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研究協力者の皆様へ

研究課題「※研究課題名」
へのご参加について
全ゲノム配列解析・全エクソン配列解析・特定領域の塩基配列解析の例文
このたび皆様には、私どもの研究「※研究課題名」にご参加いただきたく、お願い申し上げます。この研究は、皆様の血液（または組織）から「遺伝子」を抽出して解析することを通じ、病気の原因を究明することを目指すものです。
「遺伝子」とは、人間の身体を作る設計図にあたるものです。人間の身体は、約６０兆個の細胞からなっていますが、遺伝子は、細胞一個一個の中の「核」という部分に入っています。人間の身体は、この遺伝子の働きに基づいて成長し、維持されています。また遺伝子の働きは病気にも関係しています。これまでに、遺伝子の働きから病気の原因を調べる研究が進められてきましたが、未だ原因を解明できていない病気が数多くあります。
　近年、技術革新が進んだことで、１つの遺伝子ではなく、ヒト一人の持つ全ての遺伝情報（これを「ゲノム」をよびます）と病気との関わりについて調べることができるようになりました。これによって、これまで原因を調べることが困難であった疾患についても、究明できる可能性が高まっています。

　今回の研究は、＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊（申請する研究の目的を簡潔に記載してください。）できるように目指しています。
　
　この研究は、倫理審査委員会で審査され、承認を得たものです。この研究にご協力いただくかどうかは、皆様の自由意思に委ねられています。
　研究にご協力していただけない場合でも、皆様に不利益はありません。また、研究に参加された後に同意を撤回することも可能です。この場合でも、皆様にとって不利益が生じることは一切ありません。
　もし同意を撤回される場合は、同意撤回書に記入し、末尾のお問い合わせ先へご連絡ください。同意を撤回された場合、基本的には試料・情報は破棄します。しかし、試料・情報が論文や学会での発表で公開された場合や、公的なデータベースへ登録された場合などには、破棄できないことがあります。
　不明な点があれば説明者におたずねいただくか、末尾のお問い合わせ先までご連絡ください。
１.この研究の概要

研究課題
　「研究課題名」
研究機関名及び研究責任者氏名
この研究が行われる研究機関と研究責任者は次に示す通りです。

研究機関名

研究責任者名

職名

　　
○○○センター
○○ ○○

○○○○
○○○大学　　
○○ ○○

○○○○

　　
○○○病院

○○ ○○

○○○○

（共同研究機関の間で、研究参加者の個人情報をやり取りする場合は、上記に加えて、個々の研究機関ごとに、試料・情報の利用目的、利用方法及び利用する項目を記載してください。）

また将来的に上記以外にも共同研究機関が加わる可能性がありますが、この場合には、倫理審査委員会により、研究の体制および利用目的が妥当であるか審査されます。
研究目的等
（研究の意義・目的、研究の内容・提供者として選ばれた理由、予測される研究結果等をわかりやすく記載して下さい）
研究方法
（各研究機関の役割や、外部委託先、公的バンク・データベース等における試料・情報の取得や解析の流れを含め、わかりやすく記載して下さい。委託先やバンク・データベース等が海外にある場合は、そのことがわかるように記載してください。）
（全ゲノム解析、全エクソン解析など、全ゲノムレベルの探索的研究を行う場合には、全ゲノムが対象であることを明記してください。）
＜例文＞研究への参加協力にご同意いただき、○○病院にて血液を通常の方法で約＊＊mL採血します。採取させていただいた血液からDNAを抽出し（外部委託：○○解析企業・○○国支社）、○○大学（○○国）で遺伝子の塩基配列を読み取ります。読み取った塩基配列データは○○○センターに集め、同じ疾患を発症された患者さんと、疾患を発症されていない方のデータを比較することによって、○○遺伝子と○○疾患との関連の有無を解析します。
研究期間
　本研究は＊＊年＊＊月から＊＊年＊＊月にかけて行います。
２.個人情報の保護
　研究にあたっては研究協力者に不利益が生じないように個人情報の保護、プライバシーの尊重に努力し最大限の注意を払います。皆様の試料や情報を分析する際には、匿名化（氏名・住所・生年月日などの個人情報を取り除き、代わりに新しく符号をつけるなど、用途に合わせた様々な方法があります。具体的な匿名化の内容（匿名加工情報・非識別加工情報を含む）が決まっていれば記載してください。）を行います。また試料から得られる遺伝情報についても、厳重な管理とセキュリティ体制の整備を徹底します。

３.研究協力者にもたらされる利益及び不利益


　本研究では血液を約＊＊mL程度採血します。実施する採血は、診療行為としている手技であって、一般的な日常診療行為における場合と同等の配慮を持って行います。従ってこの採血に伴う危険性はほとんどありません。
　本研究は、診断や治療ではないため、あなたに直接、有益な情報をもたらす可能性は非常に低いものです。しかし、研究で明らかになった成果のうち、疾患の診断や治療に医学的に有益な結果が得られた際には、ご本人にご連絡する場合があります（「４．遺伝子解析結果の開示」参照）。研究の成果は、今後の医学の発展に寄与し、その結果、将来的には、病気に苦しむ方々の診断や予防、治療などがより効果的に行えるようになると考えられます。
　また、本研究で提供していただいた試料・情報は、公的データベース等に登録することにより、今後の医学の発展につながり、病気に苦しむ方々の診断や予防、治療等をより効果的に行うために役立つことが期待されます。
　なお、遺伝子やゲノム解析をともなう研究では、皆様や皆様の血縁者の方に対して、将来の発病に対する不安や社会的差別などの様々な倫理的・法的・社会的問題が生じる可能性も考えられます。不安や懸念をお持ちになった場合に備えて、遺伝カウンセリングの担当スタッフをご紹介するなどの体制を整えています。
４.遺伝子解析結果の開示

　基礎的な研究を目的として行われた場合は、得られた結果の精度が十分でないために、結果を開示することで研究協力者や血縁者に誤解を与える懸念があります。このため、現時点では必ずしも研究協力者に対して個別の結果を開示するとは限りません。

　しかし、「３．研究協力者にもたらされる利益および不利益」で記載したように、医学上開示することが有益と判断される結果が得られた場合は、開示することがあります。また、当該研究遂行上で、当初は想定していなかった研究協力者および血縁者に関わる偶発的な結果が見いだされ、医学上有益と判断された際は、研究協力者に問い合わせることがあります。

　なお、こうした問い合わせを希望されない場合は、同意書において、該当の項目にて意思表示することが可能です。
５.研究結果の公表
　研究の成果は、個人が特定できないように匿名化した上で、日本国内の、あるいは国際的な学会や学術雑誌、データベース上等で、発表や公表を行います。
６.公的データベースへの登録


　本研究で得られた情報は公的なデータベースに登録します。そうすることで、今後多くの研究者の利用が可能になり、病気に苦しむ方々の診断や予防、治療等をより効果的に行うために役立つことが期待されます。

　遺伝情報がデータベースに登録される際には、2種類に分けて取り扱われます。（1）多くの方の遺伝情報をまとめた統計値等は一般公開されます。（2）個別の遺伝情報は一般公開されず、公的データベースの運営機関において科学的観点と研究体制の妥当性について審査を経た研究者のみが利用します。また、海外のデータベースに登録したり、企業の研究者がデータを利用したりする可能性があります。（研究の内容に合わせて変更してください。）
７.試料のバンクへの寄託　オプション
　皆様から提供いただいた研究試料は誰のものであるかを分からないようにした上で、公的バンクに保存します。これによって皆様からの試料がより広く医学的研究で利用され、多くの疾患の原因の解明、治療法・予防法の確立につながることが期待されます。海外のバンクに、試料や情報を登録する場合もあります。
８.研究期間の延長及び新たな研究を行う場合

　研究期間を終了した後も研究を継続する場合には、再度、倫理審査委員会に継続の是非を諮り、その承認のもとに継続します。また新たな研究を行う場合も、その研究計画について倫理審査委員会の審査を受け、その承認のもとに行います。
　なお、こうした延長を希望されない場合は、同意書において、該当の項目にて意思表示することが可能です。
９.研究から生じる試料・情報の取り扱い


　提供して頂いた試料・情報の保管・管理は研究実施機関および共同研究機関等で行います。個人情報については、研究の終了時点から５年間（あるいは機関で定められた期間）保存されます。
　遺伝子解析研究の結果として知的財産権が生じる可能性がありますが、その権利は国、研究機関、民間企業を含む共同研究機関及び研究従事者などに属し、研究協力者はこの知的財産権を持ちません。
１０.遺伝カウンセリング

　病気のことや遺伝子解析研究についてご相談したい方には、カウンセリングを担当する（対応できる体制に応じて記載してください）専門のスタッフをご紹介いたします。
１１.問い合わせ


　本研究の詳細な計画については、研究の実施に支障がない範囲で提供が可能です。お気軽に末尾に記載の連絡担当者までお寄せください。
１２.その他


費用負担・謝礼
　今回の遺伝子解析に必要な費用について、負担を求めることはありません。その一方で、謝礼金をお渡しすることもありません。
本研究の資金　
　本研究は、政府からの公的研究費によって支援されています。
（本研究に関わる研究者について、利益相反に関連して公表すべきものがあれば、研究機関ごとの規程に従って記載してください）
【連絡先】
研究責任者：＊＊＊
連絡担当者：＊＊＊
〒***-***　＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊
＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊
Tel: **-****-**** Fax: **-****-****
（個人情報の訂正、同意の撤回、苦情等の受付窓口があれば、

それについても、分かりやすく記載してください。）
（研究計画、同意取得・撤回の方法に合わせて、適宜変更してお使い下さい）
同　意　書
○○○○○○○○殿
研究課題「○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○」
私は、上記研究への参加にあたり、説明文書の記載事項について説明を受け、これを十分理解しましたので本研究の研究参加者となることに同意いたします。
以下の項目について、説明を受け理解しました。
· １．この研究の概要について
· ２．個人情報の保護について
· ３．研究協力者にもたらされる利益及び不利益について
· ４．遺伝子解析結果の開示について
· ５．研究結果の公表について
· ６．公的データベースへの登録について
· ７．試料のバンクへの委託についてオプション
· ８．研究期間の延長及び新たな研究を行う場合について
· ９．研究から生じる試料・情報の取り扱いについて
· １０．遺伝カウンセリングについて
· １１．問い合わせについて

· １２．その他について
なお、以下の項目に関しては次のように意思表示します。

· 「項目４．遺伝子解析結果の開示（あなたの遺伝子を解析した結果の通知）」に関して、連絡を受けることに同意します。

（はい・いいえ）

· 「項目８．研究期間の延長および新たな研究を行う場合について」に関して、試料・情報等が長期間保存され、研究に使用されることに同意します。

（はい・いいえ）

平成　　年　　月　　日
氏名（研究参加者本人または代諾者）（自署）＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿
（代諾者の場合は、本人との関係）＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿
住所、電話、E-mail等（研究参加者本人または代諾者） ＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿
（上で結果開示に同意した方には、本人に連絡が取れる連絡先を記入してもらってください。その他の場合には、プロジェクトの内容に合わせてお使い下さい。）
同　意　撤　回　書
○○○○○○○○殿
研究課題「○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○」
私は、上記研究への参加にあたり、説明文書の記載事項について説明を受け同意しましたが、同意の是非について再度検討した結果、同意を撤回いたします。
平成　　年　　月　　日
氏名（研究参加者本人または代諾者）（自署）＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿
（代諾者の場合は、本人との関係）＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿
住所、電話、E-mail等（研究参加者本人または代諾者） ＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿
【先進ゲノム支援への応募以外の目的のために本モデル書式を使われる方へ】


（先進ゲノム支援への応募のために本書式を利用される研究者の方は本項を無視してください。）





先進ゲノム支援への応募以外の場面での使用を目的とした本書式の利用及び改変に関して制限は設けておりません。ただし、その際は「文部科学省科学研究費新学術領域研究『先進ゲノム支援』が作成したモデル書式を参考とした」旨を明記するようお願いいたします。また、 国内で使用されている説明同意文書の現状を把握するために、作成された文章の電子版を参考のために先進ゲノム支援までお送り頂けますと幸いです。


宛先・お問い合わせ先：大阪大学・「ゲノム科学と社会」ユニット（g_elsi@eth.med.osaka-u.ac.jp）





青字の箇所は、研究内容に合わせて適宜表現を修正してください。
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