阿伎留医療センター
臨床研究用説明文書・同意書：作成手引き
（第１版、2026年4月）


本文書は，阿伎留医療センターにて実施する臨床研究の説明文書・同意書の作成手引きです。
※赤●印は作成上の注意事項（作成後は削除ください）、青字は＜例文＞（作成後は＜例文＞を削除のうえ、文字を黒色に変更ください）、黒字はそのまま記載する項目です。

1） 多施設共同研究等で、すでに研究代表者等が説明文書・同意書を準備している場合には，その説明文書・同意書を臨床研究倫理委員会申請用にご使用いただいて結構です。
ただし，説明文書内の「研究責任者の氏名」「連絡先（医局の内線番号やPHS等）」などの施設固有情報は当院版に修正してください。
2） 観察研究を実施する場合、該当しない項目は当該研究に合わせて記載内容を変更するか、項目ごと削除してください。
3） 同意書の宛名は「公立阿伎留医療センター病院長 殿」としてください。
4） ＜例文＞は，研究に応じて記載内容を変更してください。
5） 患者さんが理解できるよう平易な表現で作成し、専門用語には必要に応じて注釈を加えてください。
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●表紙には「研究課題名」「作成年月日」「版数」を記載してください。
●表紙を除いてページ番号を下部の中央にふってください。



患者さんへ


研究課題名「○○○（医薬品名など）の△△△（病名）を対象とした臨床研究」についてのご説明




	
これは臨床研究についての説明文書です。
内容を十分に確認いただいたうえで，この臨床研究に参加されるかどうか、ご自身の自由意思でお決めください。
ご不明な点などがありましたら遠慮なくご質問ください。





阿伎留医療センター
作成年月日　20●●年　●月　
第１版

１．はじめに
●臨床研究について、簡単な説明を記載してください。
＜例文＞
新しい治療法を確立することは医療の使命であり、患者さんのご協力を得て，臨床研究を行うことにより成し遂げることができます。今回ご説明させていただく臨床研究は、医学的必要性・重要性を鑑みて、立案・計画して行うものです。製薬会社などが行う新薬の安全性・有用性を調べ、厚生労働省の承認を得るために行う治験ではありません。
この臨床研究については当院の臨床研究倫理審査委員会*での審議にもとづき病院長の許可を得て実施しています。
*臨床研究審査委員会：病院長が設置した臨床研究の実施を倫理的･科学的に審査する委員会で、医師や医療関係者そして患者さんの立場になって審査する一般の方が委員になっています。

２．あなたのご病気について
●対象疾患に合わせて「疾患や治療法」に関する簡単な説明を記載してください。

３．この臨床研究の目的と意義
●この臨床研究の目的について記載してください。
＜例文＞
この研究は○○○（病名）に対する新しい治療法と従来の治療法を比較して、それぞれの有効性と安全性を確認することを目的としています。

●この臨床研究の意義（研究を行う必要性）について記載してください。
＜例文＞
○○○（医薬品名など）については，これまでに○○○○のような研究結果が得られており，従来の治療法よりもすぐれた効果が得られることが予測されます。そのため，臨床研究を実施して，新しい治療法が従来の治療法に比べて効果や安全性の面ですぐれていることが明らかになることにより、あなたと同じ病気にかかっている多数の患者さんがよりよい治療を受けることができるようになります。

４．この臨床研究の方法
【研究への参加基準・除外基準】
＜例文＞
この研究に参加いただける方の基準は以下の通りです。
①同意取得時の年齢が○○歳以上の方
②・・・・・の方
③・・・・・の方
また，患者さんの安全性などを考慮して，以下の基準に合致される方は，この研究に参加いただくことはできません。もしひとつでも該当される項目がありましたら，お申し出ください。
①○○に薬物アレルギーのある方
②重篤な肝障害、腎機能障害を有する方
③・・・・・の方
④・・・・・の方
あなたが本研究に参加いただけると判断したため，本研究のご説明をさせていただいています。

●無作為割付が行われる研究は，どのように割りつけを行うのか(割りつけられる確率を含む)，なぜこのような方法をとるのかという説明を以下の例文を参考に記載してください。
＜例文＞
この研究では医薬品の有効性や安全性を正しく評価するために，○○○（商品名：・・・）という薬と△△△（商品名：・・・）という薬を使用します。あなたには，どちらかの薬を使用いただきますが，薬の有効性などを客観的に確認するために，使用いただく薬は無作為化（くじ引きのような）という方法で決められますので，担当医師やあなたが選択することはできません。この方法は医薬品の有効性などを調べる場合に，世界中で使用されている方法のひとつです。
今回の研究で○○○（商品名：・・・）と△△△（商品名：・・・）に割り付けられる比率は○：○です。

【臨床研究のスケジュール】
●観察項目・検査項目のスケジュール表を作成し、血液検査などは必要に応じて表中の該当項目に肩番号（または記号）をふり、具体的な項目と内容について、表の下などに説明を加えてください。
	
スケジュール表


	項　目
	休薬・
前観察期間
	投与
開始日
	投与期間
	後観察期間

	時　期
	２～４
週前
	0週
	投与
1週後
	投与
2週後
	投与
４週後
	投与
６週後
	投与8週後(終了時)または中止時
	終了(中止)
4週後

	受　診
	受診1
	受診2
	受診３
	受診４
	受診5
	受診６
	受診７
	受診８

	同意取得
	●
	
	
	
	
	
	
	

	対象医薬品投与
	
	
	
	
	
	
	
	

	自他覚症状の確認
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●

	有害事象の観察a
	
	
	
	
	
	
	
	●

	血圧測定
	●
	●
	
	●
	●
	
	●
	●

	脈拍測定
	●
	●
	
	●
	●
	
	●
	●

	体重測定
	●
	●
	
	
	
	
	●
	

	臨床検査
	血液検査ｂ
	●
	●
	
	●
	●
	
	●
	●

	
	尿検査ｃ
	●
	●
	
	●
	●
	
	●
	●

	胸部X線検査
	●
	
	
	
	
	
	

	心電図検査
	●
	
	●
	●
	
	●
	

	△△△測定
	●
	●
	
	●
	●
	
	●
	●

	□□□測定
	
	●
	
	
	
	
	●
	


ａ： 有害事象とは、副作用など好ましくないすべての事象のことで、対象医薬品との因果関係は問いません。
ｂ： 血液検査としてXXX,YYY,ZZZを測定します。これらはあなたの安全性を確認するために行います。
ｃ： 尿検査としてXXX,YYY,ZZZを測定します。これらはあなたの安全性を確認するために行います。

５．臨床研究で使用する医薬品について（医薬品を使用しない場合は，文言を修正してください）
●臨床研究で使用する医薬品について、その効能効果や使用方法を記載してください。
＜例文＞
研究で使用する○○○という医薬品は△△△に効果があり、厚生労働省から承認を受けて、病院などで広く使用されています。○○〇は錠剤で、有効成分として○○○○が○○mg含まれています。１回○錠、１日○回毎食後３０分、○日間服用していただきます。
●研究で使用する医薬品が日本で承認されていない場合はその旨を記載してください。また，他の適応で承認されている場合はその内容を記載してください。
●医薬品を使用しない場合は，実施計画書に合わせて文言を修正してください。

６．この臨床研究の参加期間
＜例文＞
あなたがこの研究に参加された場合の予定期間は、前観察期間〇週間、医薬品使用期間○週間、後観察期間○週間の計○週間となります。

７．この臨床研究で得られた検体（血液や尿など）や情報・データの保管方法および保管期間
＜例文＞
この研究では，あなたのお身体の状態を把握するために，血液や尿などの検査を行いますが検査終了後の検体は適切に廃棄され，別の研究目的に使用することはありません。
また、研究で得られたあなたの情報・データは〇年間保管し、その後適切に処分いたします。
●取得した試料（検体）や情報について、参加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や他の研究機関に提供する可能性がある場合は、その旨と以下の項目を参加者等が確認する方法を記載してください。
・同意を受ける時点において想定される内容並びに実施される研究
・提供先となる研究機関に関する情報

８．この臨床研究に参加することで予測される利益と不利益
●この研究に参加することで予測される利益（効果やメリット）および不利益（副作用やリスク・デメリット）を具体的に記載してください。
●患者さんが理解しにくい専門用語には注釈を付けてください。

９．この臨床研究に参加しない場合、他の治療方法
●この床研究に参加しない場合の他の治療方法の有無とその内容について、代表的なものを記載してください。最後に以下の内容を記載してください。
＜例文＞
この研究への参加を希望されない場合は，あなたとご相談しながら，他の治療法の中で最善の方法を選んで治療を行っていきます。

１０．この臨床研究中、あなたに健康被害が生じた場合について
＜例文＞
この臨床研究中に健康被害が生じた場合には、すぐに適切な治療を行います。何か異常を感じられた場合には、早急に相談窓口へご連絡ください。
●健康被害補償の準備がある場合は，その内容を記載してください。

１１．この臨床研究への参加はあなたの自由意思で決めてください
＜例文＞
この臨床研究に参加いただくかどうかは，あなたの自由なご意思でお決めください。決して強制されるものではありません。臨床研究に参加されない場合でも，担当医師はいままでどおりあなたにとって最善の治療を行いますし，あなたが不利な扱いを受けることはありませんのでご安心ください。
また，この臨床研究への参加に同意いただいた後「臨床研究への参加を取りやめたい」と思われた場合は，たとえ期間中であっても，いつでも自由に臨床研究の参加を中止することができます。
最後まで臨床研究に参加されなくとも，不利な扱いを受けることは決してありません。

１２．この臨床研究を中止させていただく場合があります
＜例文＞
次のような場合，臨床研究を中止させていただくことがあります。臨床研究を中止する場合は，担当医師があなたのお身体の状態を確認して，中止の旨とその理由をお伝えしたうえで，適切な治療法に変更いたします。
●研究計画書の中止基準の項目を箇条書きで記載してください。

１３．個人情報の取り扱いについて
＜例文＞
この臨床研究の結果は医学関連の学会や学会誌などで公表される場合がありますが，その場合もあなたのお名前や個人的な情報は一切公表されることはありません。また，この臨床研究で得られたデータが、本研究の目的以外に使用されることはありません。
なお，患者さんの人権が守られながら、きちんとこの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（病院外の指名された者等）や規制当局（厚生労働省等）の担当者があなたのカルテ等の医療記録を直接閲覧することがあります。
しかし，このような場合も，あなたのお名前や個人的な情報は保護されます。なお，本研究の参加にご同意いただくことによって，あなたの医療記録の閲覧をご了解いただいたことになりますことをご承知おきください。

１４．医療費の負担について
●通常の保険診療範囲内で行う臨床研究の場合、医療費の一部が患者さんの負担であることを記載してください。
●臨床研究のために使用する医薬品や検査等の経費を研究費等より支払われる場合、患者さんの負担が通常診療と比べて増えないことを記載してください。
＜例文＞
この臨床研究では承認後の医薬品を保険で認められた方法で使用しますので、医療費は通常の保険診療の扱いとなり、その一部は患者さんのご負担となります。

１5．この臨床研究にかかる費用の拠出元について
＜例文＞
この臨床研究に係る費用は、研究責任者の所属する部署が負担します。
＜例文＞
この臨床研究は、研究代表者○○を主任研究者とする厚生労働省科学研究費補助金○○医療開発研究事業「○○に関する基礎および臨床研究」の研究費を使用して実施します。
＜例文＞
この臨床研究は、医薬品〇○○を製造販売している株式会社○○から提供された資金を使用して実施します。しかし、この臨床研究の実施や報告の際には、公平な立場を貫き、金銭的な利益やそれ以外の個人的な利益のために医学的な判断を曲げるようなことはいたしません。

１6．この臨床研究の結果から生じる知的財産権について
＜例文＞
この臨床研究の結果により、知的財産権等が生じる可能性が考えられます。その権利は臨床研究を実施する研究機関や研究者（または資金提供をおこなった企業）に属し、この研究に参加いただきました患者さんが、その権利を主張することはできませんのでご承知おきください。

１7．記録の閲覧について
＜例文＞
あなたのご要望により、他の患者さんの個人情報保護などに差し障りのない範囲内で、この臨床研究の計画内容や方法に関する資料をご覧いただくことができます。

１8．この臨床研究終了後の治療について
●臨床研究が終了した後の治療方法について，その内容を記載してください。

１9．研究責任者名と所属および本臨床研究に関するお問い合わせ先（相談窓口）
＜例文＞
阿伎留医療センター
東京都板あきる野市引田78番地1
電話：042-558-0321（代表）
研究責任者：（氏名）　　　　　　　　　　　　　（職名）　　　　　　　　　　　　（病院での職名）
所属部署：　　　　　　　　　　　　　　　
お問い合わせ先（蘇段窓口）
電話：
メールアドレス：


同　意　書
公立阿伎留医療センター院長長　殿

＜研究課題名＞

私は，上記研究課題名における臨床研究について，研究責任者(または分担者)から以下の項目に関する説明文書を受け取り、口頭にて説明を受け，自由意思によりこの研究に参加することに同意します。

□　はじめに
□　あなたのご病気について
□　この臨床研究の目的と意義
□　この臨床研究の方法
□　この臨床研究で使用する医薬品について
□　この臨床研究の参加期間
□　この臨床研究で得られた検体（血液や尿など）や情報・データの保管方法および保管期間
□　この臨床研究に参加することで予測される利益と不利益
□　この臨床研究に参加しない場合、他の治療方法
□　この臨床研究中、あなたに健康被害が生じた場合について
□　この臨床研究への参加はあなたの自由意思で決めてください
□　この臨床研究を中止させていただく場合があります
□　個人情報の取り扱いについて
□　医療費の負担について
□　この臨床研究にかかる費用の拠出元について
□　この臨床研究の結果から生じる知的財産権について
□　記録の閲覧について
□　この臨床研究終了後の治療について
□　研究責任者名と所属および本臨床研究に関するお問い合わせ先（相談窓口）

本人署名（自署）：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
署名年月日： 西暦　　　　　年　　　月　　　日
代諾者署名（いる場合）： 　　　　　　　　　　　　　（続柄　　　　）　
立会人署名（いる場合）： 　　　　　　　　　　　　　（続柄　　　　）　

私は，本臨床研究について上記の項目をすべて説明し，文書による同意を確認しました。
研究責任者(または分担者)署名（自署）： 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
署名年月日： 西暦　　　　　年　　　月　　　日
