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はじめに
本テンプレートは、研究者が介入研究の説明文書・同意書の作成及び改訂を適切に行うための手順その他必要な事項を示すものである。
目的及び適用範囲
本テンプレートは、介入研究の品質を確保し、研究者による介入研究の説明文書・同意書作成を支援することを目的とし、「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針（平成29年4月1日施行）」を遵守して行う介入研究を想定して作成した。
作成に当たっての基本コンセプトは、周産期領域特有の注意点に配慮した上で、「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」第5章第12「インフォームドコンセント等の説明事項」の21項目を網羅しつつ、まとめられるものは順番を崩してまとめて記載する様式とした。なお、記載例は周産期領域を意識して記載されているが、他の分野で応用することは可能である。
注意事項

1. テンプレート使用に当たっての一般原則
テンプレートの記載は以下のように文字色別で区分されている。
1 テンプレート部分（そのまま使用するもの）
　　　 ：黒字 MS明朝
2 解説部分（説明であり、説明文書・同意書完成時には削除する）：赤字 MS明朝
3 記載例（文章や表の例であり、変更して使用できるもの）
：青字 MS明朝
倫理審査委員会に申請をする際には必要部分のみを残し、目次を更新して提出すること。

（目次の更新方法については右記URLを参照：http://hamachan.info/win7/word/mokuji1.html）
本テンプレートは使用者が最新の「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」等に準じたものに修正して使用する。
2. 文章表現について
· 研究対象者が理解できるようにできるだけ平易な表現を用いる。他に言い換えができず使用した専門用語等には、必要に応じてふりがなや説明を加える。イラスト、図、表等を使用し、研究対象者に伝わりやすいよう心がける。
· 重複する内容が記載される場合、重複箇所のどちらか一方には概要のみを記載することとし、全体的に説明の文書が長くなりすぎないように配慮する。（例：「２．病名・病態、現在の標準治療法、提案する治療法について」と「５．臨床試験に参加しない場合の他の治療法」）
· 研究背景についての説明などに引用した文献名は、多くの場合、理解しづらいことが予想されるため記載しない。研究者が研究対象者にとって重要な情報であり、記載が必要と考える文献名がある場合には、文献名であることがわかり、研究対象者が理解しやすいような記載を心がける。
· 説明文書には研究対象者または代諾者に権利を放棄させるかそれを疑わせる語句、または研究責任医師、分担医師、実施医療機関等の法的責任を免除するかそれを疑わせるような語句が含まれないように注意する。
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	初版作成

	2.0
	2020年7月1日
	倫理審査委員会での指摘を受けて修正
周産期を想定したテンプレートであることが分かるように整理


患者さんへ

	「　　　　　　　　　　(臨床試験名)　　　　　　　　　　　」

説明文書および同意書


　これから臨床試験についてご説明します。臨床試験への参加に同意していただけるかどうかは、あなたの自由な意思によるもので、誰からも強要されるものではありません。あなたが、臨床試験への参加に同意できない場合には、遠慮なく申し出てください。参加に同意していただけない場合でも、今後の診療や治療に不利益が生じることはありませんので、ご安心ください。

なお、この説明文書の内容でわからないことや疑問点などがありましたら、担当医師もしくは相談窓口へ遠慮なくお尋ねください。
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１．臨床試験とは？
· 臨床試験およびその社会的意義について説明する。
（例）多くの治療法や診断法は、国内および海外でおこなわれた様々な研究によって生み出され、進歩してきました。新しい治療法や診断法は、まずいろいろな実験や動物などを用いた研究の後、最後は人に対しておこなわれます。それまでの治療法や診断法に比べて、実際に効果があるか、副作用が強くないかなどを調べ、広く使うことができるかどうかを決めるためです。このような研究を臨床試験といいます。現在おこなわれている様々な治療法や診断法を安心して受けることができるのは、このような研究の積み重ねがあるためです。
今回参加をお願いする臨床試験は、医師主導臨床試験といって、医師が主体となって非営利でおこなうものです。製薬会社などが薬剤の候補の効果と安全性を確かめて国（厚生労働省）の承認を得るための臨床試験、いわゆる治験ではありません。実際の診療に携わる医師が医学的な必要性および重要性に基づいて、先例などを参考にして立案・計画しています。
この臨床試験の内容は、臨床試験に参加される方の権利を守るため、倫理審査委員会で科学性および倫理性が審議され、国立成育医療研究センター理事長の承認を受けています。
２．病名・病態、現在の標準治療法、提案する治療法について
· 病名および病態を説明する。
· 現在の標準的な治療法、その特徴および問題点を記載する。
· 今回提案する治療法および予測される効果を記載する。
· これまでの臨床試験の結果（先行研究）を記載する。
３．臨床試験の目的

· 臨床試験の目的を説明する。
（例）この臨床試験は、○○の患者さんを対象に、○○の治療効果があるかどうかを調べることを目的としています。○○の治療後、分娩後4週間まで観察し、その有効性と安全性を調べます。
４．臨床試験に参加できる方
· 選択基準を適格基準と除外基準に分けて記載する。
（例）この臨床試験に参加していただくためにはいくつかの条件があります。診察や検査の結果から担当医師が判断しますので、詳しくは担当医師にお尋ねください。結果によってはこの臨床試験に参加できないこともあります。
参加できる方（以下の条件にすべて当てはまる方）
1 妊娠22週以上、妊娠37週未満の方
2 〇○と診断された方
3 文書による同意が得られている方
参加できない方（以下の条件のどれか一つでも当てはまる方）
1 高血圧もしくは妊娠高血圧症候群と診断されている方
2 糖尿病もしくは妊娠糖尿病と診断されている方
3 子宮内感染などの感染症が疑われる方
4 担当医師により臨床試験への参加が適切でないと判断された方

５．臨床試験に参加しない場合の他の治療法

· 他の治療法について説明する。
６．臨床試験の方法

· 臨床試験で予定している患者さんの数や研究期間を記載する。
· 来院や検査のスケジュールをできるだけ表などで提示する。
→検査の種類、回数、採血量等が通常診療より増える場合は、その内容
母体血、臍帯血、羊水、胎盤など（採取のタイミングや方法）
· 併用禁止薬などを記載する。
· 臨床試験の実施方法（無作為割り付けがある場合にはその説明）を記載する。
· 出生後に継続治療がある場合には説明する。
· 臨床試験終了後の結果の取り扱いについて説明する。
· その他、配慮している点を記載する。
（例）この臨床試験に同意いただきましたら、○○における有効性と安全性を確かめるため、スケジュール表に沿って、あらかじめ決められた検査や診察を受けていただきます。2回目の受診日の超音波検査と血液検査が終了した後に、○○の治療を開始します。出産まで○○を内服していただきます。出産して4週間後に検査をして臨床試験終了となります。臨床試験期間終了後も、医師の判断で来院していただくことがあります。
【スケジュール（患者さん）】
	
	スクリーニング期
	登録
	治療期間
	追跡期間

	プロトコール治療

開始後(週)
	-1
	0
	1
	2
	4
	6
	8
	10
	12
	14 
	16   
	18
	産褥
4週間後

	来院許容

範囲（日）
	
	
	±7
	±7
	±7
	±7
	±7
	±7
	±7
	±7
	±7
	±7
	±7

	同意取得
	○
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


	登録
	
	○
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	体重・血圧測定
	
	○
	○
	○
	○
	○
	○
	○
	○
	○
	○
	○
	○

	試験薬剤投与
	
	○
	○
	○
	○
	○
	○
	○
	○
	○
	○
	○
	

	有害事象の観察
	
	
	○
	○
	○
	○
	○
	○
	○
	○
	○
	○
	○

	超音波検査
	
	○
	○
	○
	○
	○
	○
	○
	○
	○
	○
	○
	

	血液検査（5mL）
	
	○
	
	
	○
	
	○
	
	○
	
	○
	
	○


【スケジュール（生まれてきたお子さん）】
	生後(日)
	1
	2
	5
	14
	28

	来院許容

範囲（日）
	
	
	±1
	±7
	±7

	身長・体重
	○
	○
	○
	○
	

	超音波検査
	○
	○
	○
	
	

	血液検査
	○
	○
	○
	○
	〇

	有害事象の観察
	〇
	〇
	○
	○
	〇


また、医師が必要と判断した場合には、あなたや生まれてきたお子さんの健康状態に応じて追加の検査や診察を受けていただくこともあります。

７．臨床試験終了後の治療法について
· 臨床試験終了後の治療法について、その後、どういった治療法が行われるのか、制限される治療法はあるのかなどを説明する（未承認・適応外の医薬品または医療機器を使用する場合は必須）。
· 治療群によって後治療法が異なる場合は治療群別に記載する。

· 後治療として、プロトコール治療と同じ薬剤を用いた治療法は原則として行わない。
（例1）プロトコール治療終了後、状態が落ち着いている場合は、再発を認めるまで無治療で経過をみていきます。
（例2）臨床試験終了後の治療法は、「５. 臨床試験に参加しない場合の他の治療法」に挙げる治療法があります。どれを選択するかは担当医師とご相談ください。

８．臨床試験参加による利益と不利益
· 期待される利益（治療効果等）について記載する。
· 起こる可能性のある不利益（母体および胎児の副作用等）を記載する。
· できるだけ具体的な数や割合を表示する。
（例）
期待される利益

今回提案する治療法に関しては、過去に○○のような研究成績が得られており、この臨床試験に参加することにより○○のような治療効果が期待できます。
起こる可能性のある不利益
今回提案する治療法により次のような副作用を生じることが考えられます。
主な副作用：母体　頭痛（〇%）、めまい（〇%）、嘔気（〇%）
　　　　　　胎児　一過性徐脈（〇%）

安全に臨床試験に参加していただくため、担当医師が常にあなたや胎児の身体の状況や検査値などに注意を払い、このような症状が起きていないか確認します。もし臨床試験中にこのような好ましくない症状が認められた場合には、専門の医師が適切な処置をいたします。また、担当医師の判断により、臨床試験を中止する場合もあります。

９．研究に関する情報公開の方法
· 侵襲性を有する介入研究を実施する場合には、研究開始前（症例登録開始前）に公開データベースに登録を行う。
（例）この臨床試験の概要（臨床試験の名称、目的、方法、実施体制等）は、大学病院医療情報ネットワークの臨床試験登録システム「UMIN-CTR（https://www.umin.ac.jp/ctr/index-j.htm）」に登録しています。あなたや生まれてきたお子さんが特定される情報は登録されません。
１０．臨床試験による健康被害に対する治療および補償

· 健康被害が発生した場合の対応と、補償の有無と内容について説明する。
· 侵襲（軽微な侵襲を除く）を伴う研究では、健康被害補償のための補償保険に原則加入すること。
· 胎児や出生した児が補償保険の対象となっているかどうか記載すること。
· 補償保険に加入した場合には、必要に応じ、補償の概要を別途作成し、説明文書と共に研究対象者に渡す。補償保険が設定できない場合には、必要な措置（必ずしも金銭の支払いに限らず、医療その他のサービスの提供も含まれる）を行うことを記載する。
（例1：補償保険のない場合）この臨床試験に参加している期間中または終了後に、健康被害が生じた場合には、当センターの医療スタッフが速やかに適切な対応をいたします。ただし、健康被害の治療にはあなたの健康保険を適用した診療費がかかり、この臨床試験からの特別な補償はありません。

（例2：補償保険がある場合）この臨床試験が原因であなたに副作用による健康被害が生じた場合には、補償が受けられます。ただし、胎児や生まれてきたお子さんに対する特別な補償はありません。また、担当医師に事実と違う報告をしたり、あなた自身の重大な過失または故意によりその被害が発生した場合は、補償金が減額されたり受けられないことがあります。補償の詳しい内容については別紙「補償制度の概要」をご覧ください。
１１．臨床試験への参加を中止する場合

· 中止基準を記載する。
（例）以下のような場合には、臨床試験への参加を中止させていただくことがあります。

1) あなたが、この臨床試験への同意を撤回した場合

2) 臨床試験を続けることで、あなたや胎児に健康上問題があると担当医師が判断した場合

3) 臨床試験に参加していただく患者さんとして守るべき事項が守れなかった場合
4) 臨床試験全体を中止する場合

１２．プライバシーの保護について

· 研究対象者のプライバシーの保護、個人情報保護に関する留意点を記載する。
· 個人情報の取り扱い、使用目的を記載する。
· モニタリング担当者、厚生労働省、倫理審査委員会などが、カルテを閲覧する可能性があることを記載する。企業の監査が入る可能性がある場合には、監査担当者も記載する。
· 臨床試験の結果が公表される場合であっても研究対象者の秘密は保全されることを記載する。

（例）臨床試験がきちんと行われているかどうか調べるために、研究責任者が指名したモニタリング担当者、厚生労働省、倫理審査委員会などの人たちが、あなたやお子さんのカルテなどの資料を見る場合がありますが、お名前や住所など、個人を特定できる情報は、適切に管理され守られます。ただし、生年月日など、臨床試験のデータとして必要で、必ずしも個人を特定する情報でない場合には、提供することがあります。このような場合でも、これらの関係者には守秘義務が課せられていますので、あなたやお子さんの個人情報に関わる情報は守られます。

　また、この臨床試験の結果および臨床試験前の検査結果の一部が、厚生労働省へ提出する資料の一部として、また医学関係の学会や雑誌に報告されることがありますが、どのような場合でもこの臨床試験を評価する目的だけに使用され、あなたやお子さんの名前が特定されることはありません。

　なお、この臨床試験に同意され、同意書に署名することは、あなたやお子さんのカルテの閲覧にご了承いただいたことになります。

１３．臨床試験参加に伴う費用負担について

· 研究期間中の医療費の負担者について記載する。
· 保険診療による自己負担分や保険外診療負担分について、研究対象者、研究者、研究機関による分担の項目、割合等を可能な限り記載し、当該臨床試験に係る費用について明確にすることが望ましい。

· 研究対象者（出生した児も含む）に支払われる謝礼がある場合は、謝礼の種類や金額、支払われる時期などについて記載する。
· 出産後、出生した児の観察が継続されるような研究において、出生した児の受診のみで来院する場合にも謝礼が支払われるか否かについて記載する。
（例）この臨床試験で提案する治療法に要する直接の費用は○○が負担し、あなたの負担となりませんが、胎児診断あるいは胎児治療後の切迫早産などの治療にかかる入院費用、治療費に関しては自己負担となります。自己負担となる医療費のうち医療保険制度に該当する医療は、いつもの診療の時と同様にあなたが入っている健康保険の種類に応じて負担していただきます。分娩など医療保険制度に該当しない医療は、通常通り自費診療としておこなわれます。
１４．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する。
（例）
1) 臨床試験期間中は担当医師の指示に従ってください。

2) 現在、別の病気などのために他の医師あるいは他の治療を受けている場合、また臨床試験中に他の医師または他の病院の治療を受ける場合は、担当医師に申し出てください。
3) 残った試験薬、試験薬が入っていた空の容器などは、すべて回収しますので、病院に来るときに持ってきてください。
１５．試料・情報の保存および廃棄の方法

· 「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」では、研究に参加する研究機関は、研究責任者および各研究機関の倫理審査委員会が保存すべきと規定した文書を研究終了後5年間又は研究結果の最終の公表後3年のいずれか遅い日まで保存することが求められている。
· 指針で求められている期間以上であれば、研究毎に保存期間を定めてもよい。
· 試料・情報の二次利用の可能性がある場合には、その時点で分かっている範囲内で記載しておく。
（例）ご提供いただいた試料・情報は研究終了後5年間、または研究結果を公表後3年のいずれか遅い日まで保存させていただきます。保存期間が終了した後、試料・情報は個人を特定されないように処理したまま廃棄します。

本臨床試験でいただいた試料を用いて、新しく研究を行うことがあります。この場合には再度、理事長が設置した病院内の倫理審査委員会で審査を受け、承認を受けてから研究を行います。研究の内容に関しては、病院のホームページに載せる予定にしております。他の研究に使用して欲しくない場合にはご連絡ください。
１６．臨床試験参加に対する拒否および撤回について

· 臨床試験への参加や継続について同意の拒否または撤回が、研究対象者の自由意思によりいつでもできることを説明する。
· 研究対象者などが同意の拒否または撤回を行うことを躊躇することがないように、研究責任者はあらかじめ拒否または撤回の文書様式を用意するなどの配慮をすること。
（例）この臨床試験への参加に同意するかどうかは、あなたの自由意思によるもので、誰からも強要されるものではありません。もちろん、必要な場合には誰かに相談していただいてもかまいません。この臨床試験へ参加することに一旦同意した場合でも、いつでも参加を取りやめることができます。また、臨床試験の参加期間中に、継続して臨床試験に参加するかどうかの意思に影響すると考えられる新たな情報を担当医師が入手した場合は、速やかにあなたにお伝えします。そして、今後も臨床試験を続けるかどうかを確認させていただきます。

　この臨床試験への参加に同意しない場合や、途中で取りやめた場合でも、あなたや胎児に不利益が生じることはありません。なお、臨床試験の治療をはじめた後に参加を取りやめた場合には、あなたや胎児の安全確認のため検査を行うことがありますので担当医師の指示に従うようご協力ください。参加を取りやめる前までに得られたデータおよび参加を取りやめた後で得られた安全確認のためのデータは、あなたからの申し出がない場合には使用させていただくことになります。
１７．臨床試験の研究体制、責任医師、担当医師および相談窓口

　この臨床試験について知りたいことや心配なことがありましたら、いつでも担当医師または下記の相談窓口に相談してください。あなたが理解できるように十分な説明をいたします。また、臨床試験の途中または終わった後でも、あなたやお子さんに好ましくない症状が出た場合は、すぐにご連絡ください。

　
	
	名前
	職名

	責任医師
	
	

	担当医師
	
	


＜連絡先＞
病院名
電話番号
＜相談窓口＞

１８．研究資金源および利益相反
· 本研究の資金源および利益相反について記載する。
· 利益相反がある場合は、その事実を開示し、研究対象者の不利益につながる恐れがないことを記載する。
（例）この臨床試験では、【厚生労働科学研究費、日本医療研究開発機構研究費、日本学術振興会科学研究費、公益財団法人○○から支給される研究助成金　※該当する資金源を記載】を使用します。臨床試験の実施にあたり、研究責任医師および担当医師は、研究機関内の規程に従い、利益相反マネジメント委員会に必要事項を申告し、審査を受け、承認を得ております。したがって、この研究における利益相反の状態は、あなたの不利益につながるものではありません。
１９．倫理審査委員会
あなたの希望により、研究の計画や研究方法に関する資料、および倫理審査委員会に関する手順書や委員名簿、議事概要を見ることができます。ご覧になりたい場合は、この臨床試験の相談窓口までお申し出ください。

（例）

	種類
	倫理審査委員会

	名称
	国立研究開発法人 国立成育医療研究センター 倫理審査委員会

	設置者の名称
	国立研究開発法人 国立成育医療研究センター 理事長

	所在地
	〒157-8535　東京都世田谷区大蔵2-10-1

	ホームページ
	http://www.ncchd.go.jp/index.php


※同意書の原本は施設が保管し、コピーを研究対象者へ手渡す。
同意書
国立研究開発法人　国立成育医療研究センター　理事長　殿

臨床試験課題名：○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○
　私は、この「臨床試験」に参加するにあたり、この文書による説明を受け、十分に理解しましたので、自らの自由意思によりこの「臨床試験」への参加に同意します。
・出生した児のデータを研究のために収集する場合、児（本人）の代諾者から同意を取るのか、本同意書をもって児のデータを研究に使用することにも同意したとするかはデータをとる期間や児に対する侵襲・介入などの程度から研究毎に判断する。
（本同意をもって児のデータを研究に使用することに同意する場合の記載例）

また、生まれてきたお子さんについてもこの臨床試験におけるデータ収集と使用に関して同意します。その証として以下に署名し、説明文書と同意書の写しを受け取ります。
＜署名欄＞
	同意日
	西暦　　　　　　年　　　　月　　　　日

	ご本人氏名
	


· 胎児が治療対象の場合は、配偶者の同意も得るかどうか、研究毎に事前に決めておくこと
	同意日
	西暦　　　　　　年　　　　月　　　　日

	配偶者氏名
	


	


＜担当医師署名欄＞
	説明日
	西暦　　　　　　年　　　　月　　　　日

	担当医師氏名
	
	所属
	


＜臨床試験協力者署名欄＞　□ なし
	説明日
	西暦　　　　　　年　　　　月　　　　日

	臨床試験協力者氏名
	
	所属
	


※同意撤回書の原本は施設が保管し、コピーを研究対象者へ手渡す。
同意撤回書
国立研究開発法人　国立成育医療研究センター　理事長　殿

臨床試験課題名：○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○
　私は、この「臨床試験」に関して、その同意を撤回します。

＜署名欄＞
	同意撤回日
	西暦　　　　　　年　　　　月　　　　日

	ご本人氏名
	


· 胎児が治療対象の場合は、同意撤回に際して、配偶者の署名も必要かどうか、研究毎に事前に決めておくこと

	同意撤回日
	西暦　　　　　　年　　　　月　　　　日

	配偶者氏名
	


	


＜確認医師署名欄＞
	確認日
	西暦　　　　　　年　　　　月　　　　日

	氏名
	
	所属
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