臨床研究の説明文書・同意書作成時の注意事項

＜表現方法について＞

同意説明文書中の表現で、「患者様」、「患者さま」は使わずに、すべて「患者さん」としてください。

＜同意書について＞

本文書最終頁の雛型をお使いください。

＜説明文書について＞

説明項目は

１．当該研究が試験を目的とするものである旨
２．研究の目的
３．研究の方法（通常の診療と異なること）
４．研究参加により予測される被験者の心身の健康に対する利益（当該利益が見込まれない場合はその旨）及び予測される被験者に対する不利益
５．研究に参加しない場合の他の治療法
６．研究に参加する期間
７．研究の参加をいつでも取りやめることができる旨
８．研究に参加しないこと、又参加を取りやめることにより被験者が不利益な取り扱いを受けない旨
９．被験者の秘密が保全されることを条件に、研究依頼者の担当者等が原資料を閲覧できる旨
１０．被験者に係る秘密が保全される旨
１１．被験者の秘密が保全されることを条件に、カルテ番号を使用する旨
１２．健康被害が発生した場合の当院の連絡先
１３．健康被害が発生した場合に必要な治療が行われる旨
１４．健康被害の補償に関する事項
１５．研究の費用負担に関する事項
１６．利益相反に関する事項
１７．当該研究の適否について調査審議を行う受託研究審査委員会の情報の公表に関する事項
１８．研究責任医師の所属・氏名・連絡先
１９．その他（　　　　　　　　　　　　　）
１７と１８については本文書に例文を示していますので参照してください。

＜当該研究の適否について調査審議を行う受託研究審査委員会の情報の公表に関する事項＞

臨床研究実施における審査について
この臨床研究については、当院に設置された受託研究審査委員会において、倫理的及び科学的、医学的に適切であるか等審議され、実施することが承認されています。
＜この研究を審査する委員会＞

　　　　名  称：地方独立行政法人大阪市民病院機構大阪市立総合医療センター受託研究審査委員会

　　　　所在地：大阪市都島区都島本通２－１３－２２

　　　　設置者：地方独立行政法人大阪市民病院機構大阪市立総合医療センター病院長

受託研究審査委員会の手順書、委員名簿及び会議の記録の概要等を下記ホームページアドレスから閲覧することができます。
ホームページアドレス

①　地方独立行政法人大阪市民病院機構大阪市立総合医療センター
　　　http://www.osakacity-hp.or.jp/ocgh/
②　地方独立行政法人大阪市民病院機構大阪市立総合医療センター　治験管理室
　　　http://www.osakacity-hp.or.jp/ocgh/department/bumon/chiken.html
上記アドレスからアクセスできない場合は「地方独立行政法人大阪市民病院機構大阪市立総合医療センター」で検索してください。
＜研究責任医師の所属・氏名・連絡先＞

担当医師の連絡先と相談窓口

　　　責任医師：○○○○○科　　　部　　　　　長　　　名前　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　　担当医師：○○○○○科　　　　　　　　　　　　　　名前　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　　連絡先：地方独立行政法人大阪市民病院機構大阪市立総合医療センター

〒５３４－００２１

　　　　　　　　　　大阪市都島区都島本通２－１３－２２

　　　　　　　　　　ＴＥＬ　０６－６９２９－１２２１（代表）

　

　　　　　　　同　意　書
私は、「　　　　　　　　　　　　　　　　　　　」に関し、以下の項目について担当医師より十分な説明を受け、説明文書を受け取り、その内容について理解・納得しましたので、この臨床研究への参加に同意します。

＜説明項目＞

必要な場合は記入してください
西暦　　年　　月　　日

　氏　名（本人）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　印　※記名押印又は署名
法定代理人等　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
氏　名（続柄　　　　　）　　　　　　　　　　　　　　　　印　※記名押印又は署名
担当医師　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　印　※記名押印又は署名
説明医師　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　印　※記名押印又は署名
（説明日　西暦　　　　年　　　月　　　日）
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