《妊娠の追跡調査に関する説明文書・同意文書の作成にあたって》

妊娠の追跡調査に関する説明文書・同意文書について、治験責任医師の作成を効率化する目的で「女性患者さん、またはパートナー」用と「パートナー」用のテンプレートを作成しています。
本テンプレートの使用を必須とするものではありませんが、妊娠の追跡調査の説明文書の作成にあたり、テンプレートの記載内容を参考にしてください。
また、以下の留意いただきたい事項、およびICF共通テンプレート＜長崎大学病院版＞の 《説明文書および同意文書の作成にあたって》 をご確認の上、作成をお願いします。
なお、本ページおよび作成ガイドは作成時に削除してください。

＜説明文書について＞
誰に対する説明なのか、説明の対象が明確である。
調査に協力してもらう文章になっている。
医師が説明している表現になっている。（依頼者が主語になっていない。）
妊娠に関して正常な経過だけでなく、異常な経過の情報提供も含まれることの記載がある。
パートナーが対象の場合、「患者さん」と表現していない。

テンプレート使用時
マーカー部分は試験毎の情報に更新する
その他に試験特有の情報が必要な場合などは、適宜追加して使用する

＜同意文書について＞
上からカルテ保管用、治験事務局用、妊娠された方用の順に、計3枚で作成する。
「追跡調査に協力することに同意します。」など、調査に協力する文章になっている。
パートナーが対象の場合、署名欄を「患者さん」としない。

表紙や同意文書等、全体的にメインの説明文書・同意文書と体裁を揃えるようお願いします。

· 妊娠の追跡調査について治験実施計画書に規定があり、文書での同意取得が必要な場合、本テンプレートをご使用ください。
· 依頼者版（医師主導治験では調整事務局版）がある場合も、本テンプレートの文言を参考に修正を検討ください。あるいは協議の上、本テンプレートを使用することもご検討ください。
テンプレートの使用に関して



共通テンプレート版妊娠時追跡調査ICF_パートナー用第1.0版　2026年9月15日




男性患者さんのパートナーの方が妊娠された場合の
妊娠の追跡調査について
説明文書および同意文書

治験課題名：（簡略化を推奨）

この冊子は、あなたの妊娠・出産（正常および異常な経過を含みます）、お子さんの発育状態を確認するための追跡調査について説明したものです。
この説明文書をよく読み、追跡調査の内容をご理解いただいた上で、この調査に協力されるかどうかを、あなた自身でお決めください。協力されるかどうかはあなたの自由な意思であり、協力に同意されなかったとしても、そのために不利益をこうむることは一切ありません。この追跡調査への協力に同意された後であっても、いつでも協力を取りやめることができます。
内容や用語について、質問や心配なことがありましたら、ご遠慮なく、治験担当医師または治験コーディネーターにお尋ねください。



	治験実施計画書番号：●●●●●●
	作成年月日：20●●年●●月●●日
長崎大学病院　妊娠追跡調査　版番号：第●●版
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[bookmark: _Toc112073813][bookmark: _Toc112080303][bookmark: _Toc128732614][bookmark: _Toc236392465]妊娠の追跡調査への協力について
[bookmark: _Toc112073814][bookmark: _Toc112080304][bookmark: _Toc128732615][bookmark: _Ref161150370][bookmark: _Ref161150438][bookmark: _Ref161152512][bookmark: _Ref161152564][bookmark: _Ref161153983][bookmark: _Ref161154035][bookmark: _Toc236392466]妊娠の追跡調査について
この説明文書は、あなたの妊娠・出産（正常および異常な経過を含みます）、あなたのお子さんの発育状態を確認するための追跡調査について説明したものです。
あなたのパートナーは、治験依頼者である○○会社の「治験課題名（簡略版推奨）」という治験 (ちけん)に参加されていますが、現時点では、治験薬 (ちけんやく)があなたの健康やあなたのお子さんの発育にどのように影響するかは分かりません。そのため、あなたの同意を得た上で、追跡調査にご協力いただきたいと思います。
この説明文書をよくお読みになり、追跡調査に協力されるかどうかお考えください。また、分からないことがありましたら、パートナーの治験担当医師または治験コーディネーターにお尋ねください。
なお、この追跡調査で収集された情報は、あなたのパートナーが参加されている治験の情報の一部として取り扱われます。
※	治験特有の情報（依頼者情報も含む）については、必要に応じて適宜追記ください。 
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[bookmark: _Toc112073816][bookmark: _Toc112080306][bookmark: _Toc128732617][bookmark: _Ref161150521][bookmark: _Ref161152647][bookmark: _Toc168480296][bookmark: _Toc236392468]妊娠の追跡調査への協力と協力を取りやめる場合について
この追跡調査に協力してもよいと思われた場合には、この説明文書の最後にある同意文書にご署名と日付の記入をお願いします。なお、あなたが未成年の場合や、あなたの同意を得ることが困難な場合には、（保護者の方など）の同意も必要となります。代諾者の方にも同様に説明し、十分にご理解いただいた上で、あなたがこの追跡調査に協力することに同意される場合には、代諾者の方にも同意文書にご署名と日付のご記入をお願いします。追跡調査に協力するかどうかはあなたの自由です。ご協力いただけない場合でも、あなたやあなたのお子さん、あなたのパートナーに、今後、何ら不都合や不利益が生じることはありません。あなたのパートナーが治験を継続されている場合、引き続き治験に参加していただくことは可能です。
なお、この追跡調査への協力に同意された後に取りやめたいと思われた場合は、いつでも取りやめることができます。その場合は、遠慮なく治験担当医師や治験コーディネーターにお知らせください。取りやめた場合でも、その後のあなた、あなたのお子さんおよびあなたのパートナーに何ら不都合、不利益が生じることはありません。
もし、あなたがこの追跡調査への協力を取りやめる場合は、治験担当医師はそれ以降のあなたとあなたのお子さんについて新たな情報の収集は行いません。ただし、その場合でも原則として、すでに収集された情報については使用させていただきます。
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治験薬が妊娠や出産、子どもの発育に及ぼす影響について、新しい重要な情報が得られた場合は、速やかにお知らせします。

[bookmark: _お問い合わせ先について][bookmark: _Ref144913279][bookmark: _Toc236392470]お問い合わせ先について
この追跡調査について、分からないことや、さらに聞きたいこと、また何か心配なことがありましたら、どんな些細（ささい）なことでもご遠慮なく治験担当医師または治験コーディネーターにお尋ねください。ご家族などにご相談いただいてもかまいません。
	お問い合わせ先
	■追跡調査に関する相談窓口
長崎大学病院 臨床研究センター
電話番号：095-819-7256
受付時間：平日　9:00～17:00
■治験担当医師の連絡先
長崎大学病院 〇〇科
治験責任医師：
治験分担医師：
電話番号：095-819-XXXX
■ご意見・苦情に関する相談窓口
患者さん、ご家族を対象に相談窓口を設置しております。
治験・診療内容に関すること以外で、ご意見や苦情がありましたら、下記窓口へご連絡ください。
長崎大学病院 医療相談室
電話番号：095-819-7200（代表）
受付時間：平日　8:30～17:00
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健康な方や患者さんの協力を得て、国から医薬品として認めてもらうために、人での効き目や安全性などを調べる試験のことを「治験」といい、治験で使われるくすりの候補のことを「治験薬」といいます。治験薬すべてのリスクや副作用が分かっているわけではありません。現時点では、治験薬が精子や卵子に影響を及ぼすのか、精液中に分泌されるのか、また、胎児に影響を及ぼすのかについては分かっていません。そのため、この追跡調査では、治験薬が妊娠や出産、お腹の子に影響を及ぼすかどうかを理解するために、妊娠・出産に関して、あなたの健康状態とあなたのお子さんの発育状態についての情報を収集します。また、あなたの妊娠・出産に関わる主治医からも情報を提供していただきます。

【調査内容】
・あなたの妊娠期間中に異常がなかったか
・出産時の状況（自然流産や人工妊娠中絶なども含みます）
・お子さんに先天性の異常がなかったかどうか　など
【調査期間】
妊娠が判明してから、出産後最大●カ月間（年間）
· 治験特有の情報の説明が必要な場合は適宜追記ください。


[bookmark: _Toc112073832][bookmark: _Toc112080322][bookmark: _Toc128732633][bookmark: _Toc236392472]予測される利益および不利益
この追跡調査に協力することによる直接的な利益や、医学的な不利益はありません。提供していただいた情報は、治験薬を使用した患者さんあるいは患者さんのパートナーが妊娠した場合に、治験薬が妊娠や出産、子どもの発育に及ぼす影響に関して、理解を深めるために役立つ可能性があります。
[bookmark: _Toc236392473]妊娠の追跡調査に関する一般的な説明
[bookmark: _Toc168480407][bookmark: _Toc168480454][bookmark: _Toc168480455][bookmark: _Toc168480456][bookmark: _Toc168480457][bookmark: _Toc168480458][bookmark: _Toc159843603][bookmark: _Toc159843604][bookmark: _Ref167444170][bookmark: _Toc236392474]妊娠の追跡調査中の費用について
[bookmark: _Ref167444138]この追跡調査への協力にあたり、あなたが負担される費用はなく、また、あなたへの金銭の支払いはありません。


[bookmark: _Toc236392475]治験審査委員会について
治験を行う際は、厚生労働省が定めた治験の基準（医薬品の臨床試験の実施の基準：GCP）に従うことになっており、治験を実施する医療機関の長（当院長）は、この治験の実施について「治験審査委員会」の意見を聴くことが求められています。
「治験審査委員会」は、治験について、治験参加者の権利や安全性などに問題ないかを科学的・倫理的観点などから調査・審議するために設置されており、医療または臨床試験に関する専門的知識を有する人やこれらの専門以外の人、実施医療機関と利害関係のない人から構成されています。
治験審査委員会に関してお問い合わせがある場合には治験担当医師または治験コーディネーターへお申し出ください。
この追跡調査を含めた治験については、以下の治験審査委員会により審査を受け、承認されています。
	治験審査委員会
	名称： 長崎大学病院治験審査委員会
種類： 治験審査委員会
設置者： 長崎大学病院 病院長
所在地： 長崎県長崎市坂本1丁目7番1号

治験審査委員会の手順書、委員名簿、会議記録の概要などについては以下で確認できます。
ホームページURL：
https://www.mh.nagasaki-u.ac.jp/research/chiken/committee/




[bookmark: _Ref167444017][bookmark: _Toc236392476]個人情報の保護について
当院では、追跡調査の間、あなたから様々なデータ（画像、音声または動画などを含みます）を収集し、当院で診療録（カルテ）や臨床検査の記録などとして保管します。そして、追跡調査を含む治験が適切に行われているか、記録されているデータが正確であるかを調べるために、治験の関係者（閲覧の資格を持った治験依頼者の担当者など）、厚生労働省などの国内規制当局および海外の規制当局（アメリカ食品医薬品局［FDA］、欧州医薬品庁［EMA］など）とその関連機関、ならびにこの治験の審査を行う治験審査委員会が、そうした記録などを閲覧する場合があります。しかし、これらの関係者には、あなたのお名前や住所などプライバシーに関わることが他人に漏れることがないよう、個人情報に関わる法律、規制、ガイドラインなどに基づいてあなたの個人情報を保護し、それを守る義務が課せられています。

また、治験担当医師または治験コーディネーターは、大規模災害が起こった場合や、あなたと突然連絡が取れなくなった場合などに、あなたがご無事かどうかご家族やご親族に連絡するために、これらの記録などを使用することがあります。

当院は、あなたから収集したデータを、治験依頼者（治験を当院に依頼した企業）に提供します。その際には、あなたのお名前や住所などの情報は分からないようにします。具体的には、あなたのお名前を、符号や数字など識別コードに置き換えた（コード化）上で提供します。あなたの住所や電話番号、メールアドレスなどの連絡先が治験依頼者に提供されることはありません。
治験依頼者は、コード化されたデータを用いて、医薬品や医療機器としての許可を得るための資料を作成して厚生労働省など国内外の規制当局へ提出したり、その国内外のグループ会社などと共有したりすることがあります。
治験依頼者が、あなたのコード化されたデータをどのように利用し、誰と共有するかについては、「B-4. 個人情報の取扱い」に詳しい説明がありますので、お読みください。

この追跡調査を含む治験の内容や将来得られる結果は治験依頼者のホームページ（**********)および各国の規制当局のサイトなど(https://www.ClinicalTrials.gov［英語サイト］、臨床研究等提出・公開システム［jRCT］https://jrct.mhlw.go.jp［日本語サイト］など)で公開されますが、あなたを特定する情報は含まれません。これらのサイトでは治験の結果の概要が公開され、あなた自身も確認することができます。

[bookmark: GCP1_10]なお、当院および治験依頼者は、法令によって追跡調査を含む治験データの保管が義務づけられています。また、あなたがデータの消去を求めた場合や、この追跡調査への協力を途中でやめた場合であっても、それまでにあなたから得られたデータが引き続き保管および使用されますので、ご了承ください。
あなたが追跡調査への協力の同意文書に署名された場合、上記についてご了承いただいたことになります。


[bookmark: _Toc236392477]個人情報の取扱い
	作成ガイド）
「B-3. 個人情報の保護について」に対する追加事項がある場合に記載する。
例) 利用目的、治験データの第三者提供に関する記載、治験データの越境移転に関する記載、個人情報（任意検査含めた検体およびそのデータも含む）の保管期間（保管開始時期を含む）、保管場所およびその目的（将来的な二次利用、遺伝子研究など）、リモートモニタリング実施時の個人情報の取扱い
二次利用としてAIへの利用も可能性がある場合、その旨明記する。
例）コード化されたあなたの個人データは、人工知能（AI）ソリューションなどの新しい技術の開発や改善のために再利用される可能性もあります。
これには、AIシステムやモデルのトレーニング、テスト、および最適化のために、コード化されたあなたの治験データを解析し、洞察を得ることが含まれる場合があります。

【治験時における治験データの越境移転に関する記載】
情報提供は、提供先の国と第三者が特定されているかどうかに応じて、以下の4パターンに分かれる（施行規則17条）。
	特定パターン
	情報提供すべき内容

	移転先国名○
移転先の第三者○
	· 当該外国の名称
· 適切かつ合理的な方法により得られた当該外国における個人情報の保護に関する制度に関する情報
· 当該第三者が講ずる個人情報の保護のための措置に関する情報

	移転先国名×
移転先の第三者○
	· 国名が特定できない旨およびその理由
· 国名の代わりに本人に参考となるべき情報がある場合には、当該情報
· 当該第三者が講ずる個人情報の保護のための措置に関する情報

	移転先国名○
移転先の第三者×
	· 当該外国の名称
· 適切かつ合理的な方法により得られた当該外国における個人情報の保護に関する制度に関する情報
· 第三者が特定できない旨およびその理由

	移転先国名×
移転先の第三者×
	· 国名が特定できない旨およびその理由
· 国名の代わりに本人に参考となるべき情報がある場合には、当該情報
· 第三者が特定できない旨およびその理由



[bookmark: _Hlk168653782]参照：http://www.fpmaj.gr.jp/about/committees-list/committee/personal-information/_documents/guideline.pdf
製薬協2023年4月 「医薬品開発及びデータ二次利用における個人情報保護に関する留意点」に関するQ&A：
https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/results/allotment/g75una0000001dbq-att/CL_202304_TP3.pdf
AMED説明文書用モデル文案：
https://www.amed.go.jp/koubo/data_sharing_template.html


情報の移転について
（移転先の国および第三者を特定できない場合（上記表の最後のパターン）、以下青字を記載する）
この追跡調査で得られたあなたのデータは、今後、国内外の治験の関係者、規制当局、提携会社、委託先、学術研究機関、学会または研究者に移転または提供される可能性があります。
どの国の治験の関係者、規制当局、提携会社、委託先、学術研究機関、学会または研究者に移転または提供されるかは、この治験で得られた結果や、今後の研究開発の結果によって変わります。そのため、今の時点では、あなたのデータを移転する国や提供先を特定しお伝えすることはできないことをご承知おきください。また、治験終了後、時間がたってから、あなたのデータの移転・提供先が決まることもあるため、今の時点で前もって同意をいただく必要があります。あなたのデータは日本よりも個人情報やプライバシーなどに関する法律や規制が十分でない国に移転・提供される可能性もあります。ただし、あなたのデータはコード化されて取り扱われるため、規制当局を除き、これらの移転・提供先があなたのお名前や住所といった連絡先を知ることは原則としてありません。
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[bookmark: _Toc112073843][bookmark: _Toc112080333]カルテ用
治験事務局用
妊娠された方用

同意文書（妊娠の追跡調査）
治験課題名：XXX
私は治験担当医師から上記治験の妊娠の追跡調査の内容について、説明文書に基づき十分な説明を受けました。その説明および説明文書の内容をよく理解した上で、この追跡調査に協力することを私の意思によって同意し、以下に署名します。また、説明文書と同意文書の写しを受け取ります。
	A.
	1. 妊娠の追跡調査について
2. あなたの意思による妊娠の追跡調査への協力について
3. お問い合わせ先について
4. 妊娠の追跡調査の目的と方法
5. 予測される利益および不利益
	B.
	1. 妊娠の追跡調査中の費用について
2. 治験審査委員会について
3. 個人情報の保護について
4. 個人情報の取扱い



	ご本人
	
	同意日：
20　　　 年　　　 月　　　 日
	
	署名：

	代諾者
（該当する場合）
	
	同意日：
20　　　 年　　　 月　　　 日
	
	調査協力者の氏名：

	

	
	
	代諾の経緯：
	
	代諾者の署名：

	続柄：
（　　　　　　）

	同意を取得した
治験担当医師
	
	署名日：
20　　　 年　　　 月　　　 日
	
	署名：
	

	補助説明者
（該当する場合）
	
	署名日：
20　　　 年　　　 月　　　 日
	
	署名：
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