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[bookmark: _Toc238470015]はじめに
私たちは、患者さんへ最新の医療を提供するとともに、病気の診断、治療の改善を常に試みています。
これから研究の内容や対象となるあなたの利益、権利およびその他の必要な事項をこの説明文書に基づいて説明しますので、十分に理解された上で、この研究に参加するかどうかをあなたの自由意思で決めてください。お返事は今すぐでなくてもかまいません。今日はこの説明文書をお持ち帰りになり、よく内容をお読みになった上で後日お返事くださっても結構です。また、ご不明な点があれば遠慮なくご質問ください。

[bookmark: _Toc238470016]この研究の背景と目的
※研究の背景・意義・目的を、簡便な言葉で、わかりやすく明記してください。


[bookmark: _Toc238470017]1．臨床研究の名称、研究の実施について実施医療機関の管理者の承認を受けている旨
1-1）研究の名称
「研究課題名」

1-2）臨床研究の実施について実施医療機関の管理者の承認を受け、厚生労働大臣に実施計画を提出している旨
臨床研究は、ヒトを対象に実施する研究ですので、研究対象者の人権が保護され、安全性が確保されているかどうか、また、研究を実施することに問題がないかなど、倫理的・科学的な側面からの審査を受けることが義務付けられています。
この研究は、「学校法人昭和医科大学臨床研究審査委員会」の審査・承認を受け、医療機関の管理者からの許可のもと実施するものです。また、実施計画について厚生労働大臣に提出しております。
審査委員会やこの研究に関してお知りになりたい情報がありましたら、後述に記載している相談窓口（「14. 問合せへの対応に関する体制」参照）までお申し出ください。

[bookmark: _Toc238470018]2. 統括管理者の氏名又は名称、研究責任医師の氏名及び職名並びに実施医療機関の名称
2-1）統括管理者
昭和医科大学病院〇〇科　　　　〇〇〇〇

2-2）研究責任医師
昭和医科大学病院〇〇科		医師・准教授	〇〇〇〇

[bookmark: _Toc238470019]3. 研究について
3-1) 臨床研究の対象者として選定された理由
※選択基準・除外基準をお書きください。
この研究では、下記のすべてに該当する方を対象とします。
1) 同意取得時の年齢が18歳以上の方
2) この研究への参加について本人から文書により同意が得られる方
3) 

ただし、下記のいずれか一つでも該当する方はこの研究に参加できません。
1) 
2) 
3) 

3-2）目標症例数
この研究は〇〇人の患者さんを対象に実施されます。

3-3) 研究に参加する予定期間とスケジュール
この研究への参加に同意いただいた場合の予定参加期間は、スクリーニング期間●週間、試験薬投与期間●週間、後観察期間●週間の計●週間となります。下記のスケジュールで研究を実施します。
※図やスケジュール表は研究計画書と同じものを使用してください。ただし、表現や説明文を平易に変更してください。
スケジュール表
	
	同意取得時
	投与開始時
	2週目
	4週目
	8週目
	12週目
	中止時

	来院
	
	来院1
	来院2
	来院3
	来院4
	来院5
	

	基準日
	
	０日目
	14日目
	28日目
	56日目
	84日目
	

	許容範囲（日）a
	
	
	±7日
	±7日
	±7日
	±7日
	

	同意取得
	●
	
	
	
	
	
	

	研究薬服用
	
	
	
	
	
	
	

	診察
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	〇

	血圧・脈拍
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	〇

	体重
	●
	●
	
	●
	
	●
	〇

	心電図
	〇
	
	
	
	
	〇
	〇

	胸部レントゲン
	●
	
	
	
	
	●
	〇

	妊娠検査b
	●
	
	
	
	
	
	

	血液生化学検査
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	〇

	有害事象
	
	
	
	
	
	
	


●：必須、〇：可能な限り実施
a：所定の日に来院できない場合は、この範囲内で来院してください。
b：尿妊娠検査（妊娠可能な女性のみ）

3-4）研究の内容
（1） お薬の投与について/使用する医療機器について
※割り付けが行われる場合は、割り付けの内容やその割合について記載してください。
※使用する薬剤名、用法用量について記載してください。
※医療機器の場合は使用方法、期間や手技などを記載してください。

（2） 研究中の観察・検査項目について
※研究のために必要な項目は省略をせずに全て記載してください。
※同意取得前のデータを用いる場合にはその旨を記載してください。

（3） 併用薬・併用療法について
　※併用薬（療法）に制限がある場合に記載してください。

3-5) 研究中止基準と理由
※研究計画書の「研究対象者ごとの中止基準」欄に合わせて記載してください。なお、中止後の対応についても記載してください。
この研究に参加いただいた後、以下のような場合は、研究への参加を途中で中止させていただくことがあります。その場合、研究を中止することについて、きちんと説明を致します。
　1) 研究全体が中止となる場合
2) 
3) 
　
なお、研究の参加を途中で取りやめた場合、あなたの健康状態を確認するために必要な検査をさせていただくことがあります。

[bookmark: _Toc238470020]4. 臨床研究の実施により予期される利益及び不利益
[bookmark: _Hlk156220892]※研究計画書の「予想される利益」「予想される不利益と負担、また当該負担及び不利益を最小化する対策」欄に合わせて記載してください。
4-1）予期される利益
　この研究に参加することによるあなたへの直接的な利益はありません。

4-2）予期される不利益
この研究への参加により、時間的・空間的な拘束が生じるため、研究対象者となるあなたに対しては不便が生じる可能性があります。また、研究計画に伴い実施される頻回の採血により、採血針の刺入部に疼痛、内出血などが生じる可能性があります。ただし、この研究で実施する採血は、日常臨床で行なわれる検査及び治療目的の行為を超えるものではなく、あなたにこの研究への参加による大きな不利益が生じることはないと考えております。採血時においてはこちらの指示に従い十分な時間、採血部位の圧迫止血を行うようにしてください。

〇〇は患者さんの治療によく使用されています。一方、これまでに報告されている主な副作用は、次の通りです。
・
・
・
また、記載した症状以外の副作用がでることもあります。これらの副作用に迅速に対応するため、あなたの身体に起こることを注意深く診察します。もしも、この研究期間中に普段と違った症状がありましたら、適切な処置または治療を行いますので担当医師に申し出てください。

[bookmark: _Toc238470021]5. 臨床研究への参加を拒否することは任意である旨また同意の撤回に関する事項
※同意撤回に従った措置を講じることが困難なことがある場合は、その旨と理由を記載ください。
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ていただきます。また、研究参加に同意した後（たとえ研究期間中であっても）、いつでも同意を取り消すことができます。
あなたがこの研究に参加することに同意されない場合も、また同意後、研究の途中で同意を撤回された場合でも、あなたが不利益を受けることは一切ありません。

※代諾者同意が必要な場合は下記を参考に記載を追記ください。
　なお、この研究では（未成年の研究対象者／ご自身で十分な理解のうえ同意をしていただくことが難しい研究対象者）を対象に含めるため、代諾者（未成年の場合は親権者とする）の方にもご説明をさせていただきます。研究対象者に参加いただいてもいいか、自由意思で決めていただきます。

[bookmark: _Toc238470022]6. 臨床研究への参加継続について影響を与える可能性のある情報が得られた場合
今回あなたにお話ししたこと以外に、あなたの意思に影響を与えるような情報があった場合（新たな安全性の情報が分かった場合、研究の計画が変更される場合など）には、このまま研究への参加を継続するかについてあなたの意思を確認いたします。

[bookmark: _Toc238470023]7. 臨床研究に関する情報公開の方法
　この研究の目的や方法などの概要は、研究の実施に先立って厚生労働省が整備するデータベース（jRCT: Japan Registry of Clinical Trials, URL: https://jrct.mhlw.go.jp/）へ登録し、公開されます。研究の進捗状況、結果等についてもご覧いただけます。なお、公開の際、個人情報は伏せられ、個人が特定できないようになっています。

[bookmark: _Toc238470024]8. 臨床研究の実施に係る資料の入手又は閲覧に関する事項
　この研究の実施に係る研究計画書などの資料についてお知りになりたいときには、担当者までご連絡ください。この研究に参加している他の方の個人情報、臨床研究の知的財産や研究計画などに支障がない範囲で、研究計画書やその他資料を閲覧いただくことができます。

[bookmark: _Toc238470025]9. 関係者による情報の閲覧に関する事項
　あなたの秘密が守られた上で、研究が正しく行われているかどうかを確かめるために、当院の職員、認定臨床研究審査委員会委員、厚生労働省の関係者、モニタリング担当者、監査担当者などが、カルテ情報などを含めたこの研究に関連したあなたの情報を閲覧する事があります（守秘義務が課せられているため、あなたの個人情報に配慮したうえで実施します）。
　また、この研究への参加の同意書に署名をすることで、当該閲覧に同意いただいたものとさせていただきます。

[bookmark: _Toc238470026]10. 臨床研究の対象者の個人情報の保護に関する事項
※研究計画書の「個人情報の保護」と整合するように記載してください。
※本研究にて得られた試料・情報を将来新たな研究に用い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、その旨と同意を得る時点において想定される内容を記載してください。
　この研究で得られた試料やデータは、認定臨床研究審査委員会又は倫理審査委員会等の承認の上で新たな研究で二次利用される可能性がありますが、その場合も研究対象者の個人情報は前述と同様の方法で保護されます。なお、その場合には、当該利用目的に応じた規制を遵守して実施するものとし、必要に応じて新たな同意取得又はオプトアウト※等を行い、研究対象者に対して二次利用に関する拒否の機会を提供します。
※研究目的・調査内容・問合わせ先等、当該研究の概要を実施施設（試料提供元ならびに試料提供先）において適切に通知・公開し、研究対象者が拒否できる機会を設けること。

[bookmark: _Toc238470027]11. 試料等の保管及び廃棄の方法
※研究計画書の「記録の保管及び廃棄の方法」「試料の保管等」と整合するように記載してください。
この研究で試料となるものは、採取した●検体、●検体です。収集した試料は、データ解析施設である〇〇で保管いたします。研究の中止又は終了後より少なくとも5年間保管し、その後、個人情報保護に配慮の上、破棄します。
 研究期間中、紙媒体の記録は施錠可能な保管庫等にて、電子媒体の記録は起動にパスワードを要するPCとバックアップ用のハードディスクにて、統括管理者の管理責任のもと、適切に保管します。記録の保管期間は研究終了後５年間とし、その後、復元ができないよう、適切に破棄します。
なお、統括管理者がこの研究に関わる記録の保管期間を満了する前に実施医療機関に所属しなくなった場合には、当該実施医療機関に所属する者の中から試料や記録の保管を行う者を指名します。
　ただし、前項に記載の通り、この研究にて得られた試料やデータを将来新たな研究に用いる可能性があります。将来新たな研究に用いることに同意いただいた場合は、上記保管期間を超えて保管し、その後廃棄します。

[bookmark: _Toc238470028]12. 本研究の利益相反状態と管理について、また知的財産に関する状況
※使用する医薬品等の製造販売会社と本研究との関与についてご記載ください。（本研究全体の利益相反、研究者個人の利益相反、必要ならば項目をたてて記載してください。）関与がなければ関与がないことをご記載ください。
研究成果に影響するような金銭及び個人の関係を含む利害関係を「利益相反」といいます。研究を行うときにその研究を行う組織あるいは個人が特定の企業から研究費・資金などの提供を受けていると、その企業に有利なように研究者が研究結果を改ざんあるいは解釈したり、また都合の悪いデータを無視してしまうのではないかという疑いが生じる場合があります。
　研究の信頼性を確保するため、研究者と企業との利害関係（利益相反状態）を開示します。また、実施医療機関による確認のもと利益相反管理計画を作成し、学校法人昭和医科大学臨床研究審査委員会の承認を得た上で、利益相反を適正に管理して研究を実施します。
　この研究は、製薬会社Aより受けた資金を研究費とし、昭和医科大学と製薬会社Aとで特定臨床研究契約を締結し、実施される研究です。この研究で使用する●●●は、製薬会社Aから提供を受けており、研究者Ｂはその特許を有しています。そのため、製薬会社Aは、研究計画書の作成、被験者の選定、データの取得・解析、研究者Ｂは、データ解析、モニタリングには関与しません。なお、この研究に係るその他の研究責任医師等およびその配偶者などの家族は、製薬企業Aとの間に金銭的利害関係、雇用関係は一切ありません。
この研究の結果によっては、昭和医科大学と製薬会社Aが知的財産で利益を得る可能性がありますが、この研究に参加された方の利益になることはありません。

[bookmark: _Toc238470029]13. あなたに守っていただきたい事項
※研究計画書に規定されている必要な事項があれば記載をお願いします。（例：併用薬、妊娠、日誌の記載について）
この研究に参加している間は、次のことを守ってください。
１）いつもと違う症状がみられた時は、すぐに担当医師に連絡してください。
２）決められた来院日を守り、検査や診察を受けてください。
３）他の診療科や他の病院に新たに受診する場合は、担当医師に連絡してください。
４）他の病院から処方されている薬や、家庭で使っている薬があれば、担当医師にお知らせください。薬によっては、研究参加中の使用の中止をお願いすることがあります。

[bookmark: _Toc238470030]14. 問合せへの対応に関する体制
14-1）本研究の連絡・問合わせ先
昭和医科大学病院○○科
    （住所、電話、対応者（役職）、対応可能時間 平日9:00～17:00）

14-2）夜間・休日問合わせ先
昭和医科大学病院○○科
    （住所、電話、対応者（役職）、対応可能時間 平日17:00～9:00 休日終日）

14-3）本研究の審査を行った認定臨床研究審査委員会の問合せ先
学校法人昭和医科大学統括研究推進センター
（学校法人昭和医科大学臨床研究審査委員会事務局）
〒142-8555　東京都品川区旗の台1-5-8
TEL：03-3784-8129（平日9:00～17:00）
E-mail：ura-ec@ofc.showa-u.ac.jp

[bookmark: _Toc238470031]15. 臨床研究の実施に係る費用に関する事項
この研究で使用する○○（医薬品、機器…等）は、製薬会社Aから提供されるため、この研究に参加することによりあなたの医療費の負担が増えることはありません。なお、その他の研究に関する費用は、この研究の研究費を使用するため、あなたの自己負担はありません。
　また、この研究への参加により、通院回数および検査が増え、患者さんの交通費等の負担が増えてしまうため、負担軽減費として来院毎に○○円分（※常識範囲内の金額にすること）をお渡しいたします。

[bookmark: _Toc238470032]16. 他の治療法の有無及び内容並びに他の治療法により予期される利益及び不利益との比較
この研究に参加されない場合には、他の治療方法の中からあなたに最もよいと考えられる方法を相談のうえ決めていきます。その他の治療法の選択肢として、次のようなものがあります。

	他の治療薬
	有益な点
	不利益な点・副作用

	●●薬
	効果が速やかに現れる。
	効果の持続時間は短い。

	●●薬
	他の治療と組み合わせることで高い有効率が得られる
	さまざまな副作用がある：高血圧・胃潰瘍・感染など




[bookmark: _Toc238470033]17. 臨床研究の実施による健康被害に対する補償及び医療の提供に関する事項
※研究計画書「補償等に関する事項」と同様に、臨床研究保険の加入の有無とその理由、補償の方法について記載してください。また、補償がある場合は、補償に関する連絡窓口についても明記ください。


2
（ICFテンプレート（2026年9月）より作成）
研究対象者保管用
同意文書
実施医療機関
研究責任医師名　殿

課題名：研究課題名
下記の各項目について説明文書を用いて説明を行いました。
1.  臨床研究の名称、研究の実施について実施医療機関の管理者の承認を受けている旨
2.  統括管理者の氏名又は名称、研究責任医師の氏名及び職名並びに実施医療機関の名称	
3.  研究について
4.  臨床研究の実施により予期される利益及び不利益
5.  臨床研究への参加を拒否することは任意である旨また同意の撤回に関する事項
6.  臨床研究への参加継続について影響を与える可能性のある情報が得られた場合
7.  臨床研究に関する情報公開の方法
8.  臨床研究の実施に係る資料の入手又は閲覧に関する方法
9.  関係者による情報の閲覧に関する事項
10. 臨床研究の対象者の個人情報の保護に関する事項
11. 試料等の保管及び廃棄の方法
12. 本研究の利益相反状態と管理について、また知的財産に関する状況
13. あなたに守っていただきたい事項
14. 問合せへの対応に関する体制
15. 臨床研究の実施に係る費用に関する事項
16. 他の治療法の有無及び内容並びに他の治療法により予期される利益及び不利益との比較
17. 臨床研究の実施による健康被害に対する補償及び医療の提供に関する事項

本研究参加に加え、試料・情報等を将来の研究等に使用するための保存について
該当する方に○をつけて下さい。
 (  )本研究終了後、将来新たに計画される研究使用のための保存に同意します。
(  )本研究終了後、将来新たに計画される研究使用のための保存に同意しません。

　　　　　　　　　  説明日：　　　　　　　　　年　　　　　月　　　　日
　　　　　　　　　　説明者署名：　    　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　年　　　　　月　　　　日
　　　　　　　　　　説明補助者署名：　　　　　　　　　　　　　　　　　
上記各項目について、研究責任医師又は研究分担医師より同意説明文書を受け取り説明を受け、その内容を理解しましたので、自由意思によりこの臨床研究に参加することに同意します。　
　　　　　　同意日：　　　　　　  　年　　　　　月　　　　日
同意者署名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　年　　　　　月　　　　日
代諾者署名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　続柄　　　　　　



実施施設保管用
同意文書
実施医療機関
研究責任医師名　殿

課題名：研究課題名
下記の各項目について説明文書を用いて説明を行いました。
1.  臨床研究の名称、研究の実施について実施医療機関の管理者の承認を受けている旨
2.  統括管理者の氏名又は名称、研究責任医師の氏名及び職名並びに実施医療機関の名称	
3.  研究について
4.  臨床研究の実施により予期される利益及び不利益
5.  臨床研究への参加を拒否することは任意である旨また同意の撤回に関する事項
6.  臨床研究への参加継続について影響を与える可能性のある情報が得られた場合
7.  臨床研究に関する情報公開の方法
8.  臨床研究の実施に係る資料の入手又は閲覧に関する方法
9.  関係者による情報の閲覧に関する事項
10. 臨床研究の対象者の個人情報の保護に関する事項
11. 試料等の保管及び廃棄の方法
12. 本研究の利益相反状態と管理について、また知的財産に関する状況
13. あなたに守っていただきたい事項
14. 問合せへの対応に関する体制
15. 臨床研究の実施に係る費用に関する事項
16. 他の治療法の有無及び内容並びに他の治療法により予期される利益及び不利益との比較
17. 臨床研究の実施による健康被害に対する補償及び医療の提供に関する事項

本研究参加に加え、試料・情報等を将来の研究等に使用するための保存について
該当する方に○をつけて下さい。
 (  )本研究終了後、将来新たに計画される研究使用のための保存に同意します。
(  )本研究終了後、将来新たに計画される研究使用のための保存に同意しません。

　　　　　　　　　  説明日：　　　　　　　　　年　　　　　月　　　　日
　　　　　　　　　　説明者署名：　    　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　年　　　　　月　　　　日
　　　　　　　　　　説明補助者署名：　　　　　　　　　　　　　　　　　
上記各項目について、研究責任医師又は研究分担医師より同意説明文書を受け取り説明を受け、その内容を理解しましたので、自由意思によりこの臨床研究に参加することに同意します。　
　　　　　　同意日：　　　　　　  　年　　　　　月　　　　日
同意者署名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　年　　　　　月　　　　日
代諾者署名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　続柄　　　　　　



