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本研究は、・・・・・・について、・・・・・・・の（する）ことを目的としています。この研究で得られた結果は、・・・・・・・・・・（すること）に役立ちます。



【作成用参考資料】を熟読のうえ、研究計画の内容により以下の項目で該当しない見出しは適宜削除し、同意書（様式４）の項目と合わせてください。　
	１．はじめに


　本研究は、・・・・・・・（明確で分かりやすい目的）・・・・・・・・・・・・を目的とし、・・・・・・・・・・・・・・・・・を対象として行います。この研究は、東邦大学医学部（または○○病院）倫理委員会の審査を経て承認を得ています。また、研究機関の長の許可を得て実施しています。この説明書をよくお読みになり、この研究の意義や検査の方法と皆さまに同意していただく内容などをよく理解された上で、ご協力いただけるかどうかご判断ください。
あなたのご理解とご協力をお願いしたいと思います。

	２．この研究の目的及び意義　　　


　・・・・・・・・・（分かりやすく簡潔に記載する）・・・・・・・・・・・・
・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・

	３．この研究の実施体制


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めて記載する。研究機関以外において既存試料・情報の提供を行う者が含まれる場合は、当該者の氏名及び当該者が属する機関の名称についても記載する。多機関共同研究機関や共同研究者が多数である場合は、リストを作成して添付してもよい。
・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・

	４．あなたが研究対象者として選定された理由


（※健常者を対象とする研究を実施する際は、必ず記載すること。）


	５．この研究への参加協力の自由と参加中止の自由について


（患者さんを対象とする場合）
この研究に参加協力するかどうかは、この説明文書をよく読んで、あなたの自由な意思で決めてください。担当医師や看護師などへの遠慮はいりません。たとえ研究に参加協力いただけなくても、今後も責任をもって治療は行われ、あなたになんらの不利益を与えることもありません。
[bookmark: _GoBack]　また、一旦参加協力をすることに同意していただいた後でも、理由の如何を問わず、いつでも研究への参加協力を中止することができます。その理由を担当医師に説明する必要もありません。たとえ中止しても、今後も責任を持って治療は行われ、あなたになんらの不利益を与えることもありません。

	６．あなたのプライバシーの保護について


研究対象者等に係る個人情報等の管理、保護の方法等について記載する。
（例えば、研究対象者から取得した試料・情報であって、個々の対象者を識別することが出来ないように加工されていないもの）を共同研究機関に提供するときは、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を含めて説明する必要がある。なお、共同研究機関に提供された個人情報について、研究対象者等から個人情報保護法に規定される開示、訂正等及び利用停止等に関する求めがなされたときは、該当する個人情報等を保有している全ての共同研究機関において対応が必要となる場合がある。
【例文】　あなたのデータを研究に利用させて頂く際には、あなたを特定できる個人情報を識別することが出来ないよう削除することにより、あなたの個人情報を保護します。この研究から得られたデータ（結果・成果など）や成績は、関連する学会で発表したり、学会誌に掲載文書で報告されたりすることがありますが、あなたの名前や個人的な情報は一切公表記載されませんので、あなたのプライバシーを侵害することはありません。また、文部科学省や厚生労働省などの調査研究や医学部学生教育、研修医教育の資料として利用することもありますが、同様に、プライバシーを侵害することはありません。

	７．この研究の方法について


・研究の方法と研究対象者の役割を、研究対象者から取得された試料・情報　　
の利用目的を含めて、正確かつわかり易く記載する。また、研究対象者に　　
かかる負担の程度についても記載する。
・利用目的に、他機関に試料・情報を提供することが含まれる場合、研究の　
一部を委託する可能性が有る場合には、その旨を説明する必要がある。　
例えば、研究で用いた試料・情報を試料・情報の収集・提供を行う機関に　
提供する場合やその他の研究への利用に供するデータベース等へのデー
タ登録をする場合に、その旨を説明することが考えられる。
※来院回数・検査回数・服薬回数・休薬期間等を記載したスケジュール表を作成すると、研究対象者が理解しやすいので工夫する。
　【例文】　週１回病院に来ていただき、１回の血液採取で3㏄を採取させていただきます。採取した血液から血清を調整し、○○○○のマーカー候補分子（△△、□□）がどれくらい含まれているかを調べます。
　血液採取に要する時間は約15分です。
・外国にある者に対して試料・情報を提供する場合(委託含む)には、当該外国の名称、適切かつ合理的な方法により得られた当該外国における個人情報の保護に関する情報、当該者が講ずる個人情報の保護のための措置に関する情報を記載する。

	８．この研究の実施期間と参加人数


【例文】　この研究に参加協力していただく期間は、観察期4週間および治療期24週間の合計28週間（約７か月間）です。この研究には、東邦大学医学部の3つの付属病院と関連病院の患者さん約100名の参加協力を予定しています。
なお、この研究全体の実施期間は２０○○年△△月から２０□□年××月を予定しています。
この研究への参加協力の登録受付期間は、２０●●年▼▼月から２０◆◆年■■月を予定しています。

	９．あなたに生じる負担、予測されるリスク、利益について


　・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・
・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・

	10．この研究であなたに健康被害が発生する可能性とその対応ついて


　この研究に参加協力すること（処置・聞き取りなど）により、あなたが体に異常を感じたときは、すぐに担当医師または看護師に申し出てください。症状や損失に応じて適切な対応をいたします。
健康被害に対する治療費が発生した場合は、こちらで負担させて頂きます。
・・・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を記載する。

	11．この病気に対する他の治療法について


　説明を要する「他の治療方法」は、原則として既に確立した治療法に限られる。また、研究の内容によっては、積極的な治療以外の選択肢（緩和ケアや経過観察等）についても説明を要する「他の治療方法等」に含まれる。
・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・

	12．この研究への参加協力を中止させていただく場合について


　あなたの状態の変化によって、この研究への参加協力の継続が医学的に適当でないと担当医師が判断した場合には、あなたの意思にかかわらず、研究への参加を中止させていただくことがあります。また、・・・・・の場合にも、あなたの意思にかかわらず、研究への参加を中止させていただくことがあります。

	13．この研究へ参加協力された場合の費用負担について


【例文】
1）この研究のためにあなたに負担をお願いすることはありません。または、病気治療のための検査にともなうもので、特別な費用負担はありません。
2）この研究のために来院した場合は、あなたの通院のための負担を軽減するために、通院１回につき・・・・・・を提供いたします。

	14．この研究への参加協力の報酬について


　・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・
・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・

	15．研究により得られた結果等の取扱いについて


研究計画書に定めた下記方針を説明し、理解を得なければならない。
その上で、研究対象者等が当該研究により得られた結果等の説明を希望しない場合には、その意思を尊重しなければならない。
・この研究結果等が研究対象者の健康状態等を評価するための情報として、その精度や確実性が十分であるか。
・この研究結果等が研究対象者の健康等にとって重要な事実であるか。
・当該結果等の説明が研究業務の適正な実施に著しい支障を及ぼす可能性があるか。
「研究により得られる結果等」の中には、当該研究計画において明らかにしようとした主たる結果や所見のみならず、当該研究実施に伴って二次的に得られた結果や所見（いわゆる偶発的所見）が含まれる。いずれの場合も、研究対象者等にそれらの結果等を説明する際の方針は、研究計画を立案する段階で、本項の規定に沿って決定しておく必要があり、研究対象者等に対してその方針について説明をし、理解を得ておく必要がある。なお「偶発的所見」とは、研究の過程において偶然見つかった、生命に重大な影響を及ぼすおそれのある情報（例えば、がんや遺伝病への罹患等）をいう。
　1)　研究対象者及び研究対象者の血縁者等の生命に及ぼす影響
　2)　有効な治療法の有無と研究対象者の健康状態
　3)　研究対象者の血縁者等が同一の疾患等に罹患している可能性
　4)　インフォームド・コンセントに際しての研究結果等の説明に関する内容

	16．この研究に関する情報のお知らせと研究成果の公表等について


1) 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 を記載すること。
2) 解析結果および偶発的所見等の通知についての方針
3) 研究成果の公表等の方法
【例文】この研究を通じて新しい知見が得られた場合は、学会や論文として発表されますが、結果は個々の対象者を識別することが出来ないように加工された状態で扱われますので、研究対象者が特定される心配はありません。

	17．試料・情報の保管及び廃棄の方法について


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、その旨を記載する。また同意を受ける時点において、想定される内容並びに実施される研究及び提供先となる研究機関に関する情報を、研究対象者等が確認する方法を記載する。
【例文】　あなたから取得させて頂いた試料はたいへん貴重ですので、保管させて頂き、研究に利用させて頂く可能性があります。新たな研究目的で利用させて頂く際には、あらためて倫理審査を経て承認を受けたうえで研究を開始します。また、将来実施される研究及び提供先となる研究機関に関する情報は、電子メールや文書による通知、ホームページのURLに掲載します。

	18．この研究が終了した後の医療の提供に関する対応について



通常の診療を超える医療行為を伴う研究の場合には記載すること。


	19．モニタリングおよび監査における試料・情報の閲覧について


侵襲（軽微な侵襲を除く。）を伴う研究であって介入を行う研究の場合のみ該当。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・情報を閲覧する旨を記載する。

	20．この研究の資金源・利益相反に関する状況について


【例文】
1 利益相反とは、特定の企業や団体と研究者の利害関係により、公正な研究ができない恐れがある事態をいいます。
本研究は東邦大学医学部の研究予算である講座研究費（またはXX病院の研究予算である病院経費）によって行われます。本研究に関して、利益相反はありません。

2 利益相反とは、特定の企業や団体と研究者の利害関係により、公正な研究ができない恐れがある事態をいいます。
本研究は○○(株)との受託研究契約に基づき、研究費と薬剤（△△）の提供を受けて行われるため利益相反があります。しかし本研究では適切に申告し□□のように対策がとられており、☆☆倫理委員会及び医学研究利益相反委員会において、倫理性・科学性は損なわれないと判定されています。

	21．この研究で生じる知的財産権の帰属について


【例文】　この研究により特許権等の知的財産権が発生した場合、あなたに帰属する権利はありません。また、これを請求することも出来ません。

	22．あなたに守っていただきたいこと


【例文】
1）この研究に参加している間は、担当医師の指示どおりに、お薬を飲んでください。飲み残しがあった場合は担当医師に教えてください。
2）あなたがこの研究への参加協力に同意された場合、他の医師による治療を受けていたり、この研究の途中で新たに他の医師による治療を受けたときは、担当医師に必ずその旨をお知らせください。また、あなたの同意が得られれば、担当医師からその医師宛に、あなたがこの研究に参加していることや、この研究が終ったことを連絡します。途中で中止した場合も同様に連絡します。
3）いくつかの薬を一緒に飲むと、「薬の効果が強くなる」「効果が弱くなる」「副作用がでる」などの症状が出ることがあります。あなたが薬局で購入した薬や他の医師から飲むように指示された薬を飲んでいるときには、必ず担当医師にお知らせください。場合によっては、その薬を飲むことを止めていただき、ほかの薬を飲むことをお願いすることがあります。
4）来院日は必ず守るようにしてください。その際には、診察やあらかじめ定められた検査（・・・・・など）を受けてください。なお、どうしても来院できない場合には、できるだけ早く担当医師にお知らせください。
5）検査のために採血を行う日には、食事を取らずに来院してください。検査当日の薬については、・・・・・・・・。
6）担当医師から指示されている食事・運動内容を必ず守ってください。また、来院日の前日は、飲酒を控えてください。激しい運動をしたり、生活環境の変化などがあった場合には、すみやかに担当医師に伝えてください。
7）この研究に参加協力している間に、何か異常がありましたら、すぐに担当医師に連絡してください。

	23．連絡先および相談窓口


　この研究または説明書の内容についてもっと詳しく知りたいときや、何か分からないこと、心配なことがありましたら、何でも遠慮なく下記にお尋ねください。研究に関する相談窓口を別に設けておりますので、そちらに尋ねられても構いません。お気軽にご利用ください。

	【注意】多機関共同研究の際は研究機関ごとに適宜編集してください。
（⋆当該研究機関の長による実施許可通知を受領後に使用してください）
説明担当医師の氏名・所属（病院名）・職名および連絡先
※説明を行った患者さんに対し、後から直接相談出来る連絡先或いはフォロー体制についても記載してください

　この研究の責任者：○○科・教授・□□▽▽　
　共同研究者：　　　○○科・講師・　　　　　
　　　　　　    　　○○科・助教・　　　　　　

　研究事務局（個別に設置しない場合は医局等）
連絡先：XX－XXXX－XXXX（代表） 
　＊研究対象者が連絡を取りやすい内線番号




この審査を行った委員会について　（研究に関する相談窓口）
	※該当する委員会以外を削除すること
　・東邦大学医学部　倫理委員会事務局（大森学事部）研究相談窓口
　　連絡先電話：03－3762－4151（内線2455・2491）
  ・東邦大学医療センター大森病院　倫理委員会事務局　研究相談窓口
連絡先電話：03－5763－6534（内線3135）
・東邦大学医療センター大橋病院　倫理委員会事務局　研究相談窓口
連絡先電話：03－3468－1251（内線3112）
・東邦大学医療センター佐倉病院 倫理委員会事務局　研究相談窓口
連絡先電話：043－462－8811（内線2616）




以上、この説明書の内容を十分理解され『・・・研究課題名・・・』に参加協力することをお決めになりましたら、同意書に署名捺印の上、署名された日付を記入してください。また、説明書と同意書の写しを必ずお渡しいたしますので大切に保存してください。

【作成用参考資料】　統合指針で同意説明文書への記載が求められている事項※提出不要
☐へチェックを入れ、当該研究内容に対する説明事項が網羅されているか確認してください。
	☐① (1項)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 (3項)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めて記載すること。研究機関以外において既存試料・情報の提供を行う者が含まれる場合は、当該者の氏名及び当該者が属する機関の名称（多数にわたる場合は提供を行う者全体に関する属性等）も含むことが望ましい。）
☐③ (2項)研究の目的及び意義
☐④ (7項)研究の方法（研究対象者から取得された試料・情報の利用目的及び取扱いを含
む。）及び期間　
☐　利用目的に、他機関に試料・情報を提供することが含まれる場合、研究の一部を委託する可能性が有る場合には、その旨を説明する必要がある。例えば、研究で用いた試料・情報を試料・情報の収集・提供を行う機関に提供する場合やその他の研究への利用に供するデータベース等へのデータ登録をする場合に、その旨を説明することが考えられる。
☐ 多機関共同研究の場合に、共同研究機関間において、新規に取得する試料・情報の提供を想定している場合にあっては、提供する旨、提供される項目、提供する機関、利用目的、当該データの管理について責任を有する者の指名及び所属研究機関の名称を含むこと。
☐⑤ (4項)研究対象者として選定された理由
☐⑥ (9項)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 (5項)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を含む。）
☐⑧ (5項)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 (16項)研究に関する情報公開の方法
☐⑩ (16項)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 (6項)個人情報等の取扱い（個々の対象者を識別することが出来ないように加工する場合にはその方法、匿名加工情報を作成する場合にはその旨を含む。）
☐ 研究対象者等に係る個人情報等（例えば、研究対象者から取得した試料・情報であって個々の対象者を識別することが出来ないように加工されていないもの）を共同研究機関に提供するときは、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を含めて説明する必要がある。なお、共同研究機関に提供された個人情報について、研究対象者等から求めがなされたときは、該当する個人情報等を保有している全ての共同研究機関において対応が必要となる場合がある。
☐⑫ (17項)試料・情報の保管及び廃棄の方法
☐⑬ (20項)研究の資金源その他の研究機関の研究に係る利益相反、及び個人の収益その他の研究者等の研究に係る利益相反に関する状況
☐⑭ (15項)研究により得られた結果等の取扱い
☐⑮ (23項)研究対象者等及びその関係者からの相談等への対応
☐他の研究対象者等の個人情報や研究者の知的財産権の保護等の観点から回答ができないことがある場合は、その旨を説明する必要がある。
☐ (7項)外国にある者対して試料・情報を提供する場合には、当該外国の名称、適切かつ合理的な方法により得られた当該外国における個人情報の保護に関する制度に関する情報、当該者が講じる個人情報の保護のための措置に関する情報
☐ (13･14項)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
☐  (11項)通常の診療を超える医療行為を伴う研究の場合は、他の治療方法等に関する事項
☐説明を要する「他の治療方法」は、原則として既に確立した治療法に限られるが、必要に
応じて他の研究への参加等について説明してもよい。また、研究の内容によっては、積極
的な治療以外の選択肢（緩和ケアや経過観察等）についても説明を要する「他の治療方法
等」に含まれる。
☐ (18項)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
☐ (10項)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
☐ (17項)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並びに実施される研究及び提供先となる研究機関に関する情報を研究対象者等が確認する方法
☐同意を受ける時点では特定されない研究を将来的に行う可能性がある場合（別の研究を行う場合のほか、先行する研究を計画変更する場合を含む。）は、先行する研究に係るインフォームド・コンセントの手続において、将来の研究への利用の可能性を含め、少なくとも②、③、④、⑥、及び⑬について、想定される内容を可能な限り説明するものとする。「実施される研究及び提供先となる研究機関に関する情報を研究対象者等が確認する方法」とは、例えば、電子メールや文書による通知、ホームページの URL、電話番号等が考えられる。 
研究対象者等から、将来の研究への利用について同意を受けている場合は、第８の１⑵ア(ウ)及びイ(ウ)並びに⑶ア(イ)及びイ(ウ)の規定により、研究対象者等に情報を通知し、又は研究対象者等が容易に知り得る状態に置き、同意を撤回できる機会を保障することにより、改めてインフォームド・コンセントを受ける手続は要しない。ただし、これは、単なる「医学研究への利用」といった一般的で漠然とした形のいわゆる白紙委任を容認するものではないので留意する必要がある。なお、外国にある者に提供する可能性がある場合は、原則その旨の同意を受ける必要がある。なお、これを踏まえ、研究対象者等から、将来の研究への利用について同意を受けている場合は、研究対象者に情報を通知・公開し、拒否機会を保障することにより、改めてインフォームド・コンセントを受ける手続は要しない。ただしこれは、単なる「医学研究への利用」といった一般的で漠然とした形のいわゆる白紙委任を容認するものではないので留意する必要がある。なお、海外にある者に提供する可能性がある場合は、原則その旨の同意を受ける必要がある。
☐ (19項)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



①～は、インフォームド・コンセントを受ける際に研究対象者等に対し説明すべき事項を定めたものである。　
☐説明すべき内容は、①からまでの全ての事項（⑮からまでは該当する場合のみ）とすることを原則とする。ただし、研究の内容等によっては、必ずしも説明を要しない項目もあり得る。特定の事項を省略するかどうかは、一義的には研究責任者が判断し、その理由を示して倫理審査委員会で審査の上、妥当であるとの意見を受けて研究機関の長の許可を得る必要がある。説明する内容や程度については、個々の研究内容やインフォームド・コンセントを受ける手続に係る研究対象者等の負担等を考慮した上で、各研究機関において判断する必要がある。ただし、説明を省略する場合は、研究計画書の当該項目にその内容及び理由を記載する必要がある。説明を省略する箇所については、後日、研究対象者等の求めに応じて研究計画書を開示できるようにしておくなどの配慮が必要である。 また、ここに掲げられた事項のほか、試料・情報の知的財産権及び所有権の帰属先など、研究の内容等に応じて必要と認められる事項については、各研究機関の判断により適宜追加することが望ましい。

☐説明文書及び同意文書の様式は、一の研究計画書について一の様式とすること。 なお、多機関共同研究の様式にあっては、各研究機関の研究対象者に対する説明及びその同意に関する記載内容が一致するよう研究機関ごとに固有の事項（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すること。 また、(ガイダンス第７の⑵に規定する)収集・提供する業務は、個々の研究は多機関共同研究としてまとめず、別の研究計画書を作成すること。
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