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特定臨床研究の説明文書・同意文書作成の手引きの改訂内容一覧
（第2.0版から第2.1版への改訂、改訂日：平成29年 10月20日）

人を対象とする医学系研究に対する倫理指針
	頁
	改訂内容
	改訂理由

	1頁
	· Ver2.02.1　　平成2829年610月2720日
	改訂日時

	8頁
	•難しい副作用名については適宜説明を加えること。実施計画書に挙げた副作用名と齟齬のないように記載すること。
	追記

	20頁
	「この研究で得られた成績は、医学雑誌などに公表されることがありますが、あなたの名前などの個人情報は一切わからないようにしますので、プライバシーは守られます。本研究で得られたデータや情報は、研究終了後もあなたの氏名を符号に置き換えることにより誰の資料等かが分からないようにした上で厳重に保管し、研究終了後5年間（もしくは論文発表後3年間のどちらか遅い方まで）保存します。また廃棄の際にも保管と同様に個人の識別が出来ないようにした上で廃棄します。」などの表現で記載すること。匿名化を行う際はその方法も記載のこと。

	倫理指針改正に伴う追記
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