
臨床研究と考えられる目的で調査することが規定されている
・日常診療を超えると思われる検査がある
・将来の研究のために検体の保管が規定されている

Yes No

説明文書・同意文書を作
成の上、同意文書を用い
て同意を得る

調査結果を医学雑誌への投稿あるいは学会にて発
表をすることが規定されている
（予定も含む）

Yes No

オプトアウト又は説明文
書・同意文書を作成の上、
同意文書を用いて同意を
得る

特別な患者情報の収集が規定されている
・対象患者以外の者の情報収集が規定されている（患者の子供、患者
のパートナー及びパートナーの子供の情報収集が規定されている）
・X線・CT画像の収集が規定されている

Yes No

説明文書・同意文書を作
成の上、同意文書を用い
て同意を得る

患者の遺伝子情報の収
集が規定されている

Yes No

germline mutation
と考えられる調査項目

somatic mutation
と考えられる調査項目

説明文書・同意文書を作
成の上、同意文書を用い
て同意を得る

対応不要 対応不要

インフォームド・コンセント等の要否判断基準

お問い合わせ先：北里大学病院臨床試験センター

2018年1月18日


