研究名（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）　　　　　   　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　


様式２
＊患者等の被験者用説明文書の作成にあたっては，研究計画申請書からのコピー，専門用語の多用を避け，対象者の認知のレベルにあわせて理解ができるように，できる限り平易な言葉を用いて記載して下さい。
なお，申請書類を提出する際は，赤字の注意書きは削除して下さい。
研究に関する被験者への説明文書

この研究について

【研究の意義および目的】

	研究計画申請書からのコピー，専門用語の多用を避け，できる限り平易な言葉を用いて記載して下さい。




【研究の方法】
	研究計画申請書からのコピー，専門用語の多用を避け，できる限り平易な言葉を用いて下さい。また，被験者の方に実際に協力していただく内容（検体の採取，検査等）を具体的に記載して下さい。




【予測される研究の結果】

	


【研究期間】

	この研究は，

　　年　月　日　より　　　年　　月　　日まで　　実施される予定です。




【研究者】

	「研究計画申請書」の「研究実施責任者氏名」，「研究者等氏名」と統一して下さい。

また，必要に応じて共同研究機関の研究者も記載して下さい。
研究実施責任者／氏名：　　　　　　　　　　　（所属・職名）

　　　研究者等／氏名：　　　　　　　　　　　（所属・職名）




【研究に関する資料の提供】

あなたのご希望に応じて，被験者の個人情報の保護や研究の独創性の確保に支障がない範囲で，この研究の研究計画および研究方法についての資料を入手または閲覧することができます。

この研究への参加について
【あなたにこの研究への参加をお願いする理由】

	 【被験者からインフォームド・コンセントを受けることが困難な場合】

　当該研究の重要性及び被験者の研究への参加が研究を実施するにあたり必要不可欠な理由を

記載して下さい。


	


【この研究により期待される利益】

	研究参加により被験者の方に直接的利益がある場合は，具体的な内容について，直接的利益がない場合は，その旨を明記して下さい。また，研究成果によって社会的に利益をもたらすと考えられる場合は，その旨と内容を記載して下さい。



【この研究への参加に伴う危険または不快な状態】

	


【試料等（検体やデータ）の保存及び使用方法並びに保存期間】

	　
研究終了後も検体やデータの保存する場合は，その使用目的，保存の方法，保存期間について記載してください。

研究終了後に廃棄する場合は，その旨記載してください。

＜保存する場合の記載例＞　
血液などの試料は，匿名化されたまま厳重に保存され，原則として本研究のために使用されます．もし同意していただければ，将来の研究のための貴重な資源として，研究終了後も匿名化されたまま（保存期間を記載）　　年　　月　　日まで保管させていただきます．

　将来，試料を医学研究に用いる場合には，改めて研究計画書を提出し，倫理審査委員会の承認を受けます．
＜廃棄する場合の記載例＞

　血液などの試料は，匿名化されたまま密封容器に廃棄あるいは焼却処分します．



【個人情報の取り扱い】

	「臨床研究計画申請書」の「研究に係る個人情報の保護」の内容に合わせて，

個人情報保護の方法，個人情報管理者，対応表の管理方法等について平易な言葉で記載し，個人情報を厳重に管理する旨を明記して下さい。

＜連結可能匿名化をする場合の記載例＞

あなたの個人情報の取り扱いには十分配慮し，外部に漏れないよう厳重に管理を行います。個人情報を保護するため，個人情報管理者が各被験者に識別番号を割り付けて匿名化を行い，試料やデータ等の取り扱いにはこの識別番号を用います。あなたとこの番号とを結びつける対応表は，鍵のかかる場所で厳重に保管します。



【研究のための費用】

　この研究の費用は　　　より支出されます。あなたに負担していただく費用は　　　。

【研究と企業・団体との関わり】

	以下の中から，該当するものを選択（不要部分を削除）して下さい。
（「研究計画申請書」の「本研究と企業・団体との関わり」，「起こりうる利害の衝突」と内容を統一して下さい。尚、研究に企業や団体が関与しない場合，この項目自体を削除しても差し支えありません。）

■（研究に企業・団体等が関与しない場合）

この研究には，企業や団体は関与しません。企業等との利害関係はないため，利害の衝突によって研究の透明性や信頼性が損なわれるような状況は生じません。

■（研究に企業・団体等が関与するが，利害の衝突が許容できる範囲内である場合）

この研究は，　（研究に関与する企業・団体等の名称を記載）　と　「共同研究」「受託研究」「機器・消耗品の提供」「知的財産権の共有」等の形態を記載）の関係があって実施しています。
この研究に関連して，企業等との利害関係は許容できる範囲内のため，利害の衝突によって研究の透明性や信頼性が損なわれるような状況は生じません。

■（その他の場合，具体的に記載して下さい。）




【健康被害が生じた場合の補償について】

	臨床研究に関する倫理指針では，当該研究の実施に伴い被験者に生じた健康被害の補償の内容等について，事前に十分な説明を行い，被験者の同意を受けなければならないことになっています。

以下にいくつかの記載例を挙げますが，「研究計画書」の「当該研究に伴い被験者に健康被害等の有害事象が生じた場合の補償」の内容について，各研究における補償の有無や補償の内容に合うよう例文を改変し記載して下さい。

■「研究計画申請書」の「当該臨床研究に伴い被験者に健康被害等の有害事象が生じた場合の補償」において①補償のための臨床研究保険を設定するとした場合は，保険会社が保険引受可能とした場合と引受不可とした場合の両方の内容を記載して下さい。

(保険会社が保険を引き受け，保険契約を結ぶことができる場合の記載例)

この研究は，これまでの研究・試験結果に基づいて計画され，細心の注意を払って行われますが，万一，あなたに予期しなかった重篤な健康被害（死亡または重度障害）が生じた場合に備え，臨床研究保険に加入しています。
(保険会社が保険の引受を不可とし，契約を結ぶことができない場合の記載例)

この研究は，これまでの研究・試験結果に基づいて計画され，細心の注意を払って行われますが，万一，あなたに予期しなかった健康被害が生じた場合でも特別な補償はありません。
■この研究に参加したことによって健康被害等の有害事象が生じた場合には，医療費等について　（臨床研究保険以外の補償措置を具体的に記載）　により補償します。

■この研究に参加したことによって健康被害等の有害事象が生じた場合には，医療費等について　（本研究に関与する企業・団体名を記載）　による補償が提供されます。

■この研究に参加したことによって健康被害等の有害事象が生じた場合，医療費等について特別な補償はありませんが，保険診療の範囲で早急かつ適切な治療を行います。

■この研究に参加することで健康被害等の有害事象が生じる可能性はないため，研究に伴う特別な補償はありません。


【研究への参加の任意性】

この研究への参加は任意です。あなたの自由な意思が尊重されます。研究に参加しないことによって，今後不利益な対応を受けることはありません。

　いったん参加に同意した場合でも，いつでも不利益を受けることなく同意を撤回することができます。その場合，提供していただいた検体やその検体を調べた結果は廃棄され，それ以降は診療情報が研究のために用いられることもありません。ただし，同意を撤回したときすでに研究成果が論文などで公表されていた場合や検体が完全に匿名化されて個人が特定できない場合などには，検体を調べた結果を廃棄できないこともあります。
【研究成果の公表】

この研究で得られた成果を専門の学会や学術雑誌に発表する可能性があります。成果を発表する場合には，研究に参加していただいた方のプライバシーに慎重に配慮します。個人を特定できる情報が公表されることはありません。

【知的財産権の帰属】

この研究の成果により特許権等の知的財産権が生じる可能性がありますが，その権利は研究者等の研究機関に帰属し，被験者の方には帰属しません。

【連絡先】

	○ この研究に関する問い合わせ先

　　氏名（所属・職名）

　　

　　電話：　　　　　　　　ファックス：

○ この研究に関する苦情等の連絡先

氏名（所属・職名）

　　

　　電話：　　　　　　　　ファックス：




以上の内容をよくお読みになってご理解いただき，この研究に参加することを同意される場合は別紙の同意書に署名または記名・押印し，日付を記入して担当者にお渡し下さい。

＊この研究は，信州公衆衛生学会研究倫理審査委員会の承認を得ています。
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