インフォームド・コンセントフォーム
ひな形
Informed Consent Form (template)
・このひな形にある項目は必要最低限であり、研究期間やサンプルサイズ、研究の情報開示、知的財産権の帰属についてなど必要により追加すること。
・赤色，オレンジ色の文字は注意事項の為，提出時は削除すること。
・青字は記載例のため，実施体制に適したものを記載すること。

・日本語で提出する場合は，提出時に英語表記を削除すること。
　英語で提出する場合は，提出時に日本語表記を削除すること。
・必ずしもこのひな形で提出する必要はない。
・このページは提出する必要はない。
・The items in this template are the minimum required, and additional items should be added as necessary, such as the research period, sample size, disclosure of research information, and ownership of intellectual property rights.
・Red and orange text are notes and should be deleted when submitted.

・The blue text is an example and should be modified to be appropriate for the implementation system.

・If submitted in Japanese, English notations should be deleted at the time of submission.
　If submitted in English, Japanese notations should be deleted at the time of submission.

・It is not always necessary to use this template to obtain informed consent.
・This page does not have to be submitted.
患者さんへ
「研究課題名」
※難解と思われる場合は、わかりやすい題名にし、副題には研究課題名を併記する
についてのご説明
Dear Study Subject
Explanation of “Research Title”
*If the title seems difficult to understand, use a easier title and include the original title as the subtitle.
1. はじめに/ Introduction
この研究は，長崎大学熱帯医学研究所倫理委員会の承認を得ており，長崎大学熱帯医学研究所長から実施の許可を受けて行っています。参加はあなたの自由意思で決めてください。また一旦参加してもいつでも撤回することができます。参加をしなくても、撤回してもあなたにはなんら不利益はありません。
This research is approved by the Research Ethics Committee, Institute of Tropical Medicine, Nagasaki University and being conducted with permission from the Dean of the Institute of Tropical Medicine, Nagasaki University. Participation is of your own free will. You can withdraw your participation at any time. There is no disadvantage to you if you do not participate or if you withdraw.
2. 研究の背景について/ The background of the research
3. 研究の目的、意義について/ The purpose and significance of the research
4. 研究の内容について/ The detail of the research
（1）対象となる患者さん/ Target patients
以下の条件（基準）を満たす患者さんが対象になります。
Patients who meet the following conditions (criteria) are eligible.
※代諾者の設定，インフォームドアセントの設定がある場合は別にICを提出すること。
なお，海外での研究で，対象に小児を含む場合は，上記を設定する際その国の成人とする年齢あるいは本人の意見を保護者より優先できる年齢等に注意すること。
A separate IC should be submitted if there is a proxies setting or Informed Assent setting.

In the case of overseas research involving children, attention should be paid to the age at which children are considered to be adults in the country or the age at which their opinions can be given priority over those of their parents or guardians when setting the above.
（2）研究の方法/ Research methods
　・インタビューや検体採取のスケジュールも記載
　・採血を行う場合は，具体的な採血量を記載
　　※対象に小児を含む場合は，それぞれの採血量を記載すること。
　・Please describe also schedule of the interview and sample collection.

　・If blood samples are taken, state the specific volume of blood taken.

　　*If the subject includes children, the respective blood collection volume should be stated.
（３）調査項目/ Research items
５. 予想される利益と不利益（副作用/合併症）/ Expected benefits and disadvantages (side effects/complications)
（1）予想される利益/ Expected benefits
（2）予想される不利益/ Expected disadvantages
６.　検査結果の説明について/ Explanation of test results.
対象者にとって重要な情報が明らかになる可能性があるときは説明をお勧めします。また、疾病の罹患が判明した場合にどう対応するのかも記載ください。
Explanation is recommended when important information for the subject may be revealed in the study. Also state how you will respond if the disease is found to be present.
７.　個人情報の保護について/ Protection of personal data
８.　研究に用いる情報・検体の提供、保管について/ Provision and storage of information and samples for research
二次利用の可能性やバンクへの登録についても記載をしてください。
The possibility of secondary use or registration in the bank should also be mentioned.
９.  費用の負担について/cost for the research

検査代など研究参加によって増える費用や、謝礼について記載してください。

Describe cost burden of participating in the research and information of incentives and compensatory payment.
10.　研究の資金源・利益相反について/ Sources of funding and COI in this research
11. 研究担当者について/ About the investigators
研究実施体制について、研究者、研究機関、事務局、問い合わせ先を記載
研究内容について情報を知りたいときは、以下の問い合わせ先に連絡をすれば可能な範囲で提供します。
Indicate names of investigators, institutions, and administration, as well as their contact information to exhibit the research structure 

If you want information about the research, we can provide it to the extent possible by contacting the following contact details.
≪研究責任者 / PI≫
所属/ Affiliation：
氏名/ Name： 
≪共同研究機関≫Research-collaborator institutions

≪研究協力機関≫Support institutions
≪問い合わせ連絡先 / Contact person≫

氏名/ Name：
部署/ Affiliation： 
電話/ TEL： 
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