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付随研究契約書
岡山大学病院（以下「甲」という。）と   （治験依頼者の名称）    （以下「乙」という。）とは、　年　月　日付で締結した（被験薬の名称）の治験（以下「本治験」という。）の実施に付随して実施す
る「治験薬の評価とは関係のない付随研究（ゲノム・遺伝子解析を除く。以下「本研究」という。）」について、下記のとおり契約（以下「本研究契約書」という。）を締結する。 なお、本治験の実施については、別途締結した治験契約書のとおりとする。
記
第１条　本治験課題名等及び本研究の内容は以下のとおりとする。
本治験課題名：
 

治験実施計画書No.：

治験実施計画書における記載箇所：

（1） 本研究の目的 

・研究の背景及び目的：付随研究確認票の「１．研究の目的及び意義」に記載のとおりとする。
（2） 本研究責任者 

・責任者：

（３）研究実施期間：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
（４）本研究で得られた試料・情報の保存と廃棄 

・保存の責任者：

・試料の廃棄方法：付随研究確認票「７．試料・情報等の保管及び廃棄の方法」に記載のとおりとする。
第２条　乙は、甲の治験審査委員会で承認された事項に変更が生じた場合は、その事項の変更を甲に申請し、承認を得るものとする。
第３条　乙は、甲の治験審査委員会による本研究の承認後、本研究により得られた試料・情報等を使用して、その解析に係る研究計画書が作成された場合は、新たな研究として倫理審査委員会（乙が設置する倫理委員会、「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」またはそれに相当する海外の規定等に準拠した委員会、あるいは当院の倫理審査委員会）で審議し、その結果と申請した研究計画書を病院長に報告するものとする。
２　乙は、適用される倫理指針等を遵守して本研究を実施する。
３　本条第１項に記載の倫理審査委員会の審議結果において、疑義を生じた場合は、甲は乙に本研究試料の使用を留保できるものとし、乙はそれに従うものとする。
第４条　乙は、本研究の期間が１年を超える場合、甲に本研究の実施状況を報告するものとする。
２　乙は、本研究終了あるいは中止する場合は、甲に本研究の終了あるいは中止を報告するものとする。
３　乙における本研究試料の保存期間は本研究契約書の締結日より１０年間とする。ただし、乙が保存期間の延長を希望する場合は、甲乙協議の上決定するものとする。
第５条　本研究に必要な経費（審査費等。以下「審査等」という。）については、本治験実施中においては本治験の研究費に含むものとする。ただし、本治験の契約期間終了においては、審査費等に不足が生じた場合には甲乙協議の上決定するものとする。
第６条　本研究契約書に定めのない事項及び本研究契約書の各条項の解釈につき疑義が生じた事項については、その都度甲乙誠意をもって協議、決定する。
本契約締結の証として本書を２通作成し、甲乙記名押印の上、甲乙各１通を保有する。
     年      月      日
    岡山市北区鹿田町二丁目５番１号
甲  岡山大学病院
    病院長                          　　  印
    （所在地）

乙  （名称）

    （代表者）                            印
