全般的な記入上の注意事項新たに試料・情報を取得して行う研究用

・本書式は説明文書の例ですので、研究の内容や性質によって加筆・修正をしてください。
[bookmark: _Hlk71635014]・説明文書は、研究対象者(一般の方)に研究内容をご理解いただき、研究協力を得るための判断材料となるものです。研究者のみがわかるような説明文書では意味がありません。専門用語や難しい言葉にはカッコ書きや※で説明をつけたり、写真を使用するなど、研究対象者にわかりやすいものにしてください。
・研究対象者の属性が複数ある場合は、属性ごと（患者様向け、健常者向け、小学生向けなど）に説明文書を作成してください。
・「患者」という言葉を使用する場合には「患者様」と記載してください。
・西暦を使用してください。
・赤字部分は必ず記載してください。(記載後は黒字に修正のこと)
・青字部分は隠し文字設定になっています。印刷時にはご注意ください。

[bookmark: _Hlk108443881]
研究へのご協力のお願い
研究課題名「　　　　　」
[bookmark: _Hlk71635062]　施設名：　　　　　　　
研究責任者：　　　　　

下記のような研究協力のお願いをする前文を記載してください。
　この度、○○○○（施設名）において下記の内容にて研究を行うこととなりました。本書面をご一読いただき、本研究の趣旨、内容をご理解いただけましたら、是非ご協力いただきますようお願い申し上げます。

[bookmark: _Hlk108443921]また、研究協力への同意と撤回の自由について、下記の点に触れながら記載してください。
・研究協力に同意するかどうかは研究対象者（患者様 等）の自由であること
・一旦同意した後でも撤回できること。また研究協力の拒否や同意の撤回によって不利益な扱いを受けることがないこと
・研究に同意をする場合は同意書を、同意を撤回する場合は同意撤回書を提出していただくこと

1. 研究目的と意義
研究計画書3の目的を意義なども含めてわかりやすく記載してください。
共同（受託）研究の場合は、共同（受託）研究先と共同（受託）研究であることを記載してください。

2. 研究方法
1で記載をした目的を達成するために行う研究について、研究対象者に協力いただく内容を研究対象者の立場になって記載してください。
[bookmark: _Hlk108444047]＜この研究にご参加いただく方＞
研究対象者の選択基準やその理由、人数を記載してください。
＜この研究の実施内容・方法＞
[bookmark: _Hlk72756664]実施内容や方法だけでなく、研究対象期間や場所などについても記載してください。
＜ご協力いただく事項＞
取得する試料・情報とその利用目的、データ収集に係る時間などを記載してください。
＜研究期間＞
研究計画書5の研究実施期間を記載してください。
本研究の研究期間は、20〇〇年〇月〇〇日～20〇〇年〇月〇〇日です。
　　　　　　　　　　　(倫理審査承認日を記載予定)
[bookmark: _Hlk108444152][bookmark: _Hlk71635174]
＜通常の診療を超える医療行為の有無＞
　この研究への参加では、通常の診療を超える治療を（伴います・伴いません）←どちらかを選択
　伴う場合は下記項目を記載してください。ない場合は下記項目を削除。
　＜他の治療方法等について＞
通常では他にどのような治療方法があるのか記載してください。「他の治療方法」は原則、既に確立した治療法に限られます。必要に応じて他の研究への参加等について説明してもかまいません。
また、研究の内容によっては、積極的な治療以外の選択肢（緩和ケアや経過観察等）についても説明を要します。
　＜研究対象者への研究実施後における医療の提供に関する対応＞
研究終了後、この研究での治療を継続するのか、継続せず標準的な治療となるのか、等について説明してください。

3. 研究対象者に生じる負担並びに予測されるリスク及び利益
＜利益＞

＜不利益＞
・負担
　身体的・精神的、経済的負担について記載してください。
・リスク
[bookmark: _Hlk76048124][bookmark: _Hlk71635234]通常の診療行為であってもリスクがゼロとは言い切れません。想定されるリスクを記載してください。
・負担、リスクの対応
研究によって生じた負担の軽減や侵襲を伴う研究の場合にこの研究によって生じた健康被害に対する補償の有無及びその内容について記載してください。


4．個人情報等の取扱い
研究計画書11をもとに記載してください。
[bookmark: _Hlk108444618]個人情報の保護について、加工の方法、試料・情報の保管方法とその期間、廃棄の方法とその時期について記載してください。
[bookmark: _Hlk104474122]「匿名化」、「対応表」という言葉は用いないでください。


5. 研究に関する情報公開の方法
[bookmark: _Hlk108444637]＜研究計画書の開示＞
研究対象者等の求めに応じて、他の研究対象者等の個人情報等の保護及び当該研究の独創性の確保に支障がない範囲内で研究計画書及び研究の方法に関する資料を入手又は閲覧できる旨並びにその入手又は閲覧の方法について記載してください

＜研究に関する情報公開＞
介入研究やDNAを扱う研究で公共データベースに登録する場合は、予定しているデータベース名と登録予定の旨を記載してください。

＜研究成果の公表＞
[bookmark: _Hlk76048112]発表を予定されている学会や論文投稿などを記載してください。その際の個人情報の保護にも触れてください。

6. 研究により得られた結果等の説明に関する方針
[bookmark: _Hlk76048093]研究計画書17．をもとに、研究から得られた結果をどの程度まで研究対象者に説明するかについて記載してください。
(記載例)　この研究の実施により明らかになった検査・調査の結果は、
・一切お伝えいたしません。
・すべてお伝えいたします。(研究実施に伴って二次的に得られた結果や所見を含む)
・〇〇の範囲でお伝えいたします。

7. 倫理審査委員会の承認
研究機関の長の許可を受けている旨、記載してください。
　本研究は、日本口腔検査学会倫理審査委員会の審査を経て、理事長の承認を得ております。

8. 費用等に関すること
新たに発生する費用負担の有無、謝金の有無、研究の資金源、利益相反の有無、等について記載してください。


9．他の研究への参加
研究対象者がこれまでに他の研究(本施設内・外、問わず)への参加経験がある場合は、担当者に相談を促す記載をしてください。
参加された研究内容によっては、本研究への参加をお断りする場合があることを記載してください。

※「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針ガイダンス」を参考に
必要事項を加筆・修正記載してください。


本研究に関するご質問やご意見がある場合は、下記へご連絡ください。

  お問い合わせ先
施設名 所属
研究責任者（試料・情報管理責任者）　
連絡先　

2020-11-25

