　平成29年3月改訂

臨床研究　『課題名「○○○」の説明・同意文書』作成にあたっての留意事項

問合せ先：臨床研究開発支援センター（内線：7215）

臨床試験で同意取得に用いる説明・同意文書の用紙サイズは、Ａ４版仕上げです。

説明文書・同意書は一体化様式で作成し、１症例に対して３部（　ご本人控用、電子カルテ保存用、臨床研究開発支援センター提出用　）準備し、３部それぞれに署名して運用します。

（ＩＲＢ審査資料はＡ４版作成の1部を提出）
作成時の留意事項

＊　以下の言葉は使用に配慮して、文章を統一しています。

　
（×）「患者さん」　→　（○）「あなた」、「・・・の方」など

＊　「担当医師」に統一して表現します。

＊　タイトルは、14ポイント、ゴシック体とします。

＊　各項目番号（１～１２）及び見出し文は、原則、変更しないでそのまま使用します。

＊　最終案の作成日は、事前審査会議開催日以後～IRB審査前日までの間の日付とします。

＊　専門用語は使用しない（平易な言葉）で説明します。

＊　説明文書「12）その他」の後に続けて、同意書部分が“同一頁・一体型として“作成します。
＊　次の例文をひな型に、対象者に合わせて文字サイズ（見出し語は通常12ポイントゴシック体・強調文字、本文はＨＧ丸ゴシック体11ポイント以上）、行間、段落などを工夫して、読みやすく作成します。なお、項目のタイトルのみが最下行になった場合、次ページへ行送りします。
説明部分の項目と内容例（項目：以下の１２項目）
　　最終案 作成日：平成　　年　　月　　日


タイトル：「○○（臨床試験課題名）」の説明・同意文書
あなたの病状について

· 必須項目ではなく、必要な場合は挿入します。
1. 臨床試験について
＊　次の内容を考慮して記載します。
　・　研究的側面が何であるかを明確にする　
・　当該臨床試験が必要とされる背景

・　従来の治療法とその問題点
・　当該臨床試験で使用する薬/医療機器の説明（未承認もしくは他の適応で承認されている旨など）

・　当該臨床試験で使用する薬剤/医療機器の位置づけ（どのくらい確立された治療法であるかを含む）
　また、本項目の最後に『この試験は、公立大学法人　名古屋市立大学大学院　医学研究科長および名古屋市立大学病院長が設置する医学系研究倫理審査委員会（所在地：名古屋市瑞穂区瑞穂町字川澄１）において医学、歯学、薬学その他の医療又は臨床試験に関する専門家や専門以外の方々により倫理性や科学性が十分であるかどうかの審査を受け、実施することが承認されています。またこの委員会では、この試験が適正に実施されているか継続して審査を行います。なお、本委員会にかかわる規程等は、以下、ホームページよりご確認いただくことができます。

名古屋市立大学病院　臨床研究開発支援センター　ホームページ　“患者の皆様へ”

http://ncu-cr.jp/patient　　』　と記載します。
2. 臨床試験の目的
＜記載事項＞

・　当該臨床試験の目的、必要性（意義）、およその被験者数　等
　　
3. 臨床試験の責任医師の氏名・職名および分担医師の氏名
試験責任医師：　診療科 ・職名・　氏 名

試験分担医師：
氏名のみ　

連絡先：　０５２－８５１－５５１１（代表）

夜間・休日は、当直担当者を通じて連絡されます。

※　必要があれば昼夜別の連絡先を記載。

4. 臨床試験の方法・期間および試験終了後の対応
＜記載事項＞

・　試験参加期間、具体的な試験内容、観察期間やプラセボの有無について

・　実施する検査の内容・回数・検体の保管など
・　無作為割付が行われる場合は、割り付けられる確率など

・　休薬する場合は、その目的、期間など

・　プラセボ使用の場合は、「プラセボ」が薬効を含まないものであることを説明し、「薬効が期待できな　　

いもの」を服用する可能性があることおよびその必要性を説明
・　試験のデータとして同意取得前のデータを用いる場合はその旨
・　試験参加終了後の被験者の治療の制限の有無についてなどの説明
なお、本項目の説明文中に「この文書の最後にこの試験に参加いただく基準がありますので、ご確認いただけます。」を記載します。
5. 期待される利益と予測される不利益
＜記載事項＞

「利益について」を小見出し項目とします
・　前相試験の有効率や海外の情報など試験の内容を対象患者数と共に記載
　・　当該試験により得られる“予測される結果”について
・　“予測される結果”がない場合は社会的貢献についての記載する

例）この臨床試験は、あなたと同じ○○の方の治療に役立てるために行われるものです。あなたがこの臨床試験に参加されますと、医学の進歩に貢献していただいたことになります。
「不利益について」を小見出し項目とします
・　副作用であるか有害事象であるかを明確に、発生頻度には母数も記載

・　被験者の心身が不快な状態におかれる実施項目が予定されているような場合、あるいはリスクを伴う検査等の実施が予定されているような場合、その内容について
6. 他の治療方法について
＜記載事項＞

・　当該試験に参加しない場合の他の治療法

・　既存の治療法と試験とを比較考慮できるように記載
7. この臨床試験に参加しなくても不利益を受けることはありません
例）この臨床試験はあなたの自由意思によるものです。この臨床試験に同意された後であっても、あなたの申し出により、いつでも参加を取りやめることができます。また、あなたが本試験への参加に同意されない場合や、途中で参加をとりやめる場合でも、今後の治療で決して不利益を受けることはありません。
8. あなたのプライバシーに係わる内容は保護されます
直接閲覧（モニタリング）が予定されている場合

例）　試験ではあなたの人権が守られながら、正しく行われているかどうかを調べるため、この試験の関係者が、あなたの医療記録を直接見ることがあります。また、臨床試験を通じて得られたあなたに係わる記録が学術雑誌や学会で発表されることがあります。しかしいずれの場合も、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ので、あなたのプライバシーに係わる情報（住所・氏名・電話番号など）は保護されます。また、この試験以外の目的で使用されることはありません。
なお、あなたがこの同意書に署名されますと、あなたの医療記録を試験の試験関係者が見ることについて、了承していただいたことになります。
直接閲覧（モニタリング）が予定されてない場合

例）　試験を通じて得られたあなたに係わる記録が学術雑誌や学会で発表されることがあります。しかし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ので、あなたのプライバシーに係わる情報（住所・氏名・電話番号など）は保護されます。また、この試験以外の目的で使用されることはありません。
９．臨床試験についてさらに詳しい情報が欲しい場合および健康状態に問題があると感じられたときの医療機関の連絡先

例）　この試験について知りたいことや、ご心配なことがありましたら、遠慮なくご相談ください。

また、この臨床試験が終了して試験の結果がまとめられた後、あなたの希望があれば、この臨床試験の結果をお知らせすることができます。
名古屋市立大学病院 　臨床研究開発支援センター
連絡先　 月～金（平日）　8:30～17:00　TEL(052)85８-7215　
※　多施設共同試験の場合、この次に研究事務局の問い合わせ先を記載。
１０．健康被害の補償に関すること

例）　この臨床試験に参加中に、本臨床試験に参加して健康被害を受けた場合は、通常の診療と同様に適切に対処いたします。その際の医療費は、あなたが加入している健康保険による自己負担額についてはお支払いいただくことになります。（続いてa）b）c）のいずれかを記載）
ａ）試験薬が市販薬で、研究者等が臨床試験に関する補償の保険に加入している場合
例）　また、万が一、本試験との因果関係が否定できない予測しなかった重篤な副作用などの健康被害が生じた場合、通常の診療と同様に、医薬品副作用被害救済制度の対象となる可能性があります。また、○○が加入している△△保険で補償を受けられる可能性があります。
ｂ）試験薬が市販薬でなく、臨床試験に関する補償の保険に加入している場合
例）　また、万が一、本試験との因果関係が否定できない予測しなかった重篤な副作用などの健康被害が生じた場合の補償が受けられます。（○○が加入している△△保険で支払われます。）

ｃ）臨床試験に関する補償の保険に加入していない場合
例）　今回の臨床試験に参加することにより補償金が支払われることはありません。
１１．この臨床試験の資金源等について

当該実施計画書等に準じて、以下の例文を参考に組み合わせるなどして記載。

　　この臨床試験は、○○との共同研究に基づき実施するもので、資金（と薬剤/医療機器）は△△
から提供されて実施しています。　また、資金源等については、名古屋市立大学大学院医学研究

科臨床研究利益相反委員会の手続きを終了しています。
例）　この臨床試験で得られるデータ又は発見に関しては、□□が権利保有者となります。この臨床試験で得られるデータを対象とした解析結果に基づき、特許権等が生み出される可能性がありますが、ある特定の個人のデータから得られる結果に基づいて行われることはありません。したがって、このような場合でも、あなたが経済的利益を得ることはなく、あらゆる権利は□□にあることをご了承ください。
例）丁寧に記載する場合、「その他」の前に12.を記載。
１２．利益相反（EQ \* jc2 \* "Font:ＭＳ Ｐゴシック" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(シーオーアイ),COI)：Conflict of Interest）について

臨床研究一般における、利益相反（COI）とは「主に経済的な利害関係によって公正かつ適正な判断が歪められてしまうこと、または、歪められているのではないかと疑われかねない事態」のことを指します。具体的には、製薬企業や医療機器企業と研究者との間で行われ株券を含んだ金銭の授受が当たります。このような経済的活動が、臨床試験の結果を特定の企業や個人にとって有利な方向に歪曲させる可能性を判断する必要があり、そのために各研究者の利害関係を申告することが定められています。本院では、試験責任医師および分担医師の利益相反（COI）について名古屋市立大学大学院医学研究科臨床研究利益相反委員会の手続きを終了しています。

１２．その他
①　臨床試験実施中にあなたの試験継続の意思に影響を与えるような新しい情報が得られた場合は、お知らせします。
②　あなたが臨床試験に参加された後でも、あなたの体の状態やその他の理由で担当医師が臨床試験を中止したほうが良いと判断した場合等により、この治験を中止することがあります。

③　新たに他院へ受診する場合や薬剤を使用する場合は、担当医師にお知らせ下さい。

＊当該試験に特徴的な内容を記載
＊臨床試験に関連する被験者の費用負担がある場合その内容を記載　　　　　　　　　など

以下の全てにあてはまる方は、この試験に参加いただけます。

①
②

また、以下の項目に1つでもあてはまる方は、この試験には参加いただけません。 
①
②
· 被験者が未成年の場合は本人氏名の右に年齢を記載

· 代諾者の同意取得が必要な場合は同意者（本人）と医師の間に「同意日・氏名・住所・続柄」を記載。

· 同意書の枠外に次のように選択基準・除外基準について患者さんが理解できる表現で記載。

[image: image1]
· 代諾者の同意取得により開始された研究の場合、代諾者欄を設けること

注）：本院では、説明・同意文書は「作成日」で管理されます。ＩＲＢ資料には「最終案 作成日」を記載します。


ＩＲＢ審査結果通知書を「承認」で受理した場合は「最終案」を削除し「作成日」を固定します。同様に「修正の上承認」を受理　


した場合は、説明・同意文書の修正日を「作成日」とし、IRB事務局での再度の結果通知書「承認」を得た後に使用します。





　　　同　　意　　書


（ご本人保管用、診療録保管用または臨床研究開発支援センター保管用）





公立大学法人名古屋市立大学　大学院医学研究科長　様


名古屋市立大学病院長　様





私は試験内容について、十分説明を受け理解しましたので、自らの自由意思に基づきこの臨床試験に参加することに同意します。





同意日　平成　　年　　月　　日


同意者（ご本人）氏名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（署名）





住所：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　





説明日　平成　　年　　月　　日


医師　　　　　氏名：	（署名）





説明時に立会いが行われた場合：


私は、上記臨床試験について十分説明が行われたことに立会いました。


平成　　  年　　　月　　　日


立会人　　氏　名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 （署名）


　（ 本人との続柄：　親族、友人、看護師、薬剤師、ＣＲＣ、医師、事務担当、その他　）





同　意　撤　回　書


（ご本人保管用、診療録保管用または臨床研究開発支援センター保管用）





公立大学法人　名古屋市立大学大学院　医学研究科長　様


名古屋市立大学病院長　様：





研究課題名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　








私は、上記の研究に参加することに同意しましたが、同意を撤回します。


　なお、私の今までのこの研究にかかわるデータの取り扱いについては、以下のように希望します。





本日までのデータについては、この研究に利用することに同意します。


私のすべてのデータを、この研究に使用することに同意できません。


今後の私の医療記録に記載された情報をこの研究に使用することに同意します。





同意撤回日　平成　年　月　日





ご本人　氏名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（署名）





住　　所　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　














上記について、確かに確認しました。





確認日：平成　年　月　日


　


確認医師　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（署名）











