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1. [bookmark: _TOC_250037]臨床研究について

それぞれの病気の診断方法や治療（又は予防）方法は、長い期間をかけて進歩・発展してきて現在の方法になっています。また、より効果的で安全な治療又は予防方法を患者さんにお届けするためには、これからも医療の進歩・発展は重要なことです。このような診断や治療（又は予防）方法の進歩・発展のためには多く
の研究が必要ですが、その中には健康な人や患者さんを対象に実施しなければ
りんしょうけんきゅう
ならないものがあります。これを「臨 床 研 究」といいます。臨床研究は患者さ
んのご理解とご協力によって成り立つものです。
臨床研究を実施するにあたっては、患者さんの人権や安全への配慮が最も大
にんていりんしょうけんきゅうし ん さ
切です。この研究の実施については、国から認定を受けた認定臨 床 研 究審査
いいんかい
委員会で厳密な審査を受け、承認を受けています。また、この研究は、本院の病
院長の許可を受け、厚生労働大臣に実施計画を提出して実施するものです。
なお、この研究は、製薬会社などが行う新薬の安全性・有効性を調べ、厚生労
ち け ん
働省の承認を得るための臨床試験、いわゆる「治験」ではありません。


 (
【認定臨床研究審査委員会について】
この臨床研究の実施については、国から認定を受けた認定臨床研究審査委員会で、研究計画が倫理的、科学的に適切なものであるか
どうか審査され、承認を受けています。
名
称：富山大学臨床研究審査委員会
設置者：国立大学法人
富山大学
　
学
長
所在地：富山県
 
富山市杉谷
 
2630
 
番地
電話番号：
076-415-8857
)

 (
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)

2. [bookmark: _TOC_250036]臨床研究への参加同意と撤回について

この研究についての説明をお聞きになり、内容を十分にご理解いただいた上 で、あなたの自由な意思でこの研究に参加するかどうかをお決めください。ご参 加いただける場合は、同意文書にご署名のうえ、研究担当医師にお渡しください。また、あなたがこの研究への参加に同意した場合であっても、いつでも研究への 参加をとりやめることができます。

研究への参加を途中でとりやめた場合でも、今後あなたに受けて頂く治療又は予防に関して、不利益が生じることはありません。この研究に参加しない場合でも、最善の治療や予防（通常のインフルエンザワクチン接種を含む）を行います。
研究への参加を途中で取りやめた場合、同意を撤回された後もこの研究で得たあなたの情報等を使うことについてあなたの同意が得られない場合は、全ての情報等は廃棄いたします。
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3. [bookmark: _TOC_250035]使用する薬剤（研究薬）について

インフルエンザは、インフルエンザウイルスを病原とする呼吸器感染症で、通常の“かぜ”に比べ全身症状が強く出やすいことを特徴としています。
インフルエンザは、A 型あるいは B 型が世界中で繰り返し流行しており、この流行の原因は、ウイルス表面にあるたんぱく質が毎年少しずつ変化するために、ヒトが持っているインフルエンザに対する免疫ではウイルスを完全に除去できないからです。
インフルエンザワクチンは、インフルエンザを予防するワクチンです。あらかじめこのワクチンを接種することにより、インフルエンザウイルスに対する抗体が産生され、感染したインフルエンザウイルスの増殖が抑制されてインフルエンザの発症の阻止あるいはその症状が軽減されます。
しかしながら、インフルエンザワクチン接種による反応には個人差があり、特に高齢者の場合には若年者と比較して抗体産生性の能力に問題があるといわれています。
米国での研究では、65 歳以上の高齢者へ高用量インフルエンザワクチンを接種することで、標準量のワクチン接種に比べ、インフルエンザ様疾患の予防効果が高く、抗体反応の誘導は有意に高いことが示されており、2015 年より、高齢者（65 歳以上）用の高用量インフルエンザワクチンが発売されています。
このように、有効性が示されているインフルエンザワクチンではありますが、日本で使用可能なものは高齢者も含めて標準用量のワクチンのみとなっています。


4. [bookmark: _TOC_250034]研究の目的について

この研究では、日本で市販されているインフルエンザワクチンについて、標準投与量（4 種類の HA 抗原、各 15μg を含有）に対し、高用量（各 HA 抗原
30μg または、60μg）を投与※した時の高齢者に対する免疫原性と安全性を検討します。

※本研究は標準用量群（1 群）と、高用量群（2 群）を比較する、3 群比較試験となります。各群における投与量、投与方法については『6.6 本研究の実施方法』を御参照ください。

5. [bookmark: _TOC_250033]予想される利益および不利益について


5.1. [bookmark: _TOC_250032]予想される利益について

本研究に参加することにより、通常のインフルエンザワクチン接種よりも詳細な診察や検査、注射後の追跡検査を行うことで、より綿密な診察を受けることができます。また、将来的には本研究の結果にもとづき、日本における高用量インフルエンザワクチンの研究や開発が進むことが期待されます。
5.2. [bookmark: _TOC_250031]予想される不利益について

この研究に参加することにより、以下のような不利益がおこる可能性があります。研究担当医師は、あなたの健康状態を常に確認し、あなたへの負担が最小限となるよう心がけて研究を行います。
（1） 通常の診療時に比べ、採血量が、約 12mL（約３mL/1 回×4 回）多くなります。
（2） 一般のインフルエンザワクチン接種と同様に、後述の『5.3 予想される副反応』に示すようなことが起こる可能性があります。
（3） 多くの方において、通常の診療時に比べ、来院回数、病院の滞在時間、検査回数が増えます。2 回投与群（『6.6 本研究の実施方法』	参照）

では、通常の 1 回から 2 回に投与回数が増えます。
（4） 高用量投与群（C 群）では、ワクチン注射部位が通常の 1 か所から 2 か所に増えます。


5.3. [bookmark: _TOC_250030]予想される副反応

この研究で使われる研究薬は、一般のインフルエンザワクチンと同じものです。これまでの研究/市販後の調査から、一般のインフルエンザワクチンの標準投与量では、接種した場所が赤くはれたり、痛みが数日続いたりすることがあります（発赤、腫脹、疼痛など）。また、一時的に発熱したり、吐き気や頭痛を覚えることもあります（発熱、悪寒、頭痛、倦怠感、嘔吐など）。さらに、まれに全身にかゆみのある発疹が出ることがあります（発疹、じんましん、発赤、掻痒感など）。接種した場所のはれや痛みなどは、接種を受けられた方の 10～20％ に起こりますが、２～３日で消失します。発熱、吐き気や頭痛は、接種を受けられた方の５～10％にみられ、２～３日で消失します。
接種量が多く、接種箇所も 2 か所となる高用量投与群（C 群）では、これら副反応の頻度や程度がより高く発生する可能性があります。

その他にも、知られていない副反応が起こる可能性もあります。
研究期間中、副反応などあなたに良くない症状が現れていないか注意深く観察していきます。あなたに良くない症状が現れた場合は適切な治療を行いますので、いつもと違うと感じる事がありましたらすぐに研究担当医師へお伝えください。


6. [bookmark: _TOC_250029]研究の方法について


6.1. [bookmark: _TOC_250028]研究の実施・参加期間及び参加される患者さんの人数

この研究への参加予定期間は、同意をいただいた日から約２～３ヵ月間です。この研究は、厚生労働省による本研究の公表日から 202１年４月 1 日まで実
施されます。（募集期間：2021 日年 1 月 6 日まで）
この研究では、日本国内の 2 つの医療機関で計 84 名の患者さんに、ご参加いただく予定です。
6.2. [bookmark: _TOC_250027]対象候補患者さんの選出
研究担当医師が、日常診療の情報に基づき対象候補となる患者さんを選出します。

6.3. [bookmark: _TOC_250026]説明と同意

研究担当医師等が、この説明文書を用いて対象候補の患者さんに対してこの研究の説明を行い、同意文書を用いて調査に対する自由意思による同意を患者さん本人から取得します。

6.4. [bookmark: _TOC_250025]適格性確認

研究担当医師が、この研究の調査に対する同意を得られた患者さんに対して、この研究に参加することに対しての適格性を、後述の『6.7 スケジュール』及び
『6.8 調査・観察・検査項目』に示すような検査や調査によって確認します。なお、この研究に参加いただけるのは、以下の条件に当てはまる方（もしくは患者さん）です。
（1） [bookmark: _TOC_250024]参加できる基準
① 同意取得時の年齢が 65 歳以上の方
② 研究担当医師が、病歴、診察及び臨床的判断の結果より、本研究に適格な健康高齢者と判断した方
③ 文書による同意が得られ、研究参加中の遵守事項を守ることができると

研究担当医師が判断した方
（2） [bookmark: _TOC_250023]参加できない基準
以下のいずれかに当てはまる場合は、この研究に参加いただけないことがありますので、ご了承ください。
① 研究薬投与前 180 日以内に季節性インフルエンザワクチン投与を受けた方
② 研究薬投与前 180 日以内にインフルエンザにかかった方
じゃくどくなま	ふ か つ か
③ 研究薬投与前 28 日以内に弱毒生ワクチン、又は 7 日以内に不活化ワ
クチン・トキソイドの投与を受けた方
④ 研究薬投与前に、以下の薬剤等による治療を受けた方
１）	研究薬投与前 28 日以内に、以下の薬剤等による治療を受けた方
i. インターフェロン製剤
めんえきよくせいざい
ii. 免疫系に影響を及ぼす薬剤（例：免疫抑制剤）
きゅうにゅうふくじんひ し つ
iii. 全身性又は 吸 入 副腎皮質ステロイド剤
ジー   シーエスエフ	エム シーエスエフ
iv. G- C S F 及びM- C S F
２）	研究薬投与前 84 日以内に、以下の薬剤等による治療を受けた方
i. ヒトガンマグロブリン製剤
ii. 血液製剤
iii. 輸血（成分輸血を含む）
３）	研究薬投与前 180 日以内に、以下の薬剤等による治療を受けた方
i.	ヒトガンマグロブリン製剤の大量療法(≥200 mg/kg)

⑤ 食物や医薬品（ワクチンを含む）等によって、過去にアナフィラキシー
（*）をおこしたことがある方
*：複数の臓器に、全身性に、皮膚や粘膜の症状以外に次のような症状がでます。（息苦しさ、のどの詰まり、腹痛、嘔吐や下痢等）また、血圧が下がり、意識を失うなど、命に関わる場合もあります。
⑥ 季節性インフルエンザワクチン又は鶏卵、鶏肉、その他鶏由来のものに対して過敏症を有する方

⑦ 過去のワクチン投与で投与後 2 日以内に 39.0℃以上の発熱のみられた者又は全身性発疹等のアレルギーを疑う症状を呈したことがある方
⑧ けいれんの既往のある方（小児期の熱性けいれんの既往は除く）
⑨ 気管支喘息の現病歴のある方
⑩ 過去に免疫不全の診断がなされている者及び近親者（3 親等以内）に
せんてんせいめんえきふぜんしょう
先天性免疫不全症の者がいる方
きゅうせいさんざいせいのうせきずいえん
⑪ ギラン・バレー症候群*や急 性散在性脳脊髄炎**の既往のある方
*：食あたりやインフルエンザなどの後、免疫システムに不具合が生じて、
1～3 週間後に、両手足に力が入らなくなり、急速に麻痺が全身に広がり、重症になると人工呼吸器が必要になったり、死に至ることもある自己(じこ)免疫(めんえき)疾患(しっかん)です。）
**：ウイルス感染後やワクチン接種後に生じるアレルギー性の脳脊髄炎です。
⑫ コントロール（管理）不良の心臓・血管系、血液系、肝臓、腎臓、消化器、泌尿器又は内分泌代謝系疾患を有しており、研究参加あるいは研究結果に影響を与える可能性がある方
⑬ 間質性肺炎、気管支喘息等の呼吸器系疾患を有する方
⑭ 研究薬投与前 4 か月以内に他の試験薬（治験及び臨床研究等）の投与を受けた方
⑮ その他、研究担当医師が本研究の被験者として不適当と判断した方


この他、あなたの治療歴や現在の病状、服薬中のお薬などを研究担当医師が確認し、この研究への参加が可能かを総合的に判断します。
6.5. [bookmark: _TOC_250022]登録

研究担当医師は、患者さんの適格性を確認後に、この研究にあなたの登録を行います。
どの群になるかは、機械によって無作為に選ばれるため、あなたも担当医師も選ぶことができません。それぞれの群に選ばれる確率は一定（3 分の 1）です。

個人情報を保護するため、患者さんごとに番号（識別番号）を割り当てて、情報を取り扱う際にはこの番号を用い、個人が特定できる情報は使用しません。あなたとこの識別番号とを結びつけるため対応表を作成します。この対応表は院内で保管し、院外へ持ち出す事はありません。個人情報の保護については、後述の『12.2 個人情報の保護について』も併せて御確認ください。
6.6. [bookmark: _TOC_250021]本研究の実施方法

研究担当医師が各群の患者さんに以下の研究薬投与を行います。
A 群：研究薬 0.5 mL（各 HA 抗原 15 μg）を来院 2 回目に 1 回皮下投与させて頂きます。
B 群：研究薬 0.5 mL（各 HA 抗原 15 μg）を来院 2 回目に 1 回目の皮下投
与させて頂きます。その後、来院 3 回目に 2 回目の皮下投与させて頂きます。
C 群：研究薬 2.0 mL（各 HA 抗原 60 μg）を来院 2 回目に 2 箇所に分けて
1 回皮下投与させて頂きます。


6.7. [bookmark: _TOC_250020]スケジュール

この研究で収集する情報と収集時期を下記の表に示します。


A 群、C 群のスケジュール
	



観察検査項目
	試験開始時
	投与期間
	


中止時

	
	
事前来院
(投与 14 日前～ 投与前日)※
	
1 日目
	29 日目
(22～36 日目) ※
	
57 日目
(43～71 日目) ※
	

	
	
	
前
	投
与
	
後
	
前
	投与/
検査
	
後
	
	

	
	
来院 1 回目
	登録/
来院 2 回目
	
来院 3 回目
	
来院 4 回目
	

	同意取得
	●
	
	
	
	
	
	
	
	

	研究対象者背景
	●
	●
	
	
	
	
	
	
	

	研究薬投与
	
	
	●
	
	
	
	
	
	

	内科的診察
	●
	●
	
	●
	
	●
	
	●
	●

	ワクチン接種部位の
局所反応
	
	
●
	
	
●
	
	
●
	
	
●
	
●

	全身反応
（発熱、リンパ腫脹
	
）
	
●
	
	
●
	
	
●
	
	
●
	
●

	生理学的検査
（腋窩体温）
	
	
●
	
	
●
	
	
●
	
	
●
	
●

	血清 HI 抗体価
	
	●
	
	
	
	●
	
	●
	●

	健康調査票
	
	
	
	
	
	
	
	
	●

	併用薬・併用療法の
確認
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	有害事象
	
	
	
	
	
	
	
	
	


※：(かっこ)内は許容範囲

 (
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B 群のスケジュール
	



観察検査項目
	試験開始時
	投与期間
	


中止時

	
	
事前来院
(投与 14 日前～ 投与前日)※
	
1 日目
	29 日目
(22～36 日目)※
	
57 日目
(43～71 日目)※
	

	
	
	
前
	投
与
	
後
	
前
	投与/
検査
	
後
	
	

	
	
来院 1 回目
	登録/
来院 2 回目
	
来院 3 回目
	
来院 4 回目
	

	同意取得
	●
	
	
	
	
	
	
	
	

	研究対象者背景
	●
	●
	
	
	
	
	
	
	

	研究薬投与
	
	
	●
	
	
	●
	
	
	

	内科的診察
	●
	●
	
	●
	●
	
	●
	●
	●

	ワクチン接種部位の
局所反応
	
	
●
	
	
●
	
●
	
	
●
	
●
	
●

	全身反応
（発熱、リンパ腫脹
	
）
	
●
	
	
●
	
●
	
	
●
	
●
	
●

	生理学的検査
（腋窩体温）
	
	
●
	
	
●
	
●
	
	
●
	
●
	
●

	血清 HI 抗体価
	
	●
	
	
	●
	
	
	●
	●

	健康調査票
	
	
	
	
	
	
	
	
	●

	併用薬・併用療法の
確認
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	有害事象
	
	
	
	
	
	
	
	
	


※：(かっこ)内は許容範囲



6.8. [bookmark: _TOC_250019]調査・観察・検査項目

（1） 研究対象者の背景情報
来院 1 回目、来院 2 回目（投与前）に、以下の調査項目を研究対象者の背景情報として調査します。
· 文書同意取得日、生年月日、身長、体重、性別、人種
· アレルギー

· 既往歴（同意取得前 5 年間）
· 合併症の有無と詳細
· ワクチン接種歴（薬剤名、接種日）
· その他の治療歴（薬剤名・療法名、治療終了日）


（2） 研究薬投与後の状況確認
A 群、C 群：来院 2 回目（投与後）
B 群：来院 2 回目（投与後）、来院 3 回目（投与後） に、以下の検査項目を測定します。
・ 投与日、投与量


（3） 内科的診察
A 群、C 群：来院 1 回目、来院 2 回目（投与前、投与後）、来院 3 回目、
来院 4 回目
B 群：来院 1 回目、来院 2 回目（投与前、投与後）、来院 3 回目（投与前、
投与後）、来院 4 回目
に、以下の検査項目を測定します。
・ 問診（有害事象の確認など）、視診、聴打診、触診


（4） ワクチン接種部位の局所反応、全身反応検査
A 群、C 群：来院 2 回目（投与前、投与後）、来院 3 回目、来院 4 回目
B 群：来院 2 回目（投与前、投与後）、来院 3 回目（投与前、投与後）、来
院 4 回目
に、以下の検査項目を測定します。
· ワクチン接種部位の局所反応
· 全身反応（発熱、リンパ腫脹等）、その他の有害事象


（5） 生理学的検査
A 群、C 群：来院 2 回目（投与前、投与後）、来院 3 回目、来院 4 回目

B 群：来院 2 回目（投与前、投与後）、来院 3 回目（投与前、投与後）、来
院 4 回目
に、以下の検査項目を測定します。
・ 腋窩体温


（6） 血清 HI 抗体価検査
A 群、C 群：来院 2 回目（投与前）、来院 3 回目、来院 4 回目
B 群：来院 2 回目（投与前）、来院 3 回目（投与前）、来院 4 回目に、以下の検査項目を測定します。
・ A 型（H1N1 株、H3N2 株）及び B 型（山形系統株、ビクトリア系統株）インフルエンザウイルスに対する血清 HI 抗体価

（7） 健康調査票
自覚症状等を確認するために「健康調査票」をお渡しします。
A 群、C 群：来院 2 回目～来院 3 回目
B 群：来院 2 回目～来院 3 回目（投与前）、来院 3 回目（投与後）～来院
4 回目
え き か
の期間、研究薬を皮下投与された研究対象者は次の自覚症状や腋窩（わきの
下の）体温を健康調査票に毎日忘れずにご記入ください。健康調査票は、
A 群、C 群：来院 3 回目
B 群：来院 3 回目（投与前）、来院 4 回目に、必ず担当医にお渡しください。
・ 局所反応
そうようかん
注射部位の疼痛（痛み）、腫脹（腫れ）、硬結（しこり）、掻痒感（かゆ
み）、水疱（水ぶくれ）、熱感、発赤、その他の注射部位に認められた有害事象
・ 全身反応
じんましん
アレルギー反応／過敏症、けいれん、発疹、蕁麻疹、掻痒感（投与部位

以外）、悪寒（さむけ）、頭痛、倦怠感、一時的な意識消失、めまい、リ
しゅちょう
ンパ節腫 脹（首、太ももの付け根や腋の下の腫れ）、嘔吐、下痢、その
他
え き か
・ 腋窩体温（わきの下の体温）
食直後（食後 30 分程度）、外出先からの帰宅直後、入浴直後を避けて測定し、健康調査票に記録してください。


6.9. [bookmark: _TOC_250018]併用薬・併用療法の制限
研究期間中は以下の項目について
（1） 併用治療薬剤、併用療法
研究期間中に、研究薬以外の薬剤を使用した場合は、薬剤名、1 日投与量、併用薬投与開始日、併用薬投与終了日を確認します。
また、研究薬投与期間中に評価に影響を及ぼすと考えられる併用療法を実施した場合には、治療法名、実施期間を確認します。

（2） 有害事象、副反応
研究期間中は、有害事象や副反応の有無を確認します。


（3） 併用禁止薬剤、併用禁止療法
研究期間中は、以下については実施することができません。
① この研究薬以外のインフルエンザワクチン
② 弱毒生ワクチン、不活化ワクチン、トキソイド
③ ヒトガンマグロブリン製剤
④ 他の試験薬（治験、臨床研究等）
7. [bookmark: _TOC_250017]あなたに守っていただきたいこと

研究期間中は研究担当医師の指示に従い、以下の項目を守ってください。

（1） 来院スケジュールについて
決められた来院日に来院してください。万が一都合が悪くなって来院出来ない場合は事前にご連絡ください。
（2） 研究中に禁止されている薬や治療について
『6.9 併用薬・併用療法の制限』にある、薬および治療は研究薬の効果や安全性に影響を及ぼす可能性があります。研究参加期間中は、ご自身の判断で使用しないようしてください。また、他の診療科や病院で処方された薬は、必ず使用前に担当医師または相談窓口にご連絡ください。
（3） 症状の悪化や新たな症状の出現について
いつもと違う症状があればすぐに研究担当医師へお伝えください。
（4） 他科や他院での受診について
研究期間中に他の医師の診察や他の医療機関を受診される場合は、この研究に参加している旨をお伝えください。また、お薬が追加、変更した場合には、研究担当医師にご連絡ください。
（5） 連絡先の変更について
引越しなどで住所や電話などの連絡先が変更になる場合は、必ず担当医師にお知らせください。


8. [bookmark: _TOC_250016]健康被害が発生した場合について

研究参加中にあなたに健康被害が生じた場合、担当医師が責任もって治療を行います。必要な場合は専門の医師に紹介なども行います。他の病院を受診した場合は、その旨を連絡してください。治療にはあなたの健康保険を使用しますので、自己負担分は原則あなたの負担になります。ただし、この研究が原因と考えられる健康被害が生じた場合は、健康被害の程度に応じて、研究代表医師が加入する臨床研究保険の補償を受けることができます。補償給付金は、<補償対象の条件>の場合の、医療費、医療手当、補償金です。なお、次の条件に該当する場合は補償の対象にはなりません。
（1） 研究との因果関係がない健康被害
（2） 試験薬が効かなかった場合
（3） あなたに過失がある場合
（4） 医療機関や担当医師など、第三者に法的責任がある場合
あなたが補償を希望する場合、または補償対象かなど相談したい場合は、担当医師または問い合わせ窓口（『15 研究に関する窓口』）に申し出てください。なお、補償を受けるに当たって、あなたの氏名、住所、健康被害の状況、銀行の口座番号及びご本人確認証明書類などをお知らせいただく必要がありますが、補償の支払い目的以外に利用されることはありません。

9. [bookmark: _TOC_250015]研究に関する新たな情報が得られた場合について

研究期間中に、あなたの安全性や研究への参加の意思に影響を与えるような新たな情報が得られた場合には、すみやかにお伝えします。続けてこの研究に参加されるかどうかは、あなたの自由意思でお決めください。

10. [bookmark: _TOC_250014]研究を中止する場合について

あなたがこの研究へ参加されても、以下のいずれかに該当する場合は、あなたの研究への参加を中止します。

あなたの意思に反して中止せざるをえない場合もありますが、あらかじめご了承ください。中止後も研究担当医師が最善の治療又は予防を提供します。
（1） 研究対象者より本研究の変更・中止の申し出があった場合
（2） 有害事象または副反応が認められ、研究継続が好ましくないと判断された場合
（3） 死亡または死亡につながる恐れのある疾病等が発現した場合
（4） 原疾患の増悪の場合
（5） 選択基準から逸脱、又は除外基準に抵触することが判明した場合
（6） 研究対象者が来院しなくなった場合
（7） その他、研究担当医師が不適当と判断した場合


11. [bookmark: _TOC_250013]費用負担について


11.1. [bookmark: _TOC_250012]ご負担いただく費用について

この研究で使用する研究薬は、この薬剤を販売している製薬会社から無償で提供されます。また、あなたがこの研究に参加している期間中、研究目的で実施される検査にかかる費用は、あなたに請求されることはありません。よって、この研究に参加のため、あなたにご負担いただく費用は、一切ございません。
11.2. [bookmark: _TOC_250011]負担軽減費のお支払いについて

この研究に参加すると通常よりも来院の回数や検査の数が増える可能性があるため、研究に参加していただいている間に 1 回の来院につき 3,000 円を負担軽減費としてお渡しいたします。負担軽減費は QUO カードにて支払われます。

12. [bookmark: _TOC_250010]試料・記録・情報について


12.1. [bookmark: _TOC_250009]研究に関する情報の公開について

この研究の実施計画、進捗状況は、厚生労働省のデータベースである jRCT（以下に Web サイトの URL をお示しします）に登録されていますので、誰でも、何時でも閲覧することができます。このデータベースは、臨床研究の計画だけでなく、臨床研究終了後の結果についても公表されます。なお、公表される内容にあなたや、他の患者さんの個人情報は一切含まれません。

＜臨床研究実施計画・研究概要公開システム＞
jRCT（Japan Registry of Clinical Trials）：https://jrct.niph.go.jp/

12.1. [bookmark: _TOC_250008]研究に関する試料・情報・記録の閲覧について

この研究に関して、研究計画や関係する情報をお知りになりたい場合は、他の

患者さんの個人情報や研究全体に支障となること以外はお知らせすることができます。研究全体の成果につきましては、ご希望があればお知らせいたします。いずれの場合も研究担当医師（『15 研究に関する窓口』）をご参照ください）にお申し出ください。
また、この研究のために行った検査のうち、あなたの診療に直接関係するものは、通常の診療と同様に検査結果を研究担当医師がご説明します。
その他の診療に直接関係がない検査結果はお知らせいたしませんが、ご希望がありましたらご説明いたしますので、研究担当医師にお申し出ください。
12.2. [bookmark: _TOC_250007]個人情報の保護について

この研究が正しく行われているかどうかを調べるため、研究の関係者（業務を受託している会社、病院の研究スタッフ、認定臨床研究審査委員会、厚生労働省の担当者）があなたの医療記録を直接見ることがありますが、守秘義務、個人情報保護法に基づき実施するため、あなたのプライバシーにかかわる情報（住所・氏名・電話番号など）が外部に漏れる心配はありません。また、報告書などでその情報があなたであると特定されることはありません。
この研究の結果が学会や医学雑誌に発表されることがあります。その場合でも、あなたの個人情報が公表されることはありません。
なお、同意文書にご署名された場合は、上記の内容にも同意したことになりますので、同意される場合にはこの点も含めてお考えください。


12.3. [bookmark: _TOC_250006]試料・記録・情報の取扱いについて

（1） 試料の保管と廃棄の方法
血液検体などの試料は、研究で必要な検査を行った後、院内の手順に従って適切に廃棄しますので、長期間の保管は行いません。

（2） 記録・情報の保管、廃棄
この研究で得られた記録や情報は、病院内で最低でも研究終了後 5 年間保管

します。記録、情報を廃棄する際には、個人情報が外部に漏れないよう十分に配慮して廃棄します。なお、同意撤回された患者さんの情報は同意撤回後すぐに廃棄します。

（3） 他の医療機関との記録・情報の共有について
この研究は外部の医療機関と共同で行いますので、あなたのデータを外部の医療機関と共有します。ただし、個人と研究用 ID を照合する対応表は、あなたが受診している医療機関のみが保有するので、外部の医療機関があなた個人を特定することはできません。

（4） 他の研究への記録・情報の利用について
この研究で得られた記録や情報は、この研究以外では使用しません。


13. [bookmark: _TOC_250005]利益相反・研究の資金源について
利益相反とは、外部との経済的な利害関係等によって、研究データの改ざん、特定企業の優遇など研究が公正かつ適切に行われていないと第三者から懸念されかねない事態のことを指します。
この研究は、○×製薬株式会社より資金提供を受けておりますが、○×製薬株式会社の利益を優先させて、あなたの治療又は病気の予防方針を変更したり、研究の公正さを損なうことはありません。この研究を行う研究担当医師は、この研究の実施に先立ち、個人の収益等、この研究の利益相反に関する状況について本病院の長に報告し、透明性を確保しています。また、この研究を行うことについては、本病院等の認定臨床研究審査委員会に申請し、倫理的に問題がなく、公正な研究を行うことができると判断を受けたうえで実施しています。

14. [bookmark: _TOC_250004]知的財産権の帰属について

この研究から成果が得られ、特許権などの知的財産を生み出す可能性がありますが、その場合の知的財産権は患者さんには帰属しません。

 (
32
)

15. [bookmark: _TOC_250003]研究に関する窓口

15.1. [bookmark: _TOC_250002]この研究の実施体制について

この研究は AB 大学病院	内科で行います。
【実施研究機関】
AB 大学病院
住所：東京都新宿区〇〇1-1-1 電話：03- XXXX-XXXX
【研究責任医師】氏名：山田 太郎職名：教授
部署：AB 大学病院	内科
【共同研究機関】
CD 病院
住所：東京都中央区○○1-1-1 電話：03-XXXX-XXXX
【共同研究機関の研究責任医師】氏名：鈴木 一郎
職名：部長
部署：CD 病院	内科


15.2. [bookmark: _TOC_250001]研究に関するお問い合わせ先・連絡先

 (
【研究担当医師】氏名：佐藤
 
二郎職名：准教授
部署：
AB
 
大学
病
院
内
科
住所：東京都新宿区〇〇
1-1-1 
電話：
03-XXXX-XXXX
【研究協力者】氏名：加藤
 
花子
職名：研究コーディネーター部署：臨床研究センター
住所：東京都新宿区〇〇
1-1-1 
電話：
03-XXXX-XXXX
)この研究について、何か聞きたいことや分からないこと、心配なことがありましたら、遠慮なく以下の担当者へご連絡ください。

15.3. [bookmark: _TOC_250000]ご意見、苦情に関する相談窓口


AB 大学病院では、患者さんとそのご家族を対象とした相談窓口を設置しております。（診療・臨床研究の内容に関するものは除く）
 (
住所：東京都新宿区〇〇
1-1-1 
電話：
03
－
XXXX
－
XXXX
受付時
間
：月
～
金
9
：
00
～
17
：
00
（病
院の
指定す
る
休日
除
く
）
 
夜間・
休
日連
絡
先：
03
－
XXXX
－
XXXX
)


 (
患者さん保存用
)
同	意	文	書

AB 大学病院
内科長	山 田 太郎	殿


私は、高齢者における高用量インフルエンザワクチンと標準用量インフルエンザワクチンの免疫原性及び安全性の比較試験について、説明文書を受け取り、その内容について十分な説明を受けました。この研究の内容を十分に理解しましたので、今回の研究に参加することに同意いたします。なお、いつでもこの研究への参加を取りやめることができることも確認いたしました。


【患者さんの署名欄】
同意日：	年         月         日      氏名（署名）：


【研究担当医師の署名欄】
説明日：	年	月	日	医師署名：
 (
AB 
大学病院
)



 (
医療機関保存用
)
同	意	文	書

AB 大学病院
内科長	山 田 太郎	殿


私は、高齢者における高用量インフルエンザワクチンと標準用量インフルエンザワクチンの免疫原性及び安全性の比較試験について、説明文書を受け取り、その内容について十分な説明を受けました。この研究の内容を十分に理解しましたので、今回の研究に参加することに同意いたします。なお、いつでもこの研究への参加を取りやめることができることも確認いたしました。
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