究で行う治療
医薬品の場合）
●●群では、●●（研究で用いる医薬品）を1回〇mg、1日〇回、食後に内服していただきます。
△△群では、△△（比較となる医薬品）を1回〇mg、1日〇回、食後に内服していただきます。

医療機器の場合）
[bookmark: _Hlk229379214]●●群では、●●（研究で用いる医療機器）を1回〇分、1日〇回使用していただきます。
△△群では、△△（比較となる医療機器）を1回〇分、1日〇回使用していただきます。

治療期間は約〇週間を予定しています。
治療の内容や方法は、あらかじめ決められた手順やスケジュールに沿って実施されます。

[bookmark: _Toc229379473][bookmark: _Toc233285384]3.3 検査および観察
研究期間中は、通常の診療に加えて、研究の目的に必要な検査や観察を行います。
具体的には、血液検査、尿検査、胸のレントゲン検査、心電図検査、身体測定などを、あらかじめ決められたスケジュールに沿って実施します。
また、治療中は副作用や体調の変化について継続的に確認します。
主な検査や通院のスケジュールについては、表1をご確認ください。

表1　スケジュール表
	項　目
	検査
期間
	投与
開始日
	投与期間
	後観察
期間

	時　期
	2～4
週前
	0週
	4週後
	12週後
	24週後
	36週後
	48週後
又は
中止時
	終了
（中止）
4週後

	受　診
	受診1
	受診2
	受診3
	受診4
	受診5
	受診6
	受診7
	受診8

	許容幅（日）
	-
	-14～0
	±14
	±14
	±14
	±14
	±14
	±14

	同意取得
	●
	
	
	
	
	
	
	

	背景情報
	●
	
	
	
	
	
	
	

	試験薬投与
	
	
	
	
	
	
	
	

	自覚症状・他覚所見
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●

	有害事象の観察a
	
	
	
	
	
	
	
	

	身体所見
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	

	臨
床
検
査
	血液学的検査b
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	〇

	
	血液生化学検査c
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	〇

	
	尿検査d
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	〇

	胸部X線検査
	●
	●
	
	
	
	
	
	

	心電図検査
	●
	
	
	
	
	
	
	

	画像検査
	●
	
	●
	
	●
	
	●
	〇

	免疫学的検査
	●
	
	
	
	
	
	
	〇

	バイオマーカー検査
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	

	〇〇に関する質問票
	●
	
	
	
	
	
	●
	


●印は必ず実施する検査、〇印は必要に応じて実施する検査を示します。
a: 有害事象は、副作用や体調の変化など、治療中に起こった好ましくない症状や体調の変化などをいいます。
b: 血液学的検査として赤血球数、ヘモグロビン、白血球数、白血球分画、血小板数、赤血球恒数を測定します。
c: 血液生化学検査として総タンパク、アルブミン、尿素窒素、クレアチニン、尿酸、総ビリルビン、中性脂肪、総コレステロール、HDLコレステロール、LDLコレステロール、AST、ALT、LD、ALP、γ-GT、CK、コリンエステラーゼ、アミラーゼ、Na、K、Cl、ブドウ糖、HbA1c、CRPを測定します。
d: 尿検査として尿タンパク、尿糖、尿潜血、尿ウロビリノーゲンを測定します。

[bookmark: _Toc229379474][bookmark: _Toc233285385]3.4 併用できない薬剤・治療
この研究に参加している間も、通常の診療に必要な治療を引き続き受けることができます。
ただし、研究の結果に影響を与えたり、安全性に問題が生じたりする可能性があるため、一部の薬剤や治療は併用できません。
たとえば、〇〇薬（△△）や、同じ作用をもつ薬剤は使用できません。併用できない薬剤や治療の具体的な内容については、担当医師から説明します。
現在使用しているお薬や治療がある場合、また新たにお薬を使用する場合には、必ず担当医師にお知らせください。

[bookmark: _Toc229379475][bookmark: _Toc233285386]3.5 研究期間
この研究全体の実施期間は、臨床研究等提出・公開システム（jRCT）に登録された日から20XX年XX月XX日までを予定しています。
あなたの研究参加期間は、検査期間（約2～4週間）、治療期間（約48週間）、治療終了後の観察期間（約4週間）を合わせて約1年間です。

[bookmark: _Toc229379476][bookmark: _Toc233285387]4. 研究に参加できる方・できない方
この研究では、安全に研究を行うため、参加していただける方の条件と、参加できない方の条件をあらかじめ決めています。
研究に参加できるかどうかは、診察や検査の結果をもとに担当医師が確認し、安全に研究に参加していただけるかどうかを総合的に判断します。

【研究に参加していただける方の条件】
・同意取得時の年齢が18歳以上の方
・（その他選択基準を列挙する）
・この研究について十分な説明を受けた後、十分な理解のうえ本人の自由意思のもと、文書による同意をいただける方

【研究に参加していただけない方の条件】
・○○の方
・（その他除外基準を列挙する）
・その他、担当医師が安全性の観点から研究への参加が難しいと判断した方

研究への参加に同意された後でも、検査の結果などにより、上記の条件に当てはまらないことが判明した場合には、研究に参加できないことがあります。
[bookmark: _Toc229379477]
[bookmark: _Toc233285388]5. 予想される利益と不利益
【予想される利益】
この研究に参加することで、症状の改善が期待される可能性はありますが、必ずしも効果が得られるとは限りません。また、研究に参加することによる直接の利益を得ることができない場合もあります。
この研究で得られた結果は、将来的に、〇〇の患者さんに対するよりよい医療の発展につながる可能性があります。

【起こる可能性のある不利益】
お薬によって起こる副作用の症状やその程度は人によってさまざまです。また、現時点ではわかっていない副作用があらわれる可能性もあります。
体調に変化を感じた場合には、すぐに担当医師へお知らせください。必要に応じて検査や治療を行い、研究の継続が難しいと判断された場合には、この研究への参加を中止して、通常の診療に切り替えることがあります。

副作用について：
この研究で使用する薬剤（〇〇薬など）では、次のような副作用が報告されています。ただし、これらの副作用がすべての方に現れるわけではありません。

副作用の記載例：頻度区分に基づく記載方法）
〇〇薬による副作用
①比較的よくみられる副作用（約〇％）
・〇〇
・〇〇

②ときどきみられる副作用（約〇％）
・〇〇

③まれにしか起こらない重い副作用
・〇〇（簡単な説明を付けてください）

副作用の記載例：添付文書等の臨床試験データに基づく記載方法）
〇〇薬による副作用
これまでの臨床試験では、〇〇人中〇〇人（〇％）に副作用が認められました。
主な副作用：
・〇〇（〇％）
・〇〇（〇％）

また、まれに以下のような重い副作用が報告されています。
・〇〇（必要に応じて説明を付けてください）

検査や通院に伴う負担について：
本研究では、通常の診療に加えて検査や通院が必要となるため、以下のような負担が生じることがあります。
・採血などによる痛みや不快感
・通院回数や検査回数の増加による時間的負担

[bookmark: _Toc229379478][bookmark: _Toc233285389]6. 他の治療方法など
この研究に参加されない場合でも、担当医師と相談のうえ、標準的な治療を受けることができます。
〇〇（対象疾患名）に対しては、現在、〇〇療法などの治療方法が行われています。担当医師があなたの状態に応じて適切な治療を提案します。

[bookmark: _Toc229379479][bookmark: _Toc233285390][bookmark: _Hlk227217576]7. 守っていただきたいこと
この研究に参加される場合には、以下の点についてご協力をお願いします。
· 担当医師の指示に従って、決められた方法でお薬を使用してください。
· 決められた来院日や検査について、ご都合が合わない場合は、事前にご相談ください。
· 体調の変化や気になる症状があらわれた場合には、すぐに担当医師へお知らせください。
· 現在使用しているお薬や、新たに使用を開始したお薬がある場合には、必ず担当医師にお知らせください。
· 他の医療機関を受診したり、新たな治療を受けたりする場合には、事前に担当医師へご相談ください。

[bookmark: _Toc229379480][bookmark: _Toc233285391]8. 研究への参加について
この研究に参加するかどうかは、あなた自身の意思で自由に決めることができます。
研究に参加されない場合や参加をお断りされた場合でも、診療を含めて不利益を受けることはありません。
[bookmark: _Toc229379481]
[bookmark: _Toc233285392]9. 同意撤回について
この研究への参加に同意された後や研究を開始した後であっても、あなたは理由を問わず、いつでも自由に同意を撤回することができます。
同意を撤回された場合でも、不利益を受けることはなく、これまでと同様の治療を受けることができます。
同意を撤回される場合には、担当医師にお申し出ください。
なお、同意撤回のお申し出があった場合には、それ以降の研究のための新たな情報の収集は行いません。
ただし、すでに収集された試料や情報については、同意撤回の際に、引き続き研究に使用することをご了承いただいた場合には、同意を撤回された後も使用することがあります。使用を希望されない場合には、以後この研究には使用しません。

[bookmark: _Toc229379482][bookmark: _Toc233285393]10. 研究を中止する場合
この研究は、以下のような場合に中止されることがあります。
· あなたの体調の変化や副作用などにより、研究を継続することが適切でないと担当医師が判断した場合
· 研究を続けることが適切でないと判断される新たな情報が得られた場合
· 研究全体が中止された場合
· その他の理由により、あなたの状態などを踏まえ、担当医師が研究の継続が適切でないと判断した場合
研究が中止された場合には、担当医師があなたの状態に応じて適切な治療を行います。

[bookmark: _Toc229379483][bookmark: _Toc233285394]11. 研究終了後の対応
研究終了後は、担当医師があなたの状態に応じて、通常診療として適切な治療を継続します。
この研究で行った治療を研究終了後も継続できるかどうかは、研究結果や使用する薬剤の承認状況などを踏まえて、担当医師が判断します。
なお、研究終了後には、この研究で行っていた治療を継続できない場合があります。その場合には、担当医師から今後の治療について説明します。

[bookmark: _Toc229379484][bookmark: _Toc233285395]12. 研究資料の閲覧について
研究計画書など、この研究に関する資料は、他の研究参加者の個人情報や研究の実施に支障がない範囲で入手または閲覧することができます。
希望される場合には、担当医師にお知らせください。

[bookmark: _Toc229379485][bookmark: _Toc233285396]13. 研究に関する情報公開の方法
この研究の概要は、臨床研究等提出・公開システム（jRCT）に登録され、公表されます。
また、この研究で得られた結果は、学会や学術雑誌などで公表されます。
その際には、あなたのお名前などの個人を特定できる情報は含まれることはありません。

[bookmark: _Toc229379486][bookmark: _Toc233285397]14. 個人情報の取扱い
この研究に参加されると、あなたの診療情報（性別、検査結果など）や研究に関する記録が取得されます。
これらの情報を研究に使用する際には、あなたのお名前や住所などの個人を特定できる情報を取り除き、代わりに番号などを付けることで、個人が特定できないようにして取り扱います。
また、研究の結果を学会や学術雑誌などで公表する場合にも、個人を特定できる情報が含まれることはありません。
なお、この研究に関する情報は、研究の適正な実施を確認するために、認定臨床研究審査委員会や関係する機関、厚生労働省などの行政機関に提供されることがありますが、その際にも、個人情報は適切に保護されます。
この研究が適切に行われているかを確認するために、認定臨床研究審査委員会、厚生労働省などの行政機関、モニターや監査担当者（研究が適切に行われていることを確認する担当者）などがこの研究に関する情報を閲覧することがあります。その際にも、個人情報は適切に保護されます。

[bookmark: _Toc229379487][bookmark: _Toc233285398]15. 試料・情報の取扱い
研究責任医師は、この研究についての文書および記録を鍵がかけられた書庫で厳重に保管・管理します。電子データで保管する場合は、パスワードを設定したあとで、外部のインターネットに接続されていないパソコンまたはUSBメモリなどの電磁的記録媒体にて保管し、そのパソコンやUSBメモリも、鍵をかけられた書庫で厳重に保管・管理します。保管期間は、法令に基づきこの研究が終了した日から５年間（施設の規定でさらに長期間保管する場合は適宜修正してください）です。
保管期間を終了した後は、個人情報が漏洩しないよう適切な方法で削除または廃棄されます。

試料を保管しない場合）
本研究では、研究終了後に血液などの生体試料を保管することはありません。

試料を保管する場合）
本研究では、採取した血液などの生体試料を研究終了後もX年間保管します。
保管された試料は、個人が特定できないように管理されたうえで適切に保管され、保管期間を終了した後に適切な方法で廃棄されます。

試料・情報を二次利用する場合）
これらの情報（や試料）は、本研究の目的の範囲内で使用されますが、将来、新たな研究に使用させていただく可能性があります。その場合は、改めて倫理審査委員会の承認を得たうえで実施されます。

[bookmark: _Toc229379488][bookmark: _Toc233285399]16. 利益相反
研究を行う際に、研究者が特定の企業から研究費などの提供を受けている場合には、その関係によって研究結果の解釈などに影響が生じる可能性があります。このような状態を「利益相反」といいます。
この研究における利益相反の状況は適切に管理され、認定臨床研究審査委員会の審査・承認を受けて研究が実施されます。

資金提供がない場合）
この研究は、特定の企業などからの資金提供を受けずに実施されています。
研究を実施する統括管理者、担当医師などの利益相反は適切に管理されており、研究の公正性が保たれるように配慮されています。

資金提供がある場合）
この研究は、〇〇（企業名など）から資金提供（および薬剤提供）を受けて実施されています。
提供元の企業は研究に必要な情報などを提供しますが、研究の実施、結果の解析および報告には関与しません（※関与がある場合はその内容を記載してください）。
研究を実施する統括管理者、担当医師などの利益相反は適切に管理されており、研究の公正性が保たれるように配慮されています。

[bookmark: _Toc229379489]公的研究費を用いる場合）
この研究は、△△（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」など、公的な資金を記載）から研究助成を得て実施されています。
特定の企業などからの資金提供は受けていません。
研究を実施する統括管理者、担当医師などの利益相反は適切に管理されており、研究の公正性が保たれるように配慮されています。

[bookmark: _Toc233285400]17. 費用
全額自己負担で実施する場合）
この研究は保険外診療として実施するため、この研究に伴う診察、検査、治療、入院などにかかる費用は、すべてあなたの自己負担となります。
具体的にご負担いただく費用は、○○円です（費用の内訳・範囲を記載してください）。

全額研究費で実施する場合）
この研究で行う治療や検査などにかかる費用は、研究費で負担しますので、あなたに費用をご負担いただくことはありません。
ただし、研究への参加中に、この研究とは関係のない病気の診療を受けた場合には、通常の診療と同様に健康保険が適用され、自己負担分をお支払いいただきます。

謝金などを支払う場合）
研究への参加に伴う負担を軽減するため、〇〇（交通費・負担軽減費など）をお支払いします。

[bookmark: _Toc229379490][bookmark: _Toc233285401][bookmark: _Hlk227563203]18. 研究に関する新たな情報について
研究の実施中に、この研究への参加を続けるかどうかに影響を与えるような新しい情報が得られた場合には、速やかにお知らせします。
その際には、研究への参加を継続するかどうかについて、あらためてあなたの意思を確認します。

[bookmark: _Toc229379491][bookmark: _Toc233285402]19. 健康被害時の補償
この研究に関連して健康被害が生じた場合には、速やかに適切な治療を行います。
その際の治療については、原則として健康保険が適用されるため、通常の診療と同様に自己負担分が生じます。

保険に加入した場合）
なお、この研究では万が一の健康被害に備えて、臨床研究保険に加入しています。この研究への参加が原因で健康被害が起きたと考えられ、研究との関連性が否定できないと判断された場合には、保険契約の補償内容に基づいて補償を受けることができます。

保険に加入しない場合）
なお、この研究では臨床研究保険には加入していないため、医療費の自己負担分をお支払いしたり、その他の補償を行ったりすることはできません。

[bookmark: _Toc233285403]20. この臨床研究の知的財産権について
この臨床研究の結果から、特許権などの知的財産権が生じる可能性があります。その権利は、この研究を実施する研究機関のものとなり、研究に参加された患者さんのものにはなりません。

[bookmark: _Toc229379492][bookmark: _Toc233285404]21. 問い合わせ先
あなたやあなたのご家族がこの研究の内容や用語について分からない言葉や表現があり、さらに知りたいこと、また何かご質問や心配なことがありましたら、どんなことでも構いませんので、遠慮なく下記の問合せ窓口にご相談ください。
またお体の異常や不都合があった場合も、速やかに、下記までご連絡ください。

担当医師：〇〇〇〇
所属：〇〇病院　〇〇科
電話番号：〇〇-〇〇〇〇-〇〇〇〇
※夜間・休日などで担当医師に連絡が取れない場合は、当直医師におつなぎします。

[bookmark: _Toc233285405]22. 研究の実施体制
[bookmark: _Toc233285406]22.1　この研究の統括管理者（研究責任医師）
所属	：〇〇大学○○病院　○○科
職名	：〇〇
氏名	：〇〇
統括管理者が法人又は団体の場合は、その名称及び代表者の職名および氏名を記載してください。

[bookmark: _Toc233285407]22.2　当院の研究責任医師
所属	：〇〇大学○○病院　○○科
職名	：〇〇
氏名	：〇〇
統括管理者が当院の研究責任医師を兼ねる場合は、22.2を項目ごと削除し、22.1の項目名に（研究責任医師）と追記してください。
単施設研究の場合は、実施医療機関名などをあらかじめ記載してください。
多施設共同研究の場合は、審査承認後、各実施医療機関で記載してください。

[bookmark: _Toc233285408]22.3　共同実施医療機関の名称および研究責任医師の所属、職名および氏名
実施医療機関が多数の場合は、別紙・別添とすることも検討してください。
単施設研究の場合は、22.3を項目ごと削除してください。
	実施医療機関名
	所属
	職名
	研究責任医師

	○○病院
	○○科
	教授
	○○　〇〇

	
	
	
	

	
	
	
	


参加施設一覧を別紙とする場合）
この研究は約××施設の医療機関で実施予定です。参加施設は別紙をご参照ください。

[bookmark: _Toc233285409]23.　認定臨床研究審査委員会について
この研究は、厚生労働大臣が認定した臨床研究審査委員会により、倫理的および科学的観点から審査され、承認を得ております。
【名　称】　学校法人日本医科大学臨床研究審査委員会
【臨床研究に関するお問い合わせ・ご相談窓口】
電話番号：03-3822-2131（代表）
ホームページ：　https://scjc.nms.ac.jp/
[bookmark: _Toc201571191][bookmark: _Toc201571308][bookmark: _Toc201571355][bookmark: _Toc201578228]
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[bookmark: _Toc201571371][bookmark: _Toc201578244][bookmark: _Toc229379493][bookmark: _Toc233285410]同　意　書

　　　　　　　　　　　　　病院　院長　殿
研究責任医師　殿

私は、「（研究課題名）」について、説明文書により下記の説明を受け、その目的・内容・注意事項など、十分理解しましたので、この研究に参加することを同意します。
また、本同意書の写しおよび説明文書を受領しました。

※原本は研究責任医師保管、写しを患者さんに渡してください。
１．はじめに
２．研究の背景および意義
3．研究の方法
4．研究に参加できる方・できない方
5．予想される利益と不利益
6．他の治療方法など
7．守っていただきたいこと
8．研究への参加について
9．同意撤回について
１0．研究を中止する場合
１1．研究終了後の対応
１2．研究資料の閲覧について
１3．研究に関する情報公開の方法
１4．個人情報の取扱い
１5．試料・情報の取扱い
１6．利益相反
１7．費用
18．研究に関する新たな情報について
19.健康被害時の補償
20.この臨床研究の知的財産権について
21.問い合わせ先
22.研究の実施体制
23.認定臨床研究審査委員会について


【研究参加者の署名欄】
同意日：西暦　　　　　年　　　月　　　日　　　氏名（本人署名）：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

【代諾者の方が署名される場合は、以下にご記入ください】
同意日：西暦　　　　　年　　　月　　　日　　　氏名（本人署名）：　　　　　　　　　　　（続柄　　　　　　）

【医師の署名欄】
私は、この臨床研究について、説明文書を用いて十分説明しました。
説明日：西暦　　　　年　　　月　　日　　　説明医師（本人署名）：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　


[bookmark: _Toc201571372][bookmark: _Toc201578245][bookmark: _Toc229379494][bookmark: _Toc233285411]同　意　撤　回　書
· 本書は必要な場合にのみ作成してください。
　　　　　　　　　　　　　病院　院長　殿
研究責任医師　殿

私は、「（研究課題名）」の臨床研究に参加することに同意をしましたが、このたび、自らの意思によりその同意を撤回します。


どちらかにチェックを入れてください。
□すでに収集された試料・情報を、引き続きこの臨床研究で利用することを了承します。
□すでに収集された試料・情報の廃棄を希望します。今後、この臨床研究には利用しないでください。


【研究参加者の署名欄】
撤回日：西暦　　　　　年　　　月　　　日　　　氏名（本人署名）：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　


【代諾者の方が署名される場合は、以下にご記入ください】
撤回日：西暦　　　　　年　　　月　　　日　　　氏名（本人署名）：　　　　　　　　　　　　（続柄　　　　　　）


【医師の署名欄】
私は、この臨床研究への参加の撤回を確認しました。
説明日：西暦　　　　年　　　月　　日　　　説明医師（本人署名）：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

