で統一すること。

	　

臨床研究等の補足事項


□研究実施報告書提出時期：平成　　年　　月　　日　

■研究終了報告書提出時期：平成　　年　　月　　日　

□介入研究　
□侵襲性を有する。
→あらかじめ，登録された臨床研究計画の内容が公開されているデータベース（国立大学附属病院長会議，財団法人日本医薬情報センター及び社団法人日本医師会が設置したもの）に当該研究に係る臨床研究計画を登録しなければならない。
□侵襲性を有しない。

→登録義務なし
　
□観察研究
　　□人体から採取された試料等を用いる。

　　　□試料の採取が侵襲性を有する。

　　　　→文書によるインフォームド･コンセント必要(説明書・同意書・同意撤回書添付)

　　□試料の採取が侵襲性を有さない。

　　　　→文書によるインフォームド･コンセント不要(説明書・同意書・同意撤回書不要)。
ただし，口頭によるインフォームド･コンセント必要。この場合説明内容および受けた同意に関する記録必要。
説明内容及び受けた同意の記録方法：

　　□人体から採取された試料等を用いない。

→インフォームド･コンセント不要(説明書･同意書･同意撤回書不要)。
ただし，研究実施について情報（ａ．～ｄ．）を公開する必要あり。

　　　　　　 ａ．当該研究の意義，目的，方法
　　　　　　 ｂ．研究機関名
　　　　　　 ｃ．保有する個人情報に関して情報公開の求めに応じる手続き（手数料が必要な場合はその額）
　　　　　 　ｄ．問い合わせ，苦情等の窓口の連絡先：
　　　　　 公開すべき事項の周知方法：
　　　　　　□インターネットへ掲載　　　　□提供者へ個別に通知
　　　　　　□ポスター等の掲示（掲示場所：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 ）
　　　　　　□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 　）
上記ａ～ｄについて，周知方法に応じた公開の内容について作成して添付すること。

-1-
※項目を選択する場合は，□は■に塗りつぶすこと。
　　　　　　　　　　　　　　　※句読点は「,(ｶﾝﾏ)」と「。(ﾏﾙ)」

