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オプトアウト文書テンプレートについて

· この雛形は、「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（令和３年４月１６日）」の規定に基づき、
0. 研究の実施に関する「インフォームド・コンセント（IC）」の取得、または要配慮個人情報の取得や利用に関する「適切な同意」の取得を省略することが可能な場合であって、
0. 「所定の情報（指針第12-4）を研究対象者等に通知または公開し、研究対象者等が拒否できる機会を保障する方法」（オプトアウト）により研究を実施する場合
において、研究対象者へ「通知または公開」すべき「所定の情報」の内容を示すことを目的とするものです。

· オプトアウトにより人対象医学系研究を行う研究課題は、次ページ以降の本テンプレートを参考にオプトアウト文書を作成し、「通知」または「公開」に用いてください。

· 「通知」とは、研究対象者等に直接知らせることをいい、その方法は、研究の性質や取り扱う試料（サンプル）・情報（データ）に応じた適切なものでなければなりません。（指針ガイダンス　第12-4の1）
（例1）文書を直接渡すことにより知らせること。
（例2）口頭での説明や、音声応答装置などによりで知らせること。
（例3）電子メールやFAX などにより送信、または文書を郵便等で送付することにより知らせること。

· 「公開」とは、広く一般に研究を実施する旨を知らせること（不特定多数の人々が知ることができるように発表すること）をいい、同じく適切な方法でなければなりません。（指針ガイダンス　第12-4の2）
（例1）Webサイトのトップページから1 回程度の操作で到達できる場所への掲載
（例2）健診センター受付など、研究対象者等が訪れることが想定される場所でのポスター等の掲示、パンフレット等の備え置き・配布


第 1.0 版（◯◯ 年 ◯ 月）
「◯◯◯と◯◯◯および◯◯◯との関連、及びリスク要因に関する研究」に対するご協力のお願い
研究責任者	所属 	◯◯健診センター	 職名 	センター長	
氏名 	◯◯◯◯	 連絡先電話番号 ◯◯◯◯◯◯　　 
実務責任者	所属 	◯◯健診センター	 職名 	◯◯◯◯　	
氏名 	◯◯◯◯	 連絡先電話番号 ◯◯◯◯◯◯　 

このたび当健診センターでは、健診受診者様の臨床情報を用いた下記の医学系研究を、◯◯◯◯倫理審査委員会の承認ならびに施設長の許可のもと、倫理指針および法令を遵守して実施しますので、ご協力をお願いいたします。
この研究を実施することによる、受診者様への新たな負担は一切ありません。また受診者様のプライバシー保護については最善を尽くします。
本研究への協力を望まれない受診者様は、その旨を「８ お問い合わせ」に示しました連絡先までお申し出くださいますようお願いいたします。

１，対象となる方
西暦◯◯年◯月◯日より◯◯年◯月◯日までの間に、当健診センターにて総合健診を受けられた方のうち、◯◯◯◯検査を受けられた方（◯◯◯◯と診断された方・・・等）

２，研究課題名
承認番号：（◯◯◯◯※承認後に記入のこと）
研究課題名：◯◯◯と◯◯◯および◯◯◯との関連、及びリスク要因に関する研究

３，研究実施機関
◯◯健診センター

４，本研究の意義、目的、方法
肥満がおもな原因である◯◯◯は、日本では肥満の増加に伴い、この ◯◯年間で ◯倍に増加している◯◯疾患です。◯◯◯は多系統の障害をひきおこし、ADLや生活の質を落とすため、今後ますます問題化される疾患といえます。また、この疾患の進展リスクとして◯◯や◯◯などが考えられますが、リスク因子が特定できれば◯◯◯症例に治療介入することで進展や予防、早期発見に貢献できると考えられます。そこで、本研究では健診受診者様を対象として◯◯◯を有する方と◯◯◯を有しない方（コントロール群）で、各種合併症の有無、想定されるリスク因子や◯◯◯のマーカーなどを、電子カルテや画像検査から調べます。

５，協力をお願いする内容
受診者様に新たに何らかの協力・負担をお願いすることはいたしません。協力をお願いする内容は診療録等の情報利用のみであり、新たな来院や検査の必要はありません。

６，本研究の実施期間
研究実施許可日～◯◯年◯月◯日

７，プライバシーの保護について
1) 本研究で取り扱う受診者様の個人情報は、氏名および受診者番号（カルテ番号）のみです。その他の個人情報（住所、電話番号など）は一切取り扱いません。
2) 本研究で取り扱う受診者様の臨床情報は、個人情報をすべて削除し、第３者にはどなたのものか一切わからない形で使用します。
3) 受診者様の個人情報と、匿名化した臨床情報を結びつける情報（連結情報）は、本研究の個人情報管理者が研究終了まで厳重に管理し、研究の実施に必要な場合のみに参照します。また研究計画書に記載された所定の時点で完全に抹消し、破棄します。
4) なお連結情報は当施設のみで管理し、他の共同研究機関等には一切公開いたしません。

８，お問い合わせ
本研究に関する質問や確認のご依頼は、下記へご連絡ください。
また、本研究の対象となる方またはその代理人（ご本人より本研究に関する委任を受けた方など）より、臨床情報の利用の停止を求める旨のお申し出があった場合は、適切な措置を行いますので、その場合も下記へのご連絡をお願いいたします。

連絡先
病院名：◯◯健診センター
病院所在地：〒◯◯◯	◯◯◯◯◯◯◯◯◯
担当者：◯◯健診センター：◯◯◯◯
Tel	◯◯◯◯◯◯（直通：平日 9 時～16 時 30 分）
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