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別記様式第３号（２０１８年４月１日版）
※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。
名古屋大学臨床研究審査委員会の承認を受け、実施医療機関の管理者（病院長）の許可を受けて実施している研究であること、厚生労働大臣に実施計画を提出していることなどを記載する。
（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、研究への参加を拒否することは任意であること、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
	研究の名称

	

	実施研究機関名
	名古屋大学医学部附属病院　○○科


	研究代表医師の所属機関名・職名・氏名
	

	研究責任医師の職名・氏名
	研究責任者・研究分担者は他の書類と記載を統一すること。


	研究分担医師の職名・氏名


	

	共同研究機関名・責任医師の氏名及び職名
	（ただし、共同研究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）
	（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：

（ただし、名古屋大学臨床研究審査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
	実施承認日から　　年　　月　　日
他の書類と研究期間が異ならないよう、記載を統一すること。


（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、試料の取得方法、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。
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（匿名化の有無。原則匿名化。）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。
軽微なものを超える侵襲を伴う研究の場合には、後治療の有無や内容についても記載すること。
（５）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. 研究の実施により予期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。不利益は試料取得時の痛みや不快感も含む。）を記載する。謝礼・手当ての有無も記載する。
他の治療方法の有無および内容並びに他の治療法により予期される利益および不利益との比較などについても言及する。
4. 研究に参加しなかった場合の対応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、他に手段がなく名古屋大学臨床研究審査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、家族に連絡す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は不要。）
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
研究対象者及び家族の希望により、他の研究対象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。
また、研究対象者及び家族の希望により、研究対象者個人についての研究データを開示できるかどうかも記載し、可能な場合には、どのように開示希望を表明すれば良いのか、閲覧方法も記載する。
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、研究対象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うえで、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。厚労省のホームページjRCTへ登録することを記載する（URLまで記載）。
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. 研究に利用した試料、情報の保管・廃棄方法について
試料・情報の保管および廃棄の方法を記載する。試料・情報は、研究結果の追跡を可能にするため一定期間は保管することが望ましいとされている。（研究計画書に記載された内容と統一すること。）研究対象者の同意を得て、期間を定めずに試料・情報を保管したい場合も、その旨をここに記載すること。
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。）
遺伝カウンセリングについて受けられる場合には、その担当を末尾の問い合わせ先に記載する。
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又は意図しない傷病若しくはその徴候（臨床検査値の異常を含む。）をいう。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（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取得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。
15. モニタリング・監査
モニタリング、監査等の調査を実施する場合は、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。実施しない場合はその旨を記載する。
モニタリング・監査を担当する第三者には守秘義務があり、情報が漏洩しないことも記載する。
16. 研究資金・利益相反（利益相反基準に係る事項）
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。
資金源が寄附金の場合には、寄附者が研究の計画・実施・結果に影響を与えることがない旨も記載する。
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。

将来、試料・情報を別の医学研究に用いる場合には、想定される内容をあらためてその研究について名古屋大学臨床研究審査委員会に申請し、承認を受けたうえで実施することを記載する。

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名古屋大学臨床研究審査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
　（医局／講座の連絡先はあらかじめ記載してください。遺伝担当医の記載は不要であれば削除してください。）
○問い合わせ先

説明担当医師
所属職名氏名：            （電話052-744-    、ファックス052-744-    　）
診療担当医師
所属職名氏名：　　　　　　（電話052-744-    、ファックス052-744-    　）

遺伝担当医師
所属職名氏名：　　　　　　（電話052-744-    、ファックス052-744-    　）

※　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
名古屋大学医学部経営企画課：（052-744-2479）
　　年　　月　　日
説明医師署名　　　　　　　　　　　　　　
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