＜附属研究　同意説明文書・撤回文書作成依頼について＞
治験の附属研究（遺伝子、バイオマーカー等）がある場合、一つの研究ごとに別途同意説明文書を作成願います。
【作成依頼事項】

2 紙サイズ：A4・横書き

②同意書は複写式２枚綴り

3 意撤回書の作成（必須） 複写式２枚綴り
4 文字サイズ：一般的に見やすいフォント（対象になる患者さんに合わせて工夫してください。）

⑤右下に当院名、版数および作成日または改訂日を明記

⑥患者さんが理解できる平易な表現（必要に応じ、用語等ルビや説明を明記）

⑦表現方法の統一

医療者関係　→（例）「私」、「私たち」

被験者、患者　→　（例）「あなた」、「患者さん」

代諾者等→（例）「あなたのお子さま」など

上記の他、作成依頼事項は同意説明文書（例）に項目ごとに青字記載しております。文章等は（例）であり、必ずしもこの表現でなくても構いません。依頼事項を盛り込み作成願います。

「遺伝子（例）」研究に関する

同意説明文書（例）
治験名「
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　」

あなたには、すでに上記の試験（この文書の中では「治験」と呼びます）への参加をお願いしていますが、その付属研究として、遺伝子研究のための血液検体の提供もお願いしたいと思っています。あなたがこの遺伝子研究に参加するかどうかを決めていただく前に、なぜこの遺伝子研究が行われるのか、どのようにあなたの情報が使われるのがなどについてご理解いただきたいと考えております。

この遺伝子研究に参加するかどうかは、あなたの自由意思で決めてください。わからないことがありましたら何でも遠慮なくお尋ねください。あなたの質問に対して、ご理解いただけるように説明いたします。

2.「遺伝子（例）」研究の背景と目的及び方法
（1）背景
　・遺伝子やバイオマーカーについての説明

（2）目的

　・研究目的についての説明（この目的以外に使用しない旨も含め明記）
　・残りの検体を再度使用し、追加の検査を行うことがある場合、その説明
（3）方法

　・採血量、解析対象、検査方法、検体の保存方法・期間等についての説明

　・検査を実施しない場合があることについての説明

3.「遺伝子（例）」研究に参加することで予想される利益及び不利益及について
＜利益＞

・直接的な利益はないが、社会へ還元されることについての説明
・費用のこと（報酬の有無含め明記）についての説明
＜不利益＞

・万が一の不測の事態（天災、事故、犯罪）で外部に漏れる場合が考えられること（対策方法を含め明記）についての説明
この遺伝子研究にご協力いただける場合、あなたが直接的に受ける利益はありませんが、この研究の成果が社会へ還元されます。また、将来的にはあなたと同じ病気で苦しむ患者さんの診断や治療がより効率的・効果的に行われることになるかもしれません。費用については、この保存用遺伝子検査検体採取、及びその解析にかかる費用をあなたに負担いただくことはありません。
一方、あなたが受ける不利益としては、あなた自身の遺伝子解析の結果が万が一不測の事態（天災、事故、犯罪など）により外部に漏れる場合も考えられます。しかし、このようなことが起こらないように、研究の実施にあたっては、試料の匿名化や個人情報保護のための管理責任者を置くなどの対策をとっています。
4.「遺伝子（例）」研究への参加について

・患者さんの自由意志で参加を決められることについての説明
・参加しなくても治験の継続はできることについての説明
この遺伝子研究に参加されるかどうかは、あなたの自由な意思でお決め下さい。参加していただけなくても、あなたが不利益を受けることはありません。また、本治験へは継続して参加いただけます。
5.「遺伝子（例）」研究の結果と個人データを閲覧する権利について

・患者さんに検査結果を目的としていないことについての説明
・関係者の閲覧があること（守秘義務が課せられていること、同意を得た時点で閲覧に承諾を得た旨も含め明記）についての説明
この遺伝子研究の検査結果については、あなたに提供することを目的としておりません。なお、医療機関や遺伝子解析施設における遺伝子検査に関する記録や製薬会社提出された報告書が正しいかどうかを確認するため、製薬会社の担当者、治験審査委員会、厚生労働省などの国内外の規制当局の職員が、遺伝子検査に関わる記録を直接見て調べることがあります。しかし、このような場合でも、これらの関係者には秘密を漏らしてはならないという守秘義務が法律で課せられており、あなたの個人情報が外に漏れることはありません。なお、あなたが同意書に署名又は記名捺印されますと、このような調査に承諾いただいたことになります。ご了承下さい。
6.「遺伝子（例）」研究の結果の所有権について
・研究結果の取り扱いについての説明
・患者さんに研究結果の利益を共有する権利はないことについての説明
遺伝子検査の結果として所有権など、それに基づく経済的利益が生じる可能性がありますが、あなたにはその権利はありません。ご了承下さい。
7.機密保持に関する事項について

・検体の取扱い方法（情報の保護等）についての説明
・データと研究結果は公表論文や報告書等に載せる場合、個人情報は守られることについての説明
遺伝子検査の結果は、様々な問題を引き起こす可能性があるため、他の人に漏れないように、取扱いを厳重かつ慎重に行う必要があります。あなたの血液（あるいは手術により取りだした体の一部）の試料は、治験の中で採血されたものですから、すでにコードをふるなど匿名化され保存されますが、遺伝子解析を行う場合には、再度匿名化が行われます。このようにして、あなたの個人的な情報は保護されます。
この遺伝子研究のデータと研究結果は、共同研究者と検討したり、公表されたりすることがあります。しかし、そのような場合であっても、公表論文や報告書等に、あなたの氏名など身元を特定するような情報が掲載されることはありません。
8.同意撤回について
・同意後、いつでも撤回ができることについての説明

・検体廃棄方法についての説明

あなたは、いつでもこの同意を撤回することができます。あなたの血液検体を遺伝子研究用に発送する前に同意撤回された場合は、検体を廃棄するよう私たちが手配します。あなたの血液検体を遺伝子研究用に発送した後に同意撤回された場合は、血液検体が廃棄されたことを治験依頼者と私たちが確認します。血液検体からDNAが抽出されていた場合は、そのDNA検体も廃棄します。しかし、すでに遺伝子の解析が行われていた場合は、治験依頼者がこの研究結果を廃棄する義務を負えないことをご理解下さい。なお、そのような場合でも、あなたの血液検体とDNA検体は廃棄します。

9.問い合わせ先

旭川医科大学病院（代表電話　0166-65-2111）

科名　　　　　　　　　　　　　　　電話番号　　　　　　　　　　　　
治験責任医師氏名　　　　　　　　　　　　　　　職名　　　　　　　　　　　　

「　遺伝子（例）　」研究参加同意書（例）
旭川医科大学病院長殿

私は、「研究名」について、説明文書の記載事項について説明を受け、その方法、試料の取扱い、検査結果および秘密保持などについて十分理解しましたので、この「研究名」を実施することに同意致します。
同　意　日　　　　西暦　　　　　　年　　　　　　　月　　　　　　日

　

　　　　ご本人　　　氏名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
代諾者　　　氏名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

（被験者が20未満及び必要時署名）
治験に参加される方との続柄　　　　　　　　　　　　　

患者さんにこの治験について同意説明文書を渡した上で十分に説明しました。

説　明　日　　　西暦　　　　　　　年　　　　　　　月　　　　　　　日　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　治験担当医師　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
説　明　日　　　西暦　　　　　　　年　　　　　　　月　　　　　　　日　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

治験協力者　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 
≪患者さん控≫

「　遺伝子（例）　」研究参加同意書（例）
旭川医科大学病院長殿

私は、「研究名」について、説明文書の記載事項について説明を受け、その方法、試料の取扱い、検査結果および秘密保持などについて十分理解しましたので、この「研究名」を実施することに同意致します。
同　意　日　　　　西暦　　　　　　年　　　　　　　月　　　　　　日

　

　　　　ご本人　　　氏名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
代諾者　　　氏名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

（被験者が20未満及び必要時署名）
治験に参加される方との続柄　　　　　　　　　　　　　

患者さんにこの治験について同意説明文書を渡した上で十分に説明しました。

説　明　日　　　西暦　　　　　　　年　　　　　　　月　　　　　　　日　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　治験担当医師　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
説　明　日　　　西暦　　　　　　　年　　　　　　　月　　　　　　　日　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

治験協力者　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 
同意撤回書（例）
旭川医科大学病院長殿
このたび、私は臨床試験「治験名」における「研究名」に参加するにあたり、その実施に同意しましたが、その同意を撤回いたします。
同意撤回日　　　　西暦　　　　　　年　　　　　　　月　　　　　　日

　

　　　　ご本人　　　氏名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
代諾者　　　氏名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

（被験者が20未満及び必要時署名）
治験に参加される方との続柄　　　　　　　　　　　　　

　

受領日
西暦　　　　　　年　　　　　　　月　　　　　　日
確かに同意撤回の意思を確認いたしました。

　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　治験担当医師　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

≪患者さん控≫

同意撤回書（例）
旭川医科大学病院長殿

このたび、私は臨床試験「治験名」における「研究名」に参加するにあたり、その実施に同意しましたが、その同意を撤回いたします。
同意撤回日　　　　西暦　　　　　　年　　　　　　　月　　　　　　日

　

　　　　ご本人　　　氏名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
代諾者　　　氏名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

（被験者が20未満及び必要時署名）
治験に参加される方との続柄　　　　　　　　　　　　　

　

受領日
西暦　　　　　　年　　　　　　　月　　　　　　日
確かに同意撤回の意思を確認いたしました。

　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　治験担当医師　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
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