別紙
※　ここに例示した説明書はあくまでも一般的なものであるので，作成する場合は患者の病状等を考慮し適切なものとなるよう注意すること。
※　文字のポイントは１２ポイント程度，１ページ３０行程度となるようにし，内容は高校卒業程度で理解できるものにすること。図や表などを使用してもよい。
※　専門用語の使用は極力避け，どうしても必要な場合はわかりやすい注釈をつけること。以下のサイト（国立国語研究所：「病院の言葉」を分かりやすくする提案）を参考にすること。
http://www.kokken.go.jp/byoin/tyosa/kizyutu/situmon/ichiran/
※　句読点は，「，(ｶﾝﾏ)」と「。(ﾏﾙ)」で統一すること。
※　赤字で記載している箇所は，申請時には削除すること。
※　青字で記載している箇所は，必要に応じて加除し，申請時には黒字にすること。
※　被験者の手元に残るのはこの説明書であるので，研究の内容についてはすべて網羅すること。(被験者に対し行われる内容：採血（回数・量等），組織採取，アンケート等)
※　１～１１の項目についてはすべて網羅すること。（多施設共同研究の場合であって，他の施設で承認された説明書を使用する際は，項目の内容がこの説明書に合致しているかどうか確認し，不足の場合は加えること。
「（課題名　※申請書の課題名と一致させること。）」に関する説明書
※研究課題名は申請書の課題名と一致させること。患者に難解と思われる場合は，わかりやすい題名にしてもよいが，副題には研究課題名を併記すること。
研究責任者所属・職名・氏名

※申請書の1ページ目をコピー・ペースト可
研究分担者所属・職名・氏名

※申請書の1ページ目をコピー・ペースト可。ただし申請書のP1に記載した正確な所属でなくても，患者に分かりやすいように診療科名としても差し支えない。

この説明書は「（課題名　※申請書の課題名と一致させること。）」の内容について説明したものです。この研究についてご理解・ご賛同いただける場合は，被験者（研究の対象者）として研究にご参加くださいますようお願い申し上げます。
この研究に参加されない場合でも，参加された場合と同様の治療を受けることもできます。
※無作為化比較試験の場合は＜この研究に参加されない場合は，現時点で最良と考えられる治療を行います。＞として下さい。
また，この研究に参加されなくても不利益を受けることは一切ありませんのでご安心ください。なお，あなた＜または患者さん＞が未成年者＜または認知症・意識が確認できない状況＞等で研究の内容がご自身で判断できない場合には，ご家族等（父母，配偶者，成人の子又は兄弟姉妹等，後見人，保佐人）の判断によります。もし，おわかりになりにくいことがありましたら，どうぞ遠慮なく担当者にお尋ねください。※「ご家族等（　　）」内は申請書に記載した代諾者と一致させること。
１　研究実施計画

※この箇所は最も重要（とくに，（３））。申請書の同欄の記載に基づいてわかりやすく簡潔に書くこと。
（１）研究の背景
○○病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。
※数行程度にまとめること。
（２）研究の目的
この研究の目的は○○を解明することです。
※数行程度にまとめること。
（３）研究の内容・方法
具体的な内容・方法は次の通りです。
※治療・実験方法・検査項目について説明する。検査が多い場合は表などを使用する。
この研究で調べる検査項目は，＜○○検査を除いて，＞保険診療で認められた日常診療においてあなたの治療を行うにあたって必要な項目であり，その回数も必要最小限です。＜またはこの研究に参加することにより負担が増えることはありません。＞
　あなた＜または患者さん＞から提供していただいた○○から○○を調べます。その方法は○○を○○し，○○することです。これによって○○が解明されると考えられます。
※数十行程度にまとめること。なお，将来的に，対象とする疾患を追加する場合や分析方法の変更が予想される場合は，その旨を記載する必要があるので以下を追記する。
＜なお，将来的には○○病を対象とする可能性もあります。＞

＜なお，将来的には○○の分析方法を○○に変更する可能性もあります。＞
＜なお，将来的には○○の分析方法を○○に変更する可能性もあります。＞
※介入研究の場合は，中止基準についても説明すること。
この研究は○○の場合や，医師が研究を続けることが難しいと判断した場合には，医師の判断により中止することがあります。＜なお，この研究が続けられなくなった後も，あらかじめ決められた期間までは定期的に検査を受けていただくことになりますので，ご協力くださいますよう，お願いいたします。＞
（４）予想される医学上の貢献
この研究を行うことにより，○○という医学上の貢献がなされることが考えられます。
※数行程度にまとめること。
（５）研究の対象者（被験者）　
この研究は○○病の方を対象として，全国で○○人の方に実施される共同研究です。そのうち岡山大学では，○○人の方を対象として実施させていただきます。
＜この研究は岡山大学病院に通院・入院されている，○○病の方○○人を対象として実施させていただきます。＞
※被験者に，未成年者や認知症等で代諾者が必要な者を加える場合は以下を追記。

　なお，未成年の患者さん＜または認知症の患者さん＞に参加していただくのは○○を解析するためであり，未成年の患者さん＜または認知症の患者さん＞のご協力が必要不可欠となります。ご協力をお願いいたします。

　※未成年者，または成人であっても認知症等で自ら判断ができない者を研究対象としなければならない場合の必要性(研究が成立しない理由)について，具体的に記載すること。
（６）研究実施場所
この研究は岡山大学大学院○○学研究科○○分野で実施されます。なお，○○の解析については，○○解析センター（○○県○○市○○）にその業務を委託します。○○センターにあなた＜または患者さん＞のデータを送付する際には，あなた＜または患者さん＞の個人情報がわからない状態にして送付します。
※患者にわかりやすい表現（実際の診療科名等）を使用して差し支えない。
※データの解析を委託する場合は匿名化の方法を明記すること。

（７）研究実施期間
この研究は平成○年○月○日から平成○年○月○日の期間で実施されます。
＜または「この研究は平成○年○月○日から平成○年○月○日の間に資料を収集させていただき，平成○年○月○日までに結果を分析させていただく予定です。」＞平成○年○月○日頃には，研究結果が出る予定です。　
（８）研究資金
この研究では総額○○円の資金が○○から拠出される予定です。拠出先である○○は○○を主な業務内容としており，岡山大学とは深い関連を有しています。
※資金提供先との起こりうる利害の衝突及び研究者等の関連組織との関わりを記載すること。
２　研究に使用する資料　　　
※血液や組織の採取に限らず，この研究の実施に際し患者に対して行うアンケートやインタビュー等について具体的かつ簡潔に記載すること。
（１）資料の収集　
この研究ではあなた＜または患者さん＞のカルテから抽出した情報(病歴，血液検査，X線・CT・MRI画像，心電図，脳波，肺機能，手術記録，病理検査，感染症検査などのデータ)や血液＜あるいは肝臓や腎臓などの組織＞，＜アンケート＞などを使用します。
血液＜や組織＞はあなたの治療に必要な検査に用いられた残りを使用します。　
＜または「血液＜や組織＞はあなたの治療に必要な検査のために採血するときに研究に使用する量を増量して取らせていただきます。」＞
＜または「血液＜や組織＞はあなたの診断や治療のためではなく，この研究のためだけに取らせていただきます。」＞
※採血・組織採取・アンケート等については回数とともに，どの時点で行うか(例えば手術前・手術後等)についてももれなく記載すること。アンケートについては，おおよその所要時間も記載することが望ましい。
　　研究期間中の採血＜あるいは組織をいただく＞回数は○回です。１回当たりの採血量は○ml＜いただく組織の量は○ｇ＞で，合計○ml＜合計○ｇ＞の血液＜組織＞を研究のために取らせていただきます。取らせていただく時期は，○○の前に○回と○○の後に○回です。通常危険性はないと考えられますが，その時のあなたの体調にも十分配慮して採血します。＜取らせていただきます。＞
（２）資料(試料)の保存と研究終了後の処理について　
　※１）研究終了後は資料は廃棄するのが原則。

　血液＜や組織＞は研究終了後，適宜処理させていただきます。カルテから抽出したデータ等はコンピュータから削除し，またアンケート等はシュレッダーにて裁断します。なお，この研究に参加する同意を撤回された場合（後述）には，データ，血液＜や組織＞などは直ちに処理させていただきます。
※２）患者の同意を得て一定期間保存する場合。

血液＜や組織＞は研究終了後，あなた＜または患者さん＞の同意が得られた場合に限り○年間保存させていただき，新たな研究を行う際の貴重な資料(試料)として利用させていただきたいと思います。新たな研究を行う際には本学倫理委員会の承認を得た後，改めてあなた＜または患者さん＞の同意を得ます。

＜または「新たな研究を行う際は，郵送にて＜または○○科のＨＰおよび掲示板にポスターを掲示して＞お知らせします。」＞。

※３）患者の同意を得て廃棄しない場合。
血液＜や組織＞は研究終了後も○○に使用するため（等，廃棄しない理由を具体的に記載），処理せず保存させていただきます。
新たな研究を行う際には本学倫理委員会の承認を得た後，改めてあなた＜または患者さん＞の同意を得ます。
＜または「新たな研究を行う際は，郵送にて＜または○○科のＨＰおよび掲示板にポスターを掲示して＞お知らせします。」＞。
※連結不可能匿名化にしない場合で，新たな研究を行う際には目的・方法などを説明した上で新たな同意が原則必要となる。

ただし，この研究に参加する同意を撤回された場合（後述）には，カルテ等から抽出したデータ，血液＜や組織＞は直ちに処理します。＜または処理しません。（処理しない理由を具体的に記載）＞
※｢新たな研究｣を行う際に，遺伝子解析研究を含む研究に利用する可能性がある場合は｢遺伝子解析研究を含む新たな研究｣とすること。
※ヒト細胞･遺伝子･組織バンクに試料等を提供する場合は，バンク名，匿名化の方法を追記すること。
＜研究終了後，あなた＜または患者さん＞の貴重な血液＜や組織＞を○○バンクに登録させていただきます。○○バンクとは○○を行っているバンクであり，あなたの血液＜や組織＞は個人情報がすべて取り除かれた状態で保存されます。登録を希望されない場合はその旨をお申し出ください。バンクの連絡先は以下のとおりです。
○○バンク　所在地:○○県○○市○○　電話:000-000-0000　
バンク責任者氏名：○○○○＞
３　プライバシーおよび個人情報の保護
血液＜や組織＞あるいはカルテから抽出したデータの管理はコード番号等で行い，あなた＜または患者さん＞の氏名など個人情報が外部に漏れることがないよう十分留意します。また，あなた＜または患者さん＞のプライバシー保護についても細心の注意を払います。
※共同研究機関に試料を送付する場合は以下を附記する。

共同研究機関である○○と○○を共同で解析するため，あなた＜または患者さん＞のデータを共同研究機関に送付する場合があります。その際あなた＜または患者さん＞のデータは個人情報がわからないような形にして送付します。

４　この研究に参加した場合に受ける利益，不利益，危険性
　　この研究に参加することによる利益として，＜具体的に記載＞が期待されます。
＜または「あなたがこの研究に参加することによる利益はありません。この研究は将来の医学の発展のために行われるものであることをご理解ください。」＞
この研究により，＜具体的に記載＞のような不利益が考えられます。副作用などの危険性については，＜具体的に記載＞が考えられます。
また，この研究に参加することにより病気の原因等が必ずわかるわけではありません。
※申請書の内容と統一すること。

５　利益相反

　　この研究に関して, 利害関係が想定される企業等で研究責任者や分担者あるいはその家族が活動していて，収入を得ています。
＜または｢この研究に関して利害関係が想定される企業等で研究責任者や分担者あるいはその家族が活動して収入を得ているようなことはありません｡｣ ＞ 
※申請書の内容と統一すること。

６　被験者への健康被害の補償
この研究では, あなた＜または患者さん＞に健康被害等が出ないよう十分に考え計画しておりますが，万一被験者のみなさまに健康被害が生じた場合には,　医療費の支払いまたは医療の提供, 医療手当（交通費や諸雑費）の支払い, 補償金（遺族補償金, 葬祭料, 障害補償金など）の支払いなどの補償がなされます。
＜または「 この研究では, 万一被験者のみなさまに健康被害が生じた場合でも,　医療費の支払いや補償金の支払いなどの補償はなされません。保険診療での対応となりますことを，予めご了承ください。ただし，この場合も最善の治療を行います。」＞
７　研究計画書の閲覧および研究結果のお知らせ
あなた＜または患者さん＞のご希望があれば，個人情報の保護や研究の独創性の確保に支障がない範囲内で，この研究計画の資料を閲覧または入手することができますので，お申し出ください。

また，この研究結果の開示は，ご本人が希望される場合にのみ行います。ご本人の同意により，ご家族等（父母（親権者），配偶者，成人の子又は兄弟姉妹等，後見人，保佐人）を交えてお知らせすることもできます。内容についておわかりになりにくい点がありましたら，遠慮なく担当者にお尋ねください。＜ただし，○○のため○○の情報は開示できないことがあります。＞結果がわかるまでに数か月を要する場合があります。

なお，この研究はあなた＜または患者さん＞のデータを個人情報がわからない形にして，学会や論文で発表しますので，ご了解ください。
※申請書８．(１) 研究結果の開示（２）研究結果の公開と一致させること。
　上記で学会発表，論文発表を行うに■チェックした場合は上記の記載にすること。

※開示できない情報がある場合は，その旨を附記する。
８　費用
　　この研究に必要な費用は，あなたが負担することはありません。
　　＜または「この研究は健康保険で認められた医療行為ではないので，参加される場合に要する費用は原則として自己負担（約○万円程度）となります。」＞
※自己負担額がある場合は具体的な金額等について記載し，患者の理解を求めること。
　この研究によって病気のかかりやすさが明らかとなり，その診断や治療が必要となる可能性があります。この場合，一般診療に要する費用のうち自己負担分については，あなたに負担していただくことになります。
　また，研究に参加していただいても，謝礼や交通費などの支給がないことをご了承ください。
＜またはまた，この研究に参加していただくと，１回につき謝礼として○○円が支給されます。＞
９　研究利益
私たちはこの研究によって特許を得る可能性があります。ただし，その権利は＜研究機関名等＞に帰属します（あなた＜または患者さん＞には帰属しません）。また，私たちはこの研究によって，企業からの寄付などの経済的利益を得る可能性があります。この利益は○○○○分野＜または○○○○科等＞に帰属し，個人には帰属しません。＜またはこの利益は（個人）に帰属します。＞
　＜または「私たちはこの研究によって特許や，企業からの寄付など経済的利益を得ることはありません。」＞

※申請書の内容と統一すること。
１０　同意及びその撤回
この研究についてご理解いただき，研究に参加していただける場合は別紙「同意書」に署名をお願いします。一度同意された場合でも，いつでも撤回することができます。その場合は担当の医師＜または歯科医師＞に口頭で伝え，かつ，別紙「同意撤回書」に署名してください。なお，同意されなかったり，同意を撤回されたりしても，それによって診療上不利になることはありません。
１１　この研究に参加しない場合の治療法

あなたの病気は，現在の治療水準では○○の治療により，一番良好な治療効果が得られている○○です。あなたの病気に対して，この臨床研究で使用する○○以外の治療法には，○○などがあります。また，この臨床研究に参加しないで，○○を使うこともできます。これらの治療法に関しての詳しい情報は，担当医師にお尋ねください。

※各研究の方法に相応しいように適宜変更して記載すること。
※アンケートや試料採取のみの研究の場合は記載不要。

※問い合わせ先については本学の担当者を記載すること。

※患者に対する説明書には医療法上の名称である「岡山大学病院」を使用して差し支えない。
〈問い合わせ等の連絡先〉
　岡山大学病院○○科　医師＜または歯科医師＞○○○○
　電話：086-235-**** 　Email：（任意）
住所：〒700-8558　岡山市北区鹿田町二丁目５番１号
※ヒトゲノム･遺伝子解析研究で単一遺伝子疾患等の場合は遺伝カウンセリングのための連絡先も附記すること。それ以外の場合は以下の4行は削除すること。
〈遺伝カウンセリングの連絡先〉
　岡山大学病院○○科　医師＜または歯科医師＞○○○○
　電話：086-235-**** 　Email：（任意）
住所：〒700-8558　岡山市北区鹿田町二丁目５番１号
同　　　意　　　書
※1ページにおさめること。
岡山大学大学院医歯薬学総合研究科長　殿＜又は　岡山大学病院長　殿＞
※本院の患者を対象とする場合は　「岡山大学病院長　殿」とすること。

　私は，「(課題名) ※申請書の課題名と一致させること。」について，岡山大学
　　　　　　＜病院　等担当者の所属を記載＞の担当医師＜または歯科医師＞
　　　　　　　　から，別紙説明書に基づき，次の項目について詳しい説明を
受け，十分理解し納得できましたので，研究に参加することに同意します。
※研究終了後に資料（試料）の保存を行う場合には以下の項目を加える。遺伝子解析研究を含む研究に使用する場合は｢遺伝子解析研究を含む新たな医学研究｣とすること。
＜なお，提供する資料(試料)が○年間保存され，将来新たな医学研究に使用されることに　　□同意します　　　□同意しません(いずれかをチェック)＞
※研究終了後に組織バンク等に試料を提供する場合には以下の項目を加える。
＜なお，提供する資料(試料)を○○バンクに提供することに

　　　　　　□同意します　　　□同意しません(いずれかをチェック)＞
１．研究実施計画
２．研究に使用する資料
３．プライバシーおよび個人情報の保護
４．この研究に参加した場合に受ける利益，不利益，危険性
５．利益相反
６．被験者への健康被害の補償

７．研究計画書の閲覧および研究結果のお知らせ
８．費用
９．研究利益
１０．同意及びその撤回
１１．この研究に参加しない場合の治療法

※１～１１については説明書の項目にあわせる。

平成　　年　　月　　日
　　（自署）
　　　　被験者（患者）氏名　　　　　　　　　　　　印　　
　　　　生年月日　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　住所・連絡先　　　　　　　　　　　　　　　　　　
※代諾者を置かない場合は，家族等氏名欄（以下の4行）は削除すること。
　　　　家族等氏名　　　　　　　　　　　　　　　　印　　
　　　　生年月日　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　被験者（患者）との続柄　　　　　　　　　　　　　
　　　　住所・連絡先　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　本研究に関して，私が説明し同意が得られたことを証します。
　　　　担当医師名＜または担当歯科医師名＞　　　　　　　　　　　印
　　　　所　属　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
※この注書きは消さないこと。ただし代諾者を置かない場合は削除すること。
（注）家族等とは，＜父母，配偶者，成人の子又は兄弟姉妹等，後見人，保佐人＞をいう。
※「家族等」は申請書に記載した代諾者と一致させること。
同　意　撤　回　書
岡山大学大学院医歯薬学総合研究科長　殿＜又は　岡山大学病院長　殿＞
※本院の患者を対象とする場合は　「岡山大学病院長　殿」とすること。
私は，「（課題名）※申請書の課題名と一致させること。」への参加に同意し同意書に署名しましたが，その同意を撤回することを岡山大学　　　　　　　　　　　＜病院　等担当者の所属を記載＞の担当医師＜又は歯科医師＞　　　　　　　　　に伝え，ここに同意撤回書を提出します。
                                          　　　平成　　年　　月　　日
　　　　　　（自署）
　　　　　　被験者（患者）氏名　　　　　　　　　　印　　
　　　　　　生年月日　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　住所・連絡先　　　　　　　　　　　　　　　　
※代諾者を置かない場合は，家族等氏名欄（以下の4行）は削除すること。
　　　　　　家族等氏名　　　　　　　　　　　　　　印　　
　　　　　　被験者（患者）との続柄　　　　　　　　　　　
　　　　　　生年月日　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　住所・連絡先　　　　　　　　　　　　　　　　
本研究に関する同意撤回書を受領したことを証します。
　　　　担当医師名＜又は担当歯科医師名＞　　　　　　　　　　　印
　　　　所　属　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
※この注書きは消さないこと。ただし代諾者を置かない場合は削除すること。
（注）家族等とは，＜父母，配偶者，成人の子又は兄弟姉妹等，後見人，保佐人＞をいう。

※「家族等」は申請書に記載した代諾者と一致させること。

