※説明文書の作成例です。研究計画書に記載した内容と同じ内容を、記載してください。
※対象者が読むものですので、専門用語、難解な用語の使用はなるべく避け、一般の方々にも分かりやすい用語で具体的に記載してください。
※全て「です」、「ます」調で記載してください。



対象者への説明書（例）

　研究課題「〇〇〇〇」に関する説明をさせて頂き，研究の趣旨や内容をご理解頂いた上で，本研究へご協力いただける場合は，別紙の研究参加の同意書にご署名の程をよろしくお願い致します．

研究者：長崎大学医学部保健学科　　年　　〇〇　〇〇
        長崎大学医学部保健学科　　年　　△△　△△
研究責任者：医歯薬学総合研究科 保健学専攻○○講座○○○学
教授 　□□　 □□

1）研究の背景及び目的について
・研究の背景及び目的と意義をわかりやすく記載すること。
・必ず研究機関の長の許可を受けていることを記載すること。
・本研究は、医歯薬学総合研究科保健学系倫理委員会（承認番号：XXXXXXXX）で承認を受け、医歯薬学総合研究科長の許可を得て実施しています。

2）研究の内容と方法について
・研究の内容についてわかりやすく記載すること。
・研究の方法（研究対象者から取得された試料・情報の利用目的および取扱いを含む）をわかりやすく記載すること。
・多機関共同研究の場合に、共同研究機関において、新規に取得する試料・情報の提供を想定している場合、提供する旨、提供される項目、提供する機関、利用目的、当該データの管理について責任を有する所属機関の名称を記載すること。
　・同意を得て海外にある者に提供する場合はその旨も併せて説明すること。

３）研究対象者として選定された理由について
・記載省略

４）予想される利益及び不利益について
・対象者に生じる負担および、予想される利益及び不利益（リスク）についてわかりやすく記載すること。

５）同意後の撤回について
・研究が実施または継続されることに同意した場合であっても随時これを撤回できることをわかりやすく記載すること。
・対象者からの撤回の内容に従った措置を講じる事が困難となる場合があるときは、その旨およびその理由をわかりやすく記載すること。

６）同意しない場合でも不利益を受けないことについて
・同意しない場合でも対象者が不利益な取り扱いを受けないことをわかりやすく記載すること。

７）研究に関する情報公開の方法について
・記載省略

８）研究計画書および研究の方法に関する資料の入手又は閲覧について
　　・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わかりやすく記載すること。

９）個人情報等の保護について
・個人情報等の保護についてわかりやすく記載
・匿名化する場合にはその方法、匿名加工情報又は非識別加工情報を作成する場合にはその旨を含む。
・研究に用いる試料をゲノム解析することにより個人識別符号に該当するゲノムデータを取得する場合には、本説明書にも必ず記載すること。

10）試料・研究データ等の保管・破棄について
・試料・研究データの保管・破棄についてわかりやすく記載すること。
・いつまで保管するのかも記載すること。

11）研究の資金源について
　・研究の資金源について記載すること。
　・利益相反に関する状況も記載すること。

12）研究成果の取り扱いについて
　・研究成果の取り扱いについてわかりやすく記載すること。

13）経済的負担または謝礼について
　・費用負担または謝礼についてわかりやすく具体的に記載すること。

14）本研究に関するお問い合わせ（相談窓口）について
　・遺伝カウンセリングについても記載すること。
　・他の研究対象者等の個人情報や研究者の知的財産権の保護等の観点から回答ができないことがある場合は、その旨を記載すること。

研究者：長崎大学医学部保健学科　　年　　〇〇　〇〇
研究責任者：医歯薬学総合研究科 保健学専攻○○講座○○○学
教授 　○○　 ○○
連絡先：長崎市坂本１－７－１
　　　　　　０９５－８１９－○○○○
E-mail：XXXXXXXX＠XXXXXXX.XX

