様式４号
※青字は作成に係る注意事項のため、提出時にはすべて削除してください。また、フォントやフォントサイズは、一定のルールに統一して作成してください。
・説明書の作成に当たっては、本書式を基本として研究計画書に沿って作成してください。
・「患者様」ではなく、「患者さん」に語句を統一し、「研究内容やそれに伴う疑問や不安に関しては、主治医、遺伝担当医等にご相談ください。」を記載してください。
・この書式は、記載されるべき項目を簡略に示してありますので、申請者は個々の課題や症例に応じて、説明を受ける患者・家族の立場からみて、できるだけわかりやすいように具体的に記載してください（専門用語の使用を避けて、患者さんにわかりやすく作成してください）。
・健康な方やその他研究対象者を設定する場合は、それぞれの対象者に向けた内容に合わせて複数の説明書を作成するか、説明書の中で項目を明確に分けてわかりやすく作成してください。
説　明　書
１．研究の趣旨
（１）研究目的、意義と研究参加へのお願い
目的、意義の説明と参加依頼の簡潔な導入文章をわかりやすく記載する。
倫理委員会の承認を受けて実施している研究であることを記載する。
（２）研究参加の同意表明の任意性と、表明後の同意撤回の自由について
自由な意思で参加・不参加を決められること、参加しなくてもそのための不利益はないこと、いつでも撤回できること、いったん同意した後に撤回してもなんら不利益は受けないこと（研究結果発表後や連結不可能匿名化の後では対応できないこと。）等を記載する。
２．研究計画の説明

	研究題目
	

	研究機関名
	

	研究責任者の職名・氏名
	

	研究分担者の職名・氏名


	

	共同実施機関名・責任者の氏名
	（ただし、共同実施を行う機関や責任者が追加される可能性があります。）

	対象とする疾患名
	

	調査する全ての資料項目

（日常診療から得る情報も含む）
	診療項目：（カルテから症例報告書に転記する詳細な検査項目をすべて記載すること。検査項目は具体的な項目をすべて記載すること。略語を用いる場合は、脚注等を用いて患者さんにも理解できるよう、工夫すること。）
研究のために実施する調査・検査項目：

（但し、倫理委員会の許可を得て、調査資料項目が追加される可能性があります。）

	研究期間
	「実施承認日～」としてもよい。


（１）研究目的・予測される結果
この研究の具体的な目的、意義、必要性をわかりやすく記載する。１（１）との重複に注意する。
（２）研究への参加をお願いする理由
この研究の研究対象者（候補）に選ばれた理由を記載する。
この研究に参加する人の意思を十分に確認できない場合は、研究の重要性及び研究対象者の参加が必要不可欠である理由を説明し、親権者又は代諾者の承諾を得ること。ただし、できる限り本人の意向を確認し、それを尊重することを記載する。
（３）研究方法
研究計画書に沿って、研究対象者が理解できるように記載する。
方法について、使用する薬剤（薬剤名、用法・用量）・医療機器、検体の採取方法、評価方法、解析方法等をわかりやすく記載する。試験のシェーマや検査・評価スケジュールを図表を用いて、理解しやすいよう工夫する。
検体等の試料の使用目的（診断、治療効果、予後判定のため）を記載し、当該試料等の保管方法（匿名化か、否か。原則匿名化です。）を具体的に記載する。
研究参加時には特定されない将来のヒトゲノム・遺伝子解析研究に試料・情報が利用される場合にはその旨を記載する。また、試料・情報を他の研究を行う機関に提供し、提供時には特定されない将来の研究に試料・情報が利用される場合にはその旨を記載する。
（４）研究期間
（５）研究終了後における研究対象者への対応

研究終了後に診療等で、研究対象者へどのように対応するのか記載する。

（６）実施計画などをさらに知りたいとき
希望があれば、差し支えない範囲で研究計画の内容を見ることができることを記載する。
３．研究対象者にもたらされる利益及び不利益（起こり得る危険・不快な状態）
この研究に参加した場合の利益と不利益（特に利益等がないときも含め具体的に書くこと。不利益は試料提供時の痛みや不快感も含む。）を記載する。
健康保険適用外の治療を実施する場合には、本学の補償制度の適用があります。｢臨床研究に伴う研究対象者の健康被害に対する補償については別紙のとおりです。｣と記載し、別紙も添付する。
４．研究に参加しなかった場合の対応（他の治療法の有無やその内容）

不利益を被ることはなく、従来の医療（診断や治療）を受けることができることを記載する。研究に参加しなくても、研究課題で実施される医療（診断や治療）を受けられるのかについても記載する。研究に参加しない場合に、研究課題で実施される医療（診断や治療）を受けられない場合は、この研究課題で実施される医療（診断や治療）を受ける機会が失われることを記載する。通常の診療を超える医療行為を受ける研究の場合には、他の治療方法に関しても記載する。
５．個人情報の保護
個人情報を保護する方法、匿名化の方法を具体的に記載する。
試料や情報を他の機関へ提供する場合は、どのように匿名化し提供するのか記載する。
匿名で研究成果として発表されることがあり得ることを記載する。個人を特定できる内容の発表にはならないことも記載する。

６．遺伝情報の開示について （該当しない場合はこの項目を削除し、以下連番を繰り上げる。）
非開示にする場合は、その理由を記載する。
偶発的に問題となる遺伝情報が見つかった場合等の対処方法について説明をする。
検査目的となる遺伝情報だけでなく、その他の遺伝情報について、それぞれ情報を伝えることを希望するか否かを記載する。本人以外に説明を行う場合には、誰に説明を行うか確認することを記載する。

家族の健康にとって極めて重要な医学的情報であって、家族が知ることにより重大な結果になることを防止でき、他に手段がなく倫理委員会も同様に考えた場合には、患者さん本人の了解が得られなくても、家族に連絡を取る場合があることを記載する（そのような場合が想定されなければ記載不必要）。
（有効な治療法がない場合、診断結果に応じた医療上の対応方法、診断・治療を受けなかったときに予想される不利益と利益を具体的に記載する。）

７．研究情報の開示
提供者及び家族の希望により、他の提供者等の個人情報や研究の独創性の確保に支障が生じない範囲内で研究計画及び研究方法についての資料を入手又は閲覧することができることについて、その対応を記載する。
８．研究情報の公開方法、また研究結果の公表
研究の成果は、提供者本人やその家族の氏名などが明らかにならないようにした上で、学会や学術雑誌及びデータベース上等で公に発表されることがあることを記載する。
９．研究から生ずる知的財産権について  

特許等の知的財産権が生じた場合は、研究者と研究機関がその知的財産権を持つことを記載する。
１０．目的とする検査が終わった試料、情報等がどう扱われるか 

試料、情報等の保管および破棄の方法を記載する。試料・情報等は、研究結果の追跡を可能にするため一定期間は保存することが望ましいとされています（研究計画書に記載された対応と統一すること）。将来、試料、情報等を別の医学研究に用いる場合には、改めてその研究について倫理委員会に申請し、承認を受けた上で実施することを記載する。
１１．バンク事業への協力について（無ければ削除し、以下連番を繰り上げる。）
血液や組織などのバンク事業に協力する計画がある場合は、その旨を記載する。
１２．遺伝カウンセリングの利用に関する情報（必要なければ削除し、以下連番を繰り上げる。当面、当学会の倫理審査委員会では遺伝子を扱う研究に対して対応していない。）
１３．研究用の検査・治療の費用について  

研究目的で実施する医療（診断や治療）と保険診療で実施する項目を区別し、どの部分を研究費として負担するのか、どの部分を患者さんが負担するのか、記載する。患者さんが費用を払う必要がある場合はその概算を明記する。参加することにより謝金を支払う場合はその内容を記載する。
１４．有害事象・健康被害発生時の対応等

有害事象とは、本研究との因果関係の有無に関わらず研究実施中に発生した好ましくない医療上のすべてのでき事を指す。このうち、本研究が原因で発生したと推定される有害事象を健康被害という。

有害事象に対する最低限の補償として、最善の医療措置を実施することを記載する。

健康被害の対応については、下記を参考に記載する。

侵襲性（軽微な侵襲を除く）を伴う研究で、通常の診療を超える医療行為を受ける研究の場合、臨床研究保険に加入することを原則とするため、その旨を記載する。抗がん剤や免疫抑制剤等医薬品医療機器総合機構の副作用救済制度の除外品目に該当する場合や保険会社から加入を断られている場合は、臨床研究保険に加入していないことを記載する。

体外診断用機器を用いた介入研究、侵襲を伴わない介入研究についても、金銭的な補償の有無を記載する。

観察研究であっても、研究目的で採血を行うなど試料の採取が侵襲性を有する場合は、金銭的な補償の有無を明記する。本研究が原因で健康被害が発生したと推定される場合は、本学の補償制度が適用される可能性があるため、｢臨床研究に伴う研究対象者の健康被害に対する補償については別紙のとおりです。｣と記載し、別紙も添付する。
１５　モニタリング・監査
将来、直接閲覧を伴うモニタリング、監査等の調査が想定される場合は、第三者が診療記録を含め、すべての研究関連記録を直接閲覧に供することを記載する。

１６．研究資金・利益相反

研究の資金源について記載する。利益相反が疑われる可能性がある場合は、利益相反を防止するための対策について、また、疑いを払拭するための文章を記載する。

なお、研究責任者又は研究分担者が寄附講座教員の場合は、スポンサーになっている製薬企業等とそもそも利益相反の状態になっているため、その状態を払拭する記載をする。製薬企業等との関係が当該臨床研究の結果に影響を及ぼすことがない旨の具体的な研究体制や研究の方法を記載し、研究対象者の権利、利益が損なわれることがないことを記載する。
１７．同意取得時には特定できない研究

研究対象者から取得した試料・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を記載する。

１８．研究結果を他の機関へ提供する可能性について

個人情報の取扱い、提供先の機関名、提供先における利用目的が妥当であること等について倫理委員会で審査した上で、本研究の結果を他の機関へ提供する可能性がある場合は、その旨を記載する。可能性がない場合はその旨を記載する。）

１９．問い合わせ・苦情の受付先
○問い合わせ先

説明担当医師氏名：           （電話　　　　　    、ファックス   　　　　 　）
診療担当医師氏名：　　　　　　（電話 　　　　　　  、ファックス   　　　　　　）

遺伝担当医師氏名：　　　　　 （電話  　　　　　   、ファックス            　）

※　研究内容やそれに伴う疑問や不安に関しては、上記の医師にご相談ください。
○苦情の受付先
対応できる部署ならびに電話番号などを記載
令和　　年　　月　　日

説明医師署名　　　　　　　　　　　　　　
以下不要なら削除
臨床研究に伴う被験者の健康被害に対する補償について
補償制度について

　臨床研究は細心の注意をもって行われますが、使用された臨床研究用治療薬或いはそれに関連する治療行為による副作用等により、万一あなたに健康被害が生じた場合に備え、名古屋大学医学部附属病院では補償制度を用意しています。
１　本臨床研究に係わる補償制度の概要

（１）補償原則

① あなたが保険診療以外で実施される臨床研究に参加し、これによって健康被害が生じたと推定される場合は、臨床研究実施施設である名古屋大学医学部附属病院が補償致します。

② 臨床研究で使用される治療薬或はそれに関する治療行為は、新規性の高い治療で、かつ有効な治療方法が明らかでない疾患が対象となっているため、補償の内容は、臨床研究に起因して生じたとみられる健康被害に限られます。

③ なお、本補償制度によることなく国立大学附属病院損害賠償責任保険等の他の補償制度の対象となる場合は、当該保険の補償を適用することとし、本補償制度は適用されません。

（２）補償の内容

① 臨床研究に起因して副作用等の健康被害が生じた場合には、臨床研究実施施設である名古屋大学医学部附属病院が保険給付分を除く自己負担分の医療費を負担致します。手続きは、まず病院の窓口で健康保険等を使ってお支払いいただき、その後であなたのお支払額に相当する金額を名古屋大学医学部附属病院が負担致します。
② 上記以外のもの、例えば差額ベット代や休業補償金等のお支払はできません。

２　補償とならない場合

（1） 補償責任の除外
① 補償の対象となるのは、保険診療以外で実施される臨床研究に限られます。保険診療による臨床研究は補償の対象外となります。
② 臨床研究以外の原因に起因するとみられる健康障害、例えば、入院中の転倒にともなう骨折、給食による食中毒、通院途上での事故等（これらを機会原因といいます。）、臨床研究との因果関係が認められないものについては、補償の対象となりません。

③ 健康障害の原因・因果関係が他に明確に説明出来るもの（原疾患の進行に伴う死亡など）、あるいは、今回の臨床研究と健康障害発現との時間的経過・その他の理由により関連性の推定が及ばないもの（臨床研究用治療薬を服用する以前から出ていた症状など）、その他当該健康障害が臨床研究に起因するとみることが不適切な場合は、補償の対象となりません。
（2） 補償責任の制限

① 健康被害が生じていても、臨床研究との因果関係が推定できない場合には、補償の対象とはなりません。
② 虚偽の申告或いは医師の指示に従わなかったなど、あなたの故意・過失が健康被害の発症に影響しているような場合には、補償の対象とはならず、あるいは補償の内容が制限される場合があります。
③ 臨床研究自体が無効であったという効能不発揮の申し出については、補償の対象とはなりません。

３　補償手続き

（１）被害の申し出

　副作用等の健康被害があったと思われる場合には、主治医或いは受診診療科又は総務課（内線：2423）にお申し出ください。

（２）判定委員会

① 因果関係の判定・補償の決定は、担当した医療従事者の意見を参考に臨床研究実施施設である名古屋大学医学部附属病院の判定委員会において行います。
② 判定委員会の判定に不服がある場合には、あなたの同意を得た上で、名古屋大学医学部附属病院の費用負担において、日本医事法学会会員等の中立的な第三者に判定委員を依頼し、この判定委員の意見を尊重します。
③ 判定委員会の判断は、賠償責任請求問題には関与しないこととします。

④ 判定委員会の判定及び補償に不服がある場合には、通常の民事訴訟等、民事責任ルールにより解決戴くことになります。その場合、支払済の補償は損害に填補されます。

（３）その他留意事項

　医療費等をお支払いする際には、あなたの口座番号をお聞きしたり、健康保険証の写し等必要書類を提出していただきますので、あらかじめご承知おきください。
　このほか、補償に関しご質問等がありましたら、主治医或いは受診診療科又は？？？（電話番号：　　　　　）にご遠慮なくお申し出下さい。
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