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1. 
はじめに
この説明文書は、臨床研究について記載されています。臨床研究とは、医薬品や医療機器などの治療法や診断方法に関して患者さんや健康な方を対象として有効性や安全性を調べる研究のことをいいます。臨床研究は、通常の診療では実施しない手順や検査項目なども含まれており、研究的な側面があります。現在標準的に実施されている治療法も、過去のいくつもの臨床研究の結果から導かれたものであり、より良い治療や医療にとって臨床研究は不可欠なものです。
これから本研究の担当医師（研究担当医師）があなたに今回の臨床研究について説明し、この説明文書をお渡しします。その内容をよく理解していただき、納得していただいたうえで、この臨床研究へ参加するかどうか自由にお決めください。研究についてわからないことがあれば、いつでも研究担当医師にご質問、ご相談ください。
2. 臨床研究の実施について
この臨床研究は、参加される方々の人権や安全を守るために国が定めた『臨床研究法』を遵守して実施します。この臨床研究は、認定臨床研究審査委員会（医学の専門家、法律の専門家や一般の人などで構成される委員会）において、臨床研究に参加される方の権利を守ることを目的とし、倫理的および科学的な観点から審査され承認されています。またこの臨床研究は、その後に実施医療機関の管理者の承認を得たうえで実施されます。
研究開始後も、認定臨床研究審査委員会において人権に配慮されているか、安全に実施できているか、臨床研究法を遵守して研究が実施されているか、などを継続的に審査します。
以下に、認定臨床研究審査委員会の情報を記載します。また、ホームページ上で情報公開しておりますのでご参照ください。
・名称 ：神戸大学臨床研究審査委員会
（Kobe University Clinical Research Ethical Committee）
・認定番号	：CRB5180009
・住所　　：兵庫県神戸市中央区楠町7-5-2
・ホームページアドレス：
http://www.hosp.kobe-u.ac.jp/ctrc/cerb/
認定臨床研究審査委員会に関しての苦情及び問い合わせ窓口は、『23. 臨床研究の問い合わせ窓口』をご覧ください。
また、この臨床研究を実施するに当たり、実施計画を厚生労働大臣に提出しています。研究計画の概要と進捗状況については厚生労働省が整備する臨床研究等提出・公開システムjRCT（Japan Registry of Clinical Trials）に登録し公開しています。この臨床研究の結果についても研究終了後にjRCT上に公表する予定です。
　・jRCT のホームページアドレス：https://jrct.mhlw.go.jp/

先進医療Bとして実施される場合は以下の記載を追記してください。
この臨床研究で使用する○○というお薬と○○という医療機器は国から医薬品または医療機器として認められていますが、認められている使用方法は○○に対するものです。この臨床研究では○○の患者さんのために使用しますので認められた範囲外の使用方法であり、費用の観点からも保険適用外の使用（保険外診療）となります。その他の治療や検査は保険の範囲で実施（保険診療）します。通常は保険診療と保険外診療の医療を併用することはできませんが、研究として併用することを国から認められた先進医療Bとして実施いたします。
先進医療の詳しい情報については以下をご参照ください。
・厚生労働省ホームページ
https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/iryouhoken/sensiniryo/index.html
3. [bookmark: _Toc528747764]臨床研究への参加について
・研究参加は任意である旨、同意の撤回に関する事項、参加を拒否することまたは同意を撤回することにより不利益な取り扱いを受けない旨を記載する必要があります。臨床研究の参加は自由意思によるものであり、対象者又は代諾者は、理由の有無にかかわらす随時拒否または撤回することができること、拒否または撤回によって不利益な扱いを受けることがないこと、臨床研究に参加しない場合に受けるべき利益を失うことがないことを説明してください。
· 自由意思による臨床研究への参加、不参加
この臨床研究では、研究への参加をお願いするご本人（または代諾者）からの同意が必要です。（代諾者となることができる方は、患者さんご本人のご両親または親権者の方です。）研究担当医師がこの説明文書を用いて研究について説明を行います。これから説明する臨床研究について十分に理解した上で、参加しても良いと思われた場合には、この説明文書の最後にある同意書にご署名をお願いします。この臨床研究に参加するかどうかはあなたの自由ですので、信頼できる人と相談するなどしていただき、最終的には、ご自身の意思で決めてください。また不安なことや不明なことがありましたら、研究担当医師にいつでもご相談ください。この臨床研究に参加されない場合も、他の適切な治療を受けることができ、その後の治療において何ら不利益や不都合が生じることはありません。
· 臨床研究参加中の同意撤回
この臨床研究に参加した後に参加を取りやめたいと思われた場合は、どのような理由であっても、いつでも参加を取りやめることができます。参加の同意を取りやめたい場合には、研究担当医師にお伝えください。臨床研究への参加を途中で取りやめた場合でも、ほかの適切な治療を受けることができ、その後の治療において何ら不都合や不利益が生じることはありません。ただし、同意撤回より前に採取した血液などの検体、データや情報は臨床研究の評価のために使用させていただきます。使用を望まない場合には、これらの検体やデータ等の使用を拒否することができますので、申し出てください。
ただし、同意を取り消された時点ですでに研究成果が論文などで公表されている場合は、結果を破棄できない場合もありますので、あらかじめご了承ください。
4. この臨床研究の対象となる患者さんの病状と治療について
・対象となる疾患や、治療法について病気や症状の概略を簡潔に記載してください。
・従来の治療法とその問題点について記載してください。
・医薬品や医療機器による治療などは、どの程度確立されているか、あるいは何が明らかとなっていないか、などをご記載ください。

あなたの病気は○○病です。この病気についてはこれまで○○○ということがわかっています。しかし、この病気の○○については○○の点がわかっていません。

5. この臨床研究の意義と目的
・目的及び意義を明確に説明してください。
· 目的
・何を明らかにするために本研究を実施するのかについて記載してください。
この臨床研究の目的は、従来の治療をされていても効果が乏しい患者さんに、「治療薬A」または「治療薬B」のいずれかの治療を行い、治療薬Bの効果を治療薬Aと比較して検討することです。

· 意義
・本研究の実施により期待される医学的位置づけ（ガイドラインへの反映、探索的な研究、今後の展開など）をご記載ください
・本研究を実施することで患者さんの治療上どのようなことが期待できるかなどをご記載ください。
6. この臨床研究の方法（治療内容）について
・臨床研究の方法を記載してください。また、研究の方法として対象者として選定された理由、医薬品等の概要、および研究の内容を記載してください。臨床研究の対象者の選択および除外基準、無作為化割り付けの場合は無作為化割り付けの内容やその割合を記載する必要があります。
・専門用語は可能な限り避け、使用する場合には注釈等をつけてください。
・研究計画書の5.2項などにあるデザイン図やフロー図を患者さん向けにしたものを挿入していただき、どういう研究に参加してもらうのかが分かるようにしてください。

· 参加基準（研究計画書の選択基準および除外基準をわかりやすく記載してください）
主な基準は以下の通りです。その他にもいくつかの基準があり、研究担当医師によりこの臨床研究に参加することが適切と判断された方が対象となります。そのため、あなたが参加を希望されても、参加できないことがありますのでご了承ください。
1） 参加できる基準（以下の基準を全て満たす場合に参加できます）
· 同意をしていただく時点で１８歳以上の方 
· と診断されている方
· 標準的な治療法を行っても症状が改善していない方
· 治療薬を決められたとおりに内服できる方 
2） 参加できない基準（以下の基準に１つでも当てはまる場合は参加できません）
· を合併している方
· 血液検査値がXXX以上の方
· 治療薬に対する過敏性がある方
· 妊娠中または授乳中の方
· 気管支喘息の既往のある方

あなたは上記の参加基準を満たすと考えられるため、この臨床研究について説明をさせていただいています。参加に同意してくださった後に、改めて検査を行って、研究参加の可否を判断いたします。
· 試験薬と治療グループについて
1） 試験薬について
・使用する医薬品または医療機器の概要（作用機序や病気との関連）、今までの臨床試験の結果や海外で使用されている薬であればその状況やなどを記載してください。
・既承認・適応外の場合：上記に加えて、現在承認されている対象・使用方法および適応外で使用することの妥当性などについて記載してください。
・２群比較など対象薬が複数ある場合にはそれぞれについて特徴および治療方法を記載してください。
　(例１　二群比較の場合)
　　この研究は治療薬Aを使用する場合と、治療薬Bを使用する場合でどちらがあなたの病気の症状を改善するかを比較する研究です。それぞれの薬には下記の特徴があります。

　　Ａ薬：従来あなたの病気に対して用いられてきた薬です。
　　　　　10年以上使用されている薬で、約30%の患者さんで合併症を予防する効果があるとされていて、副作用の少ない薬です。
　　Ｂ薬：の治療薬として用いられている薬です。保険診療の適用外での使用になりますが、近年あなたの病気に対しても有効性が報告され、約50%の患者さんで合併症を予防する効果が期待されます。の治療薬としては長年使用されていて、安全に使用されています。

2） 治療グループについて
・治療グループがある場合にはその割り付けの方法や確率について記載してください。
・盲検化を行う場合にはその意義および意味を記載してください。
治療グループは2つあり、各グループに割り当てられる確率は２分の１です。あなたは、2つのグループのうちの一つにに（くじ引きのように偶然に）、公平に割り当てられ、あなたや研究担当医師が治療グループを選ぶことはできません。
	
	使用する試験薬と量
	服用期間
	割り当てられる確率

	Aグループ
	
	
	50%

	Bグループ
	
	
	50%


AグループとBグループには1：1の割合で無作為に割り付けられます。

・治療方法がわからないことについて
この臨床研究は治療法Aと治療法Bの効果を比較することを目的としています。効果を比較するためには、治療法以外の影響を受けないようにすることが大切です。「この治療法だとよい効果が得られるだろう」、と思いながら治療をすると、期待する効果が表れたように見えることがあります。
どちらの治療法を行っているかをあなたや研究担当医師が知ることで、効果の解釈が変わってしまうかもしれません。その影響を避けて、研究結果の信頼性を高めるためにどちらの治療法をあなたが受けているかについてはあなた自身にも、研究担当医師にもわからないようにして研究を行います。
なお、緊急時には、研究担当医師はあなたがどの治療法を受けておられるかを知ることができます。

3） 試験薬の服用方法
・各治療群の投与経路・用量・投与スケジュールを記載してください。内服のタイミングなどに注意事項がある場合にはその旨も記載してください。
　治療方法
　　Ａ薬を使用する場合：1日1回1錠　朝食後に服用します。服用期間は、研究の開始日から12週間で、その間毎日服用していただきます。またその期間、薬をきちんと飲めているか、気になる症状がないかを服用日誌に記録してください。
　　Ｂ薬を使用する場合：1日2回　朝・夕食後に1錠ずつ服用します。服用期間は、研究の開始日から12週間で、その間毎日服用していただきます。またその期間、薬をきちんと飲めているか、気になる症状がないかを服用日誌に記録してください。
　
7. スケジュールと実施事項について

· スケジュールについて
あなたがこの臨床研究に参加することに同意されたら、あなたの症状について伺います。その後、参加基準を満たしていた場合、臨床研究に参加者として登録します。この研究に参加された場合は、治療薬を〇か月間、服用してください。薬を服用していただいている間は週間ごとに受診して、気になる点がないかを教えてください。受診していただいたときに、薬が飲めているか、副作用がないかをお伺いするとともに、血液検査を行い副作用が起きていないかを確認します。
　　　薬を飲み終わってから1年間は3か月ごとに受診してください。あなたの病気が悪くなっていないか、合併症が起きていないかを確認させていただきます。

詳細は下記のスケジュール表をご覧ください。
スケジュールに記載されている検査等のうち、同意をいただく前に実施した結果を使用できるものは、その結果を使用します。
<<スケジュール表の例>>研究計画書のスケジュール表をわかりやすい表現に置き換えて記載してください
	
	スクリーニング
	試験治療期間
（試験薬／対照薬投与期間）
	観察期間
	中止時 (来院)

	
	
	投与
1日目
(来院)
	投与
4週目
(来院)
	投与
8週目
(来院)
	投与
12週目
(来院)
	投与
16週目
(来院)
	投与
20週目
(来院)
	投与後
1年間
(来院3か月毎)
	

	同意取得
	●
	
	
	
	
	
	
	
	

	合併症などの情報
	●
	
	
	
	
	
	
	
	

	背景情報の確認
	●
	
	
	
	
	
	
	
	

	試験薬の処方
	
	●
	
	
	
	
	
	
	

	病状日誌の配布と回収
	
	●
	
	
	
	
	
	●
	

	病状日誌の記載
	
	●○※1,2
	○
	○
	○
	○
	○
	○
	○

	臨床検査
	血液学的検査※３
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●

	
	血液生化学検査※４
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●

	
	尿検査※５
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●

	心電図
	●
	
	●
	
	●
	
	●
	●
	●

	胸部X線検査
	●
	
	●
	
	●
	
	●
	●
	●

	あなたの症状について※６
	
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●

	試験薬の服薬状況
	
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●


●：研究担当医師が医療機関で実施します、○：あなたが自宅で自ら症状日誌に記載します
※ 1　治療開始前に実施します
※ 2　病状日誌は毎日記載して、受診日に持参してください
※ 3　血液学的検査としてXXX,YYY,ZZZを測定します。これらは試験の安全性を確認するために行います。
１回あたりの採血量は○○ｍLです。
※ 4　血液生化学検査としてXXX,YYY,ZZZを測定します。これらは試験の安全性を確認するために行います。
１回あたりの採血量は○○ｍLです
※ 5  尿検査としてXXX,YYY,ZZZを測定します。これらは試験の安全性を確認するために行います。
※ 6  副作用と思われる症状などこの研究に参加して以降に、生じたまたは悪化した体調変化の有無や程度について診察時にお伺いします。
· 実施事項について
· 研究の手順を時系列で番号立てるなどして、研究対象者に解りやすい言葉で簡潔に記載ください。（専門用語は避けるか注釈等をつけてください。）
· 研究に用いる試料（検査項目名）・情報について（利用目的、種類、採取/収集方法、収集場所、採取量、採取/収集の時期など）説明してください。必要な時には検査の名前だけではなくどのような検査なのかについても記載してください。
· 研究に用いる試料・情報について新規に採取するのか、診療行為で採取した試料の一部を用いるのか、診療行為として実施される検査や治療の際に追加で本研究分を採取するのか、過去に採取され既存試料を用いるのかを記載ください。
· 試料・情報が解析目的等で他機関（検査会社、データベース等も含む）に送られる場合にはそのことと該当機関名を記載してください。
· 遺伝子解析を実施する場合には、解析対象遺伝子名を記載ください
（患者さんの理解を助けるために遺伝子名の記載の前あるいは後に、「○○○○に関係のある遺伝子」等との補足説明を加えるなど工夫ください。）
· 研究対象者自身が記入するようなものがあれば、おおよその必要時間を記載してください。
· 比較対照群を設ける場合には、各群に対して行うことや収集する情報が明確となるよう記載ください。

臨床研究で実施する事項について以下で詳しく説明します。
· 特に研究特有の検査項目や実施事項がある場合は、その内容について十分に説明してください。また、リスクを伴う検査等がある場合は、そのことも記載し、不利益の項目へ検査や実施に伴う不利益、として追記をしてください。

· 臨床研究の期間について
この臨床研究は、20XX年X月XX日から20XX年XX月X日にかけて実施します。あなたがこの研究に参加された場合の予定参加期間は、治療開始まで（スクリーニング期間）〇週間、試験治療期間〇ヶ月間、内服終了後の観察期間〇か月間の計〇週間（約〇ヵ月間）となります。
8. この臨床研究の実施医療機関と参加予定者数
・代表施設も含めたすべての実施医療機関の名称・研究責任医師の氏名及び職名を記載してください。
・施設数が多い場合は別紙として作成していただいても問題ありません。また別紙は研究計画書の別紙を代用していただくことも可能です。別紙を作成した場合は研究対象者へ忘れずに提供してください。
この臨床研究を実施する医療機関は施設の予定で、実施医療機関の一覧を以下に示します。また合計で約人の患者さんに参加していただく予定です。

	実施医療機関
	研究責任医師
	職名

	神戸大学医学部附属病院
	XXX　
	

	
	
	

	
	
	


9. 臨床研究終了後の対応について
臨床研究が終了した後は、あなたの症状に合わせて適切な薬剤を選択し、最も良いと思われる治療を行います。
10. 期待される利益と予想される不利益について
・予期される利益及び不利益を記載してください。予期される臨床上の利益及び不利益または不便を含みます。対象者にとって予期される利益がない場合はその旨を説明してください。
・予想される不利益については、医薬品等副作用を網羅的に示す必要がありますので、添付文書に記載の副作用の表を転記するなどして、副作用情報をすべて記載してください。副作用や、薬剤の種類が多くて説明文書内に収めきれない場合は、患者さん向けの別紙として添付してください。説明の際には、主な副作用等の主要なものを例示して説明してください。
· 期待される利益・効果について：
この臨床研究に参加することによって、あなたの症状が通常の治療を行うよりも改善する可能性があることを期待していますが、現時点では分かりません。あなた自身に効果がない場合でも、この臨床研究が行われることで、将来の患者さんにとってどの治療法がよいかについてわかる可能性があります。
· 予想される不利益について： 
この臨床研究に参加することによって、通院や検査の時期が通常の診療よりも細かく規定され不便を感じることがあるかもしれません。また、通院回数が増え（１回/月）、検査のための採血量が１回あたり約5ml多くなります。
この臨床研究に参加することによって、通常の治療を開始するまでの期間が長くなるかもしれません。

予想される副作用と危険性について
・添付文書上の副作用については、網羅的にご記載の上、安全性に関する配慮についてご記載ください。
・生命を脅かすような副作用が事前に判明している場合には、その事象名、頻度や対策などについてご記載ください。

あなたには、以下のような副作用がおこる可能性があります。臨床研究に参加後、気になる症状がありましたら、すぐにご連絡ください。試験薬による副作用が生じた場合には、適切な診療をおこない、誠実に対応いたします。また、副作用の程度や種類によっては、研究担当医師が服用を中止することがあります。
国内外で実施された臨床試験において、報告された副作用は以下の表のとおりです。特に*の副作用は緊急で対応が必要な場合がありますので、研究担当医師に至急ご連絡ください。
1） 治療薬Aの副作用について
国内外で実施された臨床試験において、報告された副作用は以下の表のとおりです。特に*の副作用は緊急で対応が必要な場合がありますので、すぐに研究担当医師に連絡してください。
	発現頻度
	副作用

	1%未満
	眠気、頭痛、口渇、下痢、腹痛、AST上昇、γ-GTP上昇、鼻乾燥

	頻度不明
	めまい、不眠、不安、胃不快感、口内乾燥、消化不良、胃炎、悪心、右脚ブロック、洞性不整脈、心電図QT延長、心電図異常、頻脈、動悸、ALT上昇、血中クレアチニン上昇、呼吸困難、鼻部不快感、
過敏症*（発疹、そう痒症、血管性浮腫、多形紅斑）、耳鳴、発熱、体重増加、トリグリセリド上昇、無力症、口腔ヘルペス、食欲亢進、疲労


2） 治療薬Bの副作用について
	発現頻度
	副作用

	0.1～５％未満
	頭痛、眠気、疲労、倦怠感、めまい、不眠、神経過敏、嘔気、嘔吐、口渇、腹痛、下痢、消化不良、そう痒、AST上昇、ALT上昇

	0.1%未満
	悪夢、睡眠障害、しびれ感、便秘、蕁麻疹、潮紅、発疹、頻尿、動悸、血 圧上昇、呼吸困難、味覚異常、浮腫、胸痛、月経異常

	頻度不明
	血管浮腫、排尿困難


重大な副作用として頻度不明ですが、1) ショック、アナフィラキシー*：呼吸困難、血圧低下、意識消失、血管浮腫、胸痛、潮紅等、2) 肝機能障害、黄疸：AST、ALT、γ-GTP、Al-P、LDHの上昇等の肝機能障害、黄疸、3) 無顆粒球症、白血球減少（0.2％）、好中球減少（0.1％未満）があらわれることがあります。
11. この臨床研究中に、あなたの健康に被害が生じた場合について
・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して記載してください。健康被害が生じた場合に照会又は連絡すべき実施医療機関の窓口を記載してください（23.問い合わせ窓口でも可）
この臨床研究は、これまでの報告に基づいて科学的に計画されており、かつ、慎重に実施されますが、もし臨床研究の期間中あるいは終了時あなたに今までなかった症状が現れたときは、すぐに研究担当医師に連絡し、治療方法などをご相談ください。連絡先については23.臨床研究の問い合わせ窓口をご参照ください。
万一、この臨床研究によりあなたが何らかの健康被害を被った場合は、適切な治療および補償が受けられます。この臨床研究は臨床研究等保険に加入しており、この臨床研究に伴い重度の健康被害が発生した場合は、臨床研究等保険に該当する範囲内で補償を受けることができます。ただし、その健康被害が本研究とは全く無関係に引き起こされた場合、あるいは、研究担当医師の指示に従わなかったことに因るものである場合（例 「あなたに守っていただきたいこと」を参照）は、補償が受けられない、あるいは補償が減額されたりすることがあります。
12. [bookmark: _Toc528747777]この臨床研究に関する新たな情報が得られた場合について
あなたがこの臨床研究に参加されている間に、副作用などの新しい情報が得られることがあります。臨床研究を続けるかどうかあなたの意思に影響する新しい情報が明らかになった場合は、あなたに口頭や説明同意文書でお伝えし、研究担当医師は臨床研究に継続して参加されるかどうか、あなたの意思を再度、確認します。
13. 他の治療法について
・他の選択できる治療法の有無及び内容、他の治療法により予期される利益及び不利益との比較を記載してください。他の治療法がない場合は、その旨をご記載ください。

あなたがこの臨床研究に参加されない場合には、従来の治療が行なわれます。あなたの病気には以下のようなお薬が使用できますので、研究担当医師とよくご相談してください。本研究への参加を拒否された場合でも、従来実施される治療に関して不利益を被ることはありません。この臨床研究で使用する治療薬と、従来の薬を比較した場合の利点・欠点について記載していますので、ご参照ください。
（該当する場合）なお、本研究に参加されない場合でも、本研究で実施する治療を受けていただくことは可能です。
	選択できる治療法
	利点
	欠点

	aaaaa
（従来の治療法）
	有効性が高い
	費用が安い
副作用の頻度が高い

	研究での治療法
	副作用が少ない
	費用が高い


14. [bookmark: _Toc528747773]臨床研究の中止について
・臨床研究の参加を中止する場合の条件および理由について記載してください。
あなたが臨床研究への参加の継続を希望しても、以下の理由などにより研究担当医師があなたの研究参加を中止すると判断をすることがあります。 
· 臨床研究への参加後に参加基準を満たしていないことが判明した場合
· あなたの病状や体調が悪化し、研究担当医師が中止したほうが良いと判断した場合
· あなたが妊娠された場合
· この臨床研究自体が中止された場合 
15. この臨床研究に関わる費用や謝礼ならびに負担軽減費について
・臨床研究の対象者が負担する費用及び参加期間中に臨床研究の対象者に金銭等が支払われる場合の費用について記載してください。
・謝礼を支払う場合は、最終日にまとめて支払うことはせず、来院回数に応じて案分するなどして、参加の意思に不当な影響を与えないよう支払方法について配慮してください。

· 試験薬など医療費について
この臨床研究で使用する試験薬は、健康保険の範囲外の使用となりますので、研究費で購入します。通常の診療に加えて追加の費用が発生することはないと考えられます。

· 謝礼について
（例1）
この臨床研究に参加いただくことで、通常の診療よりも来院する回数が増え、それに伴う交通費や外食費などの患者さんの経済的な負担が増える場合があります。それらの負担を減らすため、この臨床研究のために来院された時に、謝礼として1回につき1,500円のクオカードをお渡しします。

（例2）
この臨床研究に参加いただくことで、通常の診療よりも来院する回数が増え、それに伴う交通費や外食費などの患者さんの経済的な負担が増える場合があります。なお、この研究では、謝礼や負担軽減費などのお支払いはありません。
16. 試料等の保管及び廃棄の方法
・試料等の廃棄と保管期間（臨床研究法では5年間）について記載してください。再生医療等製品については廃棄時期について詳細に記載してください。
この臨床研究に関連するあなたの研究データは、jRCTへ結果を公表してから5年間、または実施医療機関の取り決めた期間のいずれか長い期間保管されます。その後はあなたを識別する情報（カルテ番号や氏名など）を特定できない状態にして破棄します。カルテから抽出された診療データ等はシュレッダーにかけたり、ファイルを削除したりすることで、完全に廃棄されます。（血液などの保管資料がある場合：保存しない場合は、以下を削除してください血液などの試料は、研究終了後から原則として5年間は厳重に保管されますが、その後は密封容器に廃棄あるいは焼却処分します。）
また、あなたがこの臨床研究に関する同意を撤回された際も、撤回までに得られた情報については臨床研究の情報として利用させていただきます。利用を望まない場合には、これらの情報の使用を拒否することができますので、申し出てください。情報の利用を望まない場合には、同意を撤回された時点で本研究に関わる情報について復元不可能な状態で破棄いたします。ただし、同意を撤回された時点で、すでに論文公表等に用いた情報に関しては、破棄できない場合があります。
17. カルテなどの閲覧と個人情報保護について
· カルテなどの閲覧について
・モニタリング、監査等において臨床研究に係る資料を閲覧することがある旨、およびその際に、個人情報が適正に利用され、同文書に署名することで当該閲覧を認めたことになる旨を記載してください。
あなたの人権が守られながら、きちんとこの臨床研究が行われているかを確認するために、この臨床研究の関係者（モニタリング担当者、監査担当者、認定臨床研究審査委員会委員、厚生労働省の関係者など）があなたのカルテなどの医療記録を直接閲覧することがあります。これらの関係者には、個人の秘密を漏らしてはならないという守秘義務が法律で課せられており、あなたのプライバシーを慎重に取扱います。同意書に署名されることによって臨床研究の関係者がカルテの閲覧することを認めたことになります。
· 個人情報保護について
・結果が公表される場合においても個人情報は保全されることを説明してください。
臨床研究では、あなたの氏名などの個人情報は全てコード番号で管理されます。(多施設共同研究の場合)この研究は多施設共同研究であるため、臨床研究に関する情報は、大学へ送付されますが、その際にはあなたを特定できない状態で送付されます。また、検査を委託する株式会社へ検体を送付する際にも、コード番号で管理され、あなたの個人情報があなたが受診する病院の外へ出ることはありません。そのため、解析や学会・論文で報告される場合や、jRCTで公開された場合にも、あなたのお名前などプライバシーに関わる情報は一切使用されず、あなたが特定されることはありません。
また、あなたがあなたの個人情報が適切に利用されていないと感じたときなどには、個人情報の開示や、訂正、利用の停止を求めることができます。
18. 臨床研究に関する情報公開について（研究計画書等の開示について）
・臨床研究はjRCTに記録され、公表されていることを含めて記載してください。また、結果についてもjRCTで公表されることを説明してください。jRCTにおける掲載場所（URLなど）を明示してください。また、研究データを公表する可能性がある場合はその旨を記載してください。
この臨床研究の研究計画や関係する資料をお知りになりたい場合は、他の参加者の個人情報や研究全体に支障を来たす事項以外はお知らせすることができます。ご希望がございましたら23．臨床研究の問い合わせ窓口に遠慮なくお申し出ください。また、この臨床研究の概要はjRCT（https://jrct.mhlw.go.jp/）に登録され、研究結果は臨床研究終了後に公開されますので、ご参照ください。
19. 研究データの取扱いについて
19.1　研究データの取扱いについて
この臨床研究で得られたすべてのデータはこの臨床研究を実施し、結果を解析する目的にのみ利用し、それ以外の目的では利用しません。この臨床研究のデータは個人情報の一部を削除したうえで、神戸大学医学部附属病院において結果の解釈に利用されます。ただし、この臨床研究のデータは将来に計画される同じ病気を対象とした研究に利用されることがありますが、その場合は個別の説明を行うことはありません。ただし、新たな研究が計画された時点で、神戸大学医学附属病院のホームページで詳細が公表され、その時点でデータの利用を拒否していただくことが可能です。現時点で予定されている研究はありません。
この臨床研究で得られたデータのうちは解析のために株式会社に提供されますが、その際には個人情報の一部を削除したうえで提供されます。
データの公開が予定されている場合
研究で収集したデータは個人情報の一部を除いた形式で論文公表時に公表する、または、別の研究のために他の研究者から提供の依頼があった場合に提供することを計画しています。

19.2 遺伝情報の取扱いについて
・遺伝情報の開示に関する事項についてご記載ください（非開示にする場合はその理由及び提供者又は代諾者等が遺伝情報の全部又は一部を開示しないことについて同意した場合は、開示が行われない可能性があることを含みます）
（例１）
この臨床研究ではあなたや子孫の健康について受け継がれ得る遺伝的特徴に関する重要な情報が得られる可能性はありません。


（例2）
この臨床研究で新しく判明したあなたの遺伝子情報の臨床的な意味については十分に確立されていません。そのため、判明した遺伝子型につきましては、誤った理解をされないために開示しません。そのために遺伝カウンセリングについても実施いたしません。このことについて同意していただける患者さんのみ研究へご参加ください。

（例3）
採取した血液などの試料に含まれるDNAという物質を取り出し、病気に関係すると考えられる遺伝子を調べます。そして、この遺伝子が病気の原因となっているかどうかを検討します。必要な時にはRNAや蛋白あるいは染色体という物質を調べることもあります。その遺伝子解析の結果については、あなたにお知らせする予定です。遺伝子解析研究に関して、不安に思うこと、相談したいことがある場合は、遺伝カウンセリングを受けることができます。ご希望の場合には、23．臨床研究の問い合わせ窓口までご連絡ください。

20. 知的財産権の帰属について
この臨床研究により何らかの新たな知見が得られることがあります。その際に生じる特許権等の知的財産権は、神戸大学または研究者に帰属し、あなたには帰属しません。
21. 当該臨床研究に係る資金源、利益相反について
· 資金源
・研究の資金源について明記してください。評価対象となる医薬品等製造販売業者から資金を得ている場合は、その関係性および契約に基づき提供を受けている旨を明記してください。また、物品などの提供を受ける場合もその内容を記載してください。

　(例1:企業からの資金提供がある場合)
この臨床研究は、医薬品（一般名：）を製造販売するXXX株式会社と神戸大学との契約に基づき、XXX株式会社より資金の提供を受けて実施されます。また、この臨床研究では試験機器であるをYYY株式会社からの無償貸与により使用します。しかし、XXX株式会社およびYYY株式会社は研究の実施、結果の解析、解釈、論文作成等には一切関与しません。この臨床研究は医学的な視点から行われ、特定の企業・団体の利益や便宜をはかるものではありません。
(例2:企業からの資金提供がない場合)
この臨床研究は、神戸大学医学部附属病院　科の奨学寄附金を用いて行います。

· 利益相反
・利益相反管理計画（エクセルの様式E）を参考に、評価の対象となる医薬品等の製造販売業者等の臨床研究に対する関与（医薬品等や役務の提供および個人的な利益）の有無とその内容を記載してください。
臨床研究における利益相反とは「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」を指します。具体的には、製薬企業や医療機器メーカーから研究者へ提供される謝金や研究費、株式、サービス、知的所有権等がこれに当たります。このような経済的活動が、臨床研究の結果を特定の企業や個人にとって有利な方向に歪められる可能性を判断する必要があり、そのために利害関係を管理することが定められています。
この臨床研究では、研究に使用する医薬品（一般名：）を製造販売するXXX株式会社と利益相反関係がある者が研究に従事しています。（開示すべきCOIがない場合この臨床研究では、研究に使用する医薬品（一般名：）を製造販売するXXX株式会社と利益相反関係がある者は研究に従事していません。この臨床研究における利益相反管理は統括管理者が利益相反の管理基準を定め、実施医療機関の研究責任医師がその管理基準に基づき管理計画を立てて管理します。これらの管理基準および管理計画については認定臨床研究審査委員会の審査を受けています。詳細をお知りになりたい場合は、研究担当医師までお問い合わせください。
22. あなたに守っていただきたいこと
・研究対象者が守るべき事項を記載してください。
この臨床研究に参加いただく場合、あなたの安全性確保のためや臨床研究で得られる情報をより正確に把握するために、以下に示した事項を守ってください。
· 決められた受診日には必ず来院してください。
やむを得ず来院できない場合は、事前に研究担当医師にご連絡ください。
· 症状日誌はきめられたタイミングで毎日、記載をお願いします。
ご家族や研究担当医師に代筆してもらわず、必ずご自分でお書きください。
· お薬は指示された通り服用してください
薬によっては、食事などの影響を受けることありますので、試験薬は研究担当医師の指示通りに服用してください。（ある場合：また、服用状況は症状日誌にご記載ください。）症状が和らいでも試験薬の服用は継続してください。
· 次の薬剤は併用しないでください。
・併用禁止薬がある場合にはご記載ください
· 当院の他の診療科や他の病院にかかっている方はお知らせください。
また、臨床研究参加中に新たに他の病院を受診される場合は、この臨床研究に参加されていることをお伝えください。また、研究に関して必要時には受診された病院にあなたが本臨床研究に参加されていることをお知らせしたり、あなたが他院や当院の他の診療科を受診された際の診療情報を調査させていただくことがありますので、ご了承ください。
· 普段内服している薬がある場合は、参加される前に研究担当医師にお知らせください
現在、服用している薬剤は、飲み合わせによって思わぬ副作用があらわれることがありますので、必ず研究担当医師にお伝えください。
· いつもと体調が違うときはご連絡ください
身体に何らかの異常を感じた時は研究担当医師にご連絡ください。
23. 臨床研究の問い合わせ窓口
この臨床研究に関する問い合わせ窓口は以下の通りです。あなたの体調や治療に関すること、ご心配なこと、あるいは苦情等、研究全般に関してお問い合わせを受け付けております。
· 研究全般に関するお問い合わせ
・問い合わせ担当者：　
所属：神戸大学医学部附属病院 科　職名：
連絡先：（078）382-5111（内線XXXX）平日8:30-17:15
E-mail：aaaa@med.kobe-u.ac.jp

・神戸大学医学部附属病院　患者相談窓口
外来診療棟1階　総合相談窓口　又は
外来診療棟３階　臨床研究推進センター　患者相談窓口
受付時間：8：30-17：00　（土日祝日はのぞく）
所在地：神戸市中央区楠町7丁目5-2
連絡先：（078）382-6667
E-mail：soudanct@med.kobe-u.ac.jp

多施設研究の場合は以下の記載を追加してください。
· あなたの受診されている病院の窓口
・患者さんに受診されている実施医療機関の名称、責任医師の氏名及び職名、連絡先が伝わるようにしてください。一覧を作成したり、別紙として手渡したりという方法でも結構です。
※実施医療機関の担当者へ：患者さんへ説明文書を手渡す場合には実施医療機関の情報をご記載ください。（この文章は削除してください）
・研究責任医師：　　　　　　　　　　　
所属：　　　　　病院 　　　科　職名：　　　　　　
連絡先：（　　　）　　　-　　　　　（内線　　　　　　）平日8:30-17:15
E-mail：　　　　＠　　　　　　　　　　　　　　　 

※実施医療機関の担当者へ：病院全体としての窓口がある場合は以下もご記載ください。（この文章は削除してください）

· 　　病院　患者相談窓口
〒　　-　　　住所：　　　　　　　　　　　　　　　　　　
受付時間：8：30-17：00　（土日祝日はのぞく）


· 認定臨床研究審査委員会に関しての苦情及び問い合わせ窓口
神戸大学臨床研究審査委員会
電話番号  ：078-382-6669（平日 8:30-17:15）
電子メール：cerb@med.kobe-u.ac.jp

24. 改訂履歴
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同　意　書
医師用
研究の名称：○○○○に対する△△△の□□□試験
私は、上記の研究について以下の記載事項について医師から十分な説明を受け、理解しました。自らの意思によりこの臨床研究に参加することに同意します。また、本同意にあたり、説明文書および同意書を受領しました。
	· はじめに
	· この臨床研究に関する新たな情報が得られた場合

	· 臨床研究の実施について
	について

	· 臨床研究への参加について
	· 他の治療法について

	· この臨床研究の対象となる患者さんの病状と治療
	· 臨床研究の中止について

	について
	· この臨床研究に関わる費用や謝礼ならびに負担軽減費について

	· この臨床研究の意義と目的
	· 試料等の保管及び廃棄の方法

	· この臨床研究の方法（治療内容）について
	· カルテなどの閲覧と個人情報保護について

	· スケジュールと実施事項について
	· 臨床研究に関する情報公開について（研究計画書

	· この臨床研究の実施医療機関と参加予定者数
	等の開示について）

	· 臨床研究終了後の対応について
	· 研究データの取扱いについて

	· 期待される利益と予想される不利益について
	· 知的財産権の帰属について

	· この臨床研究中に、あなたの健康に被害が生じた
	· 当該臨床研究に係る資金源、利益相反について

	場合について
	· あなたに守っていただきたいこと

	
	· 臨床研究の問い合わせ窓口



ご本人氏名（自署）　　　　　　　　　　　　　　　　　
同意日　　　　20　　　年　　　　　月　　　　　日
〔代諾者（必要時）〕
代諾者氏名（自署）　　　　　　　　　　　　 　　（患者さんとの関係：　　　　　）
同意日　　　　20　　　年　　　　　月　　　　　日
〔立会人記載欄（該当する場合）〕
　私は説明医師／協力者から患者さんへの説明に立ち会いました
　立会人氏名（自署）　　　　　　　　　　　　　　　（患者さんとの関係：　　　　　）
立会日　　　　20　　　年　　　　　月　　　　　日　
　（立会の理由　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）



説明者　　研究責任医師(研究分担医師)名（自署）　					
説明日　　２０　　年　　　月　　　日




同　意　書
患者さん用
研究の名称：○○○○に対する△△△の□□□試験
私は、上記の研究について以下の記載事項について医師から十分な説明を受け、理解しました。自らの意思によりこの臨床研究に参加することに同意します。また、本同意にあたり、説明文書および同意書を受領しました。
	· はじめに
	· この臨床研究に関する新たな情報が得られた場合

	· 臨床研究の実施について
	について

	· 臨床研究への参加について
	· 他の治療法について

	· この臨床研究の対象となる患者さんの病状と治療
	· 臨床研究の中止について

	について
	· この臨床研究に関わる費用や謝礼ならびに負担軽減費について

	· この臨床研究の意義と目的
	· 試料等の保管及び廃棄の方法

	· この臨床研究の方法（治療内容）について
	· カルテなどの閲覧と個人情報保護について

	· スケジュールと実施事項について
	· 臨床研究に関する情報公開について（研究計画書

	· この臨床研究の実施医療機関と参加予定者数
	等の開示について）

	· 臨床研究終了後の対応について
	· 研究データの取扱いについて

	· 期待される利益と予想される不利益について
	· 知的財産権の帰属について

	· この臨床研究中に、あなたの健康に被害が生じた
	· 当該臨床研究に係る資金源、利益相反について

	場合について
	· あなたに守っていただきたいこと

	
	· 臨床研究の問い合わせ窓口




説明者　　研究責任医師(研究分担医師)名（自署）　					
説明日　　２０　　年　　　月　　　日

ご本人氏名（自署）　　　　　　　　　　　　　　　　　
同意日　　　　20　　　年　　　　　月　　　　　日
〔代諾者（必要時）〕
代諾者氏名（自署）　　　　　　　　　　　　 　　（患者さんとの関係：　　　　　）
同意日　　　　20　　　年　　　　　月　　　　　日
〔立会人記載欄（該当する場合）〕
　私は説明医師／協力者から患者さんへの説明に立ち会いました
　立会人氏名（自署）　　　　　　　　　　　　　　　（患者さんとの関係：　　　　　）
立会日　　　　20　　　年　　　　　月　　　　　日　
　（立会の理由　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）


同　意　書
臨床研究推進センター用
研究の名称：○○○○に対する△△△の□□□試験
私は、上記の研究について以下の記載事項について医師から十分な説明を受け、理解しました。自らの意思によりこの臨床研究に参加することに同意します。また、本同意にあたり、説明文書および同意書を受領しました。
	· はじめに
	· この臨床研究に関する新たな情報が得られた場合

	· 臨床研究の実施について
	について

	· 臨床研究への参加について
	· 他の治療法について

	· この臨床研究の対象となる患者さんの病状と治療
	· 臨床研究の中止について

	について
	· この臨床研究に関わる費用や謝礼ならびに負担軽減費について

	· この臨床研究の意義と目的
	· 試料等の保管及び廃棄の方法

	· この臨床研究の方法（治療内容）について
	· カルテなどの閲覧と個人情報保護について

	· スケジュールと実施事項について
	· 臨床研究に関する情報公開について（研究計画書

	· この臨床研究の実施医療機関と参加予定者数
	等の開示について）

	· 臨床研究終了後の対応について
	· 研究データの取扱いについて

	· 期待される利益と予想される不利益について
	· 知的財産権の帰属について

	· この臨床研究中に、あなたの健康に被害が生じた
	· 当該臨床研究に係る資金源、利益相反について

	場合について
	· あなたに守っていただきたいこと

	
	· 臨床研究の問い合わせ窓口




説明者　　研究責任医師(研究分担医師)名（自署）　					
説明日　　２０　　年　　　月　　　日

ご本人氏名（自署）　　　　　　　　　　　　　　　　　
同意日　　　　20　　　年　　　　　月　　　　　日
〔代諾者（必要時）〕
代諾者氏名（自署）　　　　　　　　　　　　 　　（患者さんとの関係：　　　　　）
同意日　　　　20　　　年　　　　　月　　　　　日
〔立会人記載欄（該当する場合）〕
　私は説明医師／協力者から患者さんへの説明に立ち会いました
　立会人氏名（自署）　　　　　　　　　　　　　　　（患者さんとの関係：　　　　　）
立会日　　　　20　　　年　　　　　月　　　　　日　
　（立会の理由　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）


同　意　撤　回　書


研究の名称：○○○○に対する△△△の□□□試験


私は、上記研究の臨床研究に参加するにあたり、研究担当医師から説明を受け、十分理解し同意しましたが、私の自由意思による参加の中止も自由であることから、この研究参加への同意を撤回したく、ここに同意撤回書を提出します。

　これまでに提供した試料および情報の利用について
私は、上記の臨床研究の参加に同意した日からこの同意撤回書を提出するまでの間に提供したこの研究に関わる試料及び情報の利用について、

　　同意します　　　　同意しません。



２０　　年　　月　　日

氏名（研究参加者本人または代諾者）（自署）　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　（代諾者の場合は、本人との関係）

＿＿＿　　　　　　　　　　　　　　　　　　　＿＿


