情報公開文書（オプトアウト）2025年6月版

　第１．○版　（　　　年　月　日作成）　
	＊ 本欄は削除の上、ご提出ください

· 患者様ひとりずつから同意（オプトイン）いただくかわりに、情報公開文書を掲載して拒否の機会を保障する（オプトアウト※）ための情報公開文書のひな形になります。

※オプトアウトとは、研究対象者から研究利用に関する同意を取得しているわけでなく、研究対象者に特定の研究に（デフォルトとして）参加していることを知らせたうえで、その研究に参加することを拒否する権利を保障する手続きを指します。
· 過去に、臨床研究に二次利用に同意をされた方、又は、レジストリ／バンクに参加同意いただいた方などにむけて、別研究への利用に関してお知らせと二次利用に関する同意を撤回する機会を保障するための情報公開文書のひな形は別となりますので、ご注意ください。


○○○病院にて
○○○を受診された方へ
このたび、○○病院　○○診療科で受診した際の診療情報等の一部について、下記の研究に対し提供を行います。この研究では、国が定めた倫理指針に基づき、対象となる方お一人ずつから直接同意をいただくかわりに、利用目的等を含む研究の実施について、情報を公開いたします。
この研究に対し診療情報等を利用することにより、対象となる方に新たな負担や制限が加わることは一切ございませんが、ご自身の診療情報等を利用・提供して欲しくない場合は、問い合わせ窓口までご連絡ください。なお、利用・提供してほしくないと申し出られた場合でも、なんら不利益を受けることはございません。
１．対象となる方
２０XX年XX月XX日より２０XX年XX月XX日までの間に、【診療科・部門など】で○○の【診療・診断・治療・訓練・研究など】【を受けた方・に参加された方】
２．試料情報の提供のみを行う者の機関名・所属・氏名
＊ 機関ごとに窓口が異なる場合には、緑文字で示してください。（一括審査など）
機関名：○○○○

所属・氏名：　○○○○　○○○○

３．試料・情報を提供する研究課題名と研究代表者又は研究責任者
研究課題名：○○○○
研究期間：２０XX年XX月XX日～２０XX年XX月XX日まで

研究代表者(研究責任者)：○○医療センター　○○○○　　
(共同研究機関)

○○大学　　　研究責任者　○○　○○

○○大学　　　研究責任者　○○　○○
(共同研究機関以外の試料・情報を取り扱う機関)

〇〇株式会社　　　責任者　〇〇　〇〇

４．利用又は提供する試料・情報等と取得方法について
＊　当該の研究で利用する試料や情報はできるかぎり網羅的に記載してください。
（小分類とまでは言いませんが、少なくとも大分類あるいは中分類を記載してください）
試料：血液
(取得方法) 診療の一環で採取
情報等：年齢、性別、診断名、○○検査の検査結果
(取得方法) 診療録から入手
５．試料・情報の利用目的及び利用方法
＊ 研究に関する概要（名称、目的、研究期間等）を含む。研究に関する概要を通知し、又は公表する場合には、当該研究における研究対象者の範囲が第三者から見て明確に分かるように配慮すること。（例えばｊRCTやUMINのURLを入れることでも可）
＊ 研究へ提供する際の診療情報等の取扱いや安全管理も含めて記載をしてください。
＊ 多機関共同研究の場合は、共同研究機関先への試料・情報等の授受の有無、試料・情報等の授受の方法（記録媒体、郵送等）管理体制等についても記載してください。　　
＊　外国にある者に対し、試料・情報を提供する場合は、生命科学・医学系倫理指針のガイダンス第8の1（6）の内容を確認の上、研究対象者等に提供しなければならない情報① 当該外国の名称 ② 適切かつ合理的な方法により得られた当該外国における個人情報の保護に関する制度に関する情報 ③ 当該者が講ずる個人情報の保護のための措置に関する情報を記載してください。
提供を行う際には、研究計画に従い、診療情報等の個人情報は加工処理を行った上で、対象となる方の氏名や住所などが特定できないよう安全管理措置を講じたうえで取り扱います。
６．利用又は提供を開始する予定日
＊　「研究開始日」と「20〇〇年〇月」のどちらかを選択し、片方を削除してください。

研究開始日を予定しています。　　　　　＊「理事長の実施許可日」を指します。
20○○年〇月を予定しています。 　＊　理事長の実施許可発行日以降、患者等に考えていただく時間を設定するためなどの理由により、タイムラグを設ける場合にはこちらの欄をご利用ください。具体的な年月に修正してください。

７．問い合わせ窓口
この研究課題の詳細についてお知りになりたい方は、下記問い合わせ担当者までお問い合わせください。
＊　試料情報の提供のみを行う者の窓口を記載してください。
＊　機関ごとに窓口が異なる場合には、緑文字で示してください。（一括審査など）
機関名：○○○○

所属：　○○○○　　氏名：　○○○○
電話番号　：○○-○○○-○○○（内線：○○）
e-mail：○○○○※ncnp.go.jp（「※」を「＠」に変更ください。）　　　

