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口頭同意で対応できる臨床研究は、以下のような侵襲性が低く、リスクが少ない研究に限られます。　　　　　　　これは、2023年改正の「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」に基づいています。


✅ 口頭同意で対応可能な研究の主な条件

1. 侵襲や介入を伴わない観察研究

· 例：既存のカルテ情報や検査結果を用いた研究

· 例：新たにアンケートや聞き取り調査を行うが、身体的負担がない場合

2. 軽微な侵襲を伴うが、リスクが極めて低い研究

· 例：排泄物の採取、皮膚表面のふき取りなど

· この場合も、倫理審査委員会の判断により口頭同意が認められることがあります

3. 匿名化された既存情報を用いる研究

· 個人が特定できないように加工された情報を使用する場合

· 例：匿名化済みの検査データや画像データの解析



❌ 口頭同意では対応できない研究の例

· 新たな侵襲的検査や治療を伴う研究
· 未承認・適応外の医薬品や医療機器を用いる研究
· 企業から資金提供を受ける介入研究（特定臨床研究）
· ゲノム解析など、要配慮個人情報を取得する研究
これらは、文書による同意（書面IC）が原則必要です。



📝 注意点

· 口頭同意であっても、説明内容は文書同意と同等に網羅的である必要があります。

· 説明と同意の記録（説明日・説明者・内容・同意の有無）は必ず残す必要があります。

· 倫理審査委員会の承認が必要であり、「口頭同意で実施する」こと自体が審査対象になります。




口頭同意用 説明文書兼記録用紙
研究課題名：〇〇に関する研究
1. 研究の目的と背景
この研究は、〇〇という病気の治療や経過について、よりよく理解することを目的としています。これまで十分に調べられていない点を明らかにし、今後の診療に役立てることを目指しています。
2. 研究の方法
- 通常の診療で得られた情報（カルテ、検査結果、治療内容など）を使います。
- 新たな検査や処置は行いません。
- 追加の通院や費用は発生しません。
- 使用する情報はすべて、個人が特定できないように処理（匿名化）します。
3. 研究期間
〇〇年〇月〇日 ～ 〇〇年〇月〇日
4. 研究参加について
- 参加は自由です。
- 同意しなくても、診療に不利益はありません。
- 同意後でも、いつでも取りやめることができます。
5. 個人情報の取り扱い
- 氏名や生年月日などの個人情報は削除・置き換えます。
- 匿名化前の情報と対応する表は、責任者が厳重に管理します。
- 研究以外の目的には使用しません。
6. 成果の公表
研究結果は、学会や論文などで発表されることがありますが、個人が特定されることはありません。
7. 情報を扱う人の範囲
- 研究責任者・分担者
- 倫理審査委員会の委員
- 共同研究機関の担当者（該当する場合）
- 必要に応じて監査機関
8. 費用と健康被害の可能性
- 通常の診療の範囲内で行うため、追加費用はありません。
- 新たな治療や検査は行わないため、健康被害の心配はありません。
9. 利益相反と資金源
- 本研究は〇〇科の研究費で実施されます。
- 企業や団体からの支援：［あり／なし］
- 利益相反：［あり／なし］（該当する場合は内容を記載）
【記録欄】
以下の内容について、患者さんに口頭で説明し、同意を得ました。
- 内容を十分に説明し、理解を確認した
- 質問に回答した
- 同意は自由意思によるものであることを伝えた
- 同意しない場合でも不利益がないことを伝えた
説明日：＿＿年＿＿月＿＿日
説明者氏名・職名：＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿
患者氏名（またはイニシャル）：＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿
同意の有無：（同意する・同意しない）※該当を〇で囲む

この文書は、記載後カルテに取り込んでください。
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