同 意 説 明 文 書
臨床研究課題名
●●●に対する●●●を検討する●●研究
研究機関の名称：小倉記念病院
研究責任者：　●●●科　●●　●●
第1.0版（作成日：20●●年●●月●●日）
［改訂ごとに追記すること］
第1.1版（作成日：20●●年●●月●●日）
第2.0版（作成日：20●●年●●月●●日）
あなたの担当の医師から本臨床研究について説明がありますが、わからないことや心配なことがありましたら遠慮なくおたずね下さい。

１．はじめに
　病気の予防・診断・治療方法の確立や改善、病気の原因や病態の解明のために必要となる知識を得るために、人を対象として行う研究のことを「臨床研究」といいます。
この冊子は、小倉記念病院●●●科において行われている「●●●に対する●●●を検討する前向き観察研究」という臨床研究について説明したものです。担当医師からこの研究についての説明をお聞きになり、内容を十分にご理解いただいた上で、この研究へご参加いただける場合は、別紙の「同意書」にご署名をお願いします。もちろん、この研究への参加を断ることもできます。この研究に参加されない場合でも、今後の治療において、あなたが不利益を受けることは決してありません。この研究に参加するかどうかは、あなたの自由意思で決めていただくことになります。
なお、この研究に関する科学的・倫理的妥当性については、当院の「臨床研究審査委員会」で審議され、その実施について病院長より許可を得ています。
２．研究の目的および意義
　［患者さんが理解し易い表現とすること］
３．研究の対象者
小倉記念病院において、●●●を有し●●●に対して●●●を行った患者さんのうち、
以下の基準を満たす患者さんを対象としています。
選択基準　　[選択基準・除外基準ともに研究内容に則して設定すること]
· 本同意説明書にて説明を行い、同意が得られた方
· 年齢●●歳以上の方

· ●●●
除外基準

· ●●●に対して過敏症の既往のある方
· 本研究への参加について同意が得られなかった方
· 担当医師が本研究への参加者として不適当と判断した方
· ●●●

４．研究の方法
　　　　［方法については可能な限り詳細に記載すること］
　　　　［必要に応じて、スケジュール表を用いるなど、分かりやすい表現とすること]
　例）　　
●●●に対して●●●を行った患者さんにおいて、●●●治療前、●●●治療を行った１ヶ月後、３ヶ月後、６ヶ月後および１２ヶ月後の●●●および●●●に関する●●●を調査します。ご提供いただく情報は、通常の診療において生じた検査・治療内容等に関するもので、診療記録より収集します。具体的には、以下の調査項目となります。
［調査項目］　　［各調査項目は研究内容に則して設定すること］
①治療前
　●●●、●●●、●●●、・・・・
②治療１ヶ月後
　●●●、●●●、●●●、・・・・
③治療３ヶ月後
　●●●、●●●、●●●、・・・・

④治療６ヶ月後
　●●●、●●●、●●●、・・・・

⑤治療１２ヶ月後
　●●●、●●●、●●●、・・・・

⑥治療終了時
　●●●、●●●、●●●、・・・・

⑦・・・・
⑧・・・・
５．研究への参加人数および実施期間

この研究へは、●●人の方に参加いただく予定です。

あなたにご参加いただく期間は、この研究への参加に同意いただいた日から●●年間を予定しています。また研究全体としては、最終登録患者さんの追跡が終了するまでの約●●年を予定しています。
６．研究参加により生じる負担並びに予測されるリスクおよび利益
この研究では、通常行う検査、治療により生じた情報を利用させていただきますので、研究に参加することでの治療上の利益および危険が発生することは、想定されません。
７．説明と同意および同意撤回について
この研究に参加するかどうかは、あなたの自由意思で決めていただきます。たとえ、この研究への参加をお断りになっても、あなたは何ら不利益を受けることはありません。また、この研究に参加することに同意した後や研究が開始された後であっても、いつでも参加を取りやめることができます。その場合でもあなたは何ら不利益を受けたり、治療内容が変更されたり、本来得られるはずの有益性が得られなくなったりすることはありません。
８．個人情報等の保護について

［個人情報等を匿名化する方法を含め、情報の取り扱い方法について記載すること]
　例）
この研究のために収集したあなたの個人情報は、個人を特定できる情報を削除した上で研究用の番号を用いて管理します。医療関係者はあなたの秘密を守ることを法律で義務づけられており、当院の決まり及び個人情報保護法に基づき、あなたの情報を取り扱いますので、あなたのプライバシーが外部に漏れることはありません。
また、この研究の結果について学会発表や論文掲載等を行うことがあります。その際にも特定の個人を識別することができないようにした上で、公表します。
９．試料・情報の保管および廃棄の方法
この研究により生じた試料および情報等は、研究終了から●●年［推奨は5年］を経過した日又は研究結果の最終の公表日から●●年［推奨は3年］を経過した日のいずれか遅い日までの期間、厳重に保管し、その後適切に廃棄します。
１０．研究の資金源および利益相反
今回実施される研究が患者さんの利益の為ではなく、研究者や企業の利益の為になされるのではないか、また研究についての説明や取扱いが公正に行われないのではないか、といった疑問が生じることがあります。このような状態を「利益相反」－患者さんの利益と研究者や企業の利益が相反（衝突）している状態－と呼びます。

この研究を実施する上で如何なる企業・団体からも資金提供は受けていません。したがいまして「利益相反」は存在しません。このことは当院の臨床研究審査委員会において、確認されています。
１１．費用負担や謝礼について
　通常行う検査、治療により生じた情報を利用するため、この研究に参加することによる新たな費用負担の増加はありません。通常の診療報酬として保険診療内での自己負担分をお支払いいただきます。また、この研究への参加に伴う謝礼もございません。

１２．健康被害に対する補償について
この研究においては、通常行う検査、治療により生じた情報を利用させていただきますので、この研究に参加することによる健康被害の発生および補償は想定されません。
１３．お問い合わせ・相談窓口

この研究に関して、他の研究対象者の個人情報及び知的財産の保護に支障がない範囲内で、研究計画書及び関連資料を入手又は閲覧することができます。これらに関するお問い合わせやご相談の希望がある場合は、下記連絡先までご連絡ください。
【お問い合わせ・相談窓口】
   　小倉記念病院　●●●科　●●　●●

　　　北九州市小倉北区浅野三丁目２番１号

　　　電話番号：093-511-2000（代表）

同　意　書

小倉記念病院病院長　殿
　私は、「●●●に対する●●●を検討する前向き観察研究」について、以下の説明を受けました。

· １．はじめに
· ２．研究の目的および意義
· ３．研究の対象者
· ４．研究の方法

· ５．研究への参加人数および実施期間

· ６．研究参加により生じる負担並びに予測されるリスクおよび利益

· ７．説明と同意および同意撤回について

· ８．個人情報等の保護について
· ９．試料・情報の保管および廃棄の方法
· １０．研究の資金源および利益相反
· １１．費用負担や謝礼について
· １２．健康被害に対する補償について
· １３．お問い合わせ・相談窓口
以上に関する説明を十分理解した上で、この研究に参加することに同意します。

なお、この同意はいつでも撤回できることを確認しています。

同意年月日：　　　　　年　　　月　　　日

患者様氏名：　　　　　　　　　　　　　　　

【必要に応じて】代諾者氏名：　　　　　　　　　　　　　　　（ご本人との関係）　　　　　
上記について私が説明をし、同意されたことを確認します。

説明年月日：　　　　　年　　　月　　　日

説明者：　　　　　科　　　　　　　　　　　　　　　　



同　意　書

小倉記念病院病院長　殿
　私は、「●●●に対する●●●を検討する前向き観察研究」について、以下の説明を受けました。

· １．はじめに

· ２．研究の目的および意義

· ３．研究の対象者

· ４．研究の方法

· ５．研究への参加人数および実施期間

· ６．研究参加により生じる負担並びに予測されるリスクおよび利益

· ７．説明と同意および同意撤回について

· ８．個人情報等の保護について
· ９．試料・情報の保管および廃棄の方法

· １０．研究の資金源および利益相反

· １１．費用負担や謝礼について
· １２．健康被害に対する補償について
· １３．お問い合わせ・相談窓口
以上に関する説明を十分理解した上で、この研究に参加することに同意します。

なお、この同意はいつでも撤回できることを確認しています。

同意年月日：　　　　　年　　　月　　　日

患者様氏名：　　　　　　　　　　　　　　　

【必要に応じて】代諾者氏名：　　　　　　　　　　　　　　　（ご本人との関係）　　　
上記について私が説明をし、同意されたことを確認します。

説明年月日：　　　　　年　　　月　　　日

説明者：　　　　　科　　　　　　　　　　　　　　　　

同意撤回書
  私は、「●●●に対する●●●を検討する前向き観察研究」の参加への
                           様の同意が（文書により・口頭で）撤回されたことを確認しました。
（文書による同意撤回がなされた場合には、その文書を添付すること）
同意撤回確認日：       年        月      日

確認者氏名    ：                     
施設保管用
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