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観察研究用　情報公開用文書　雛形

【使用上の注意】
「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」のもとで実施する情報公開文書の雛形です。以下の点に注意して作成してください。

・「赤字」は記載上の注意ですのでそれを参考とし、提出の際は削除してください。
・「青字」部分は例文として記載していますので、研究内容に応じて記載してください。
・「黒字」部分は基本的にはそのままご利用ください。

・「個人情報は使用しません」「個人情報は一切含めません」「個人情報が院外に出ることはありません」等は使用しないようにしてください。
[bookmark: _Hlk93999898]・情報の提供を、どのような方法で提供を行うかについても記載してください。（例）記録媒体（フロッピーディスク、CD-ROM、DVD-ROM等）、郵送、電子的配信など。

＊本ページは、申請時には削除してください。




臨床研究に関する情報

当院では、以下の臨床研究を実施しております。この研究は、患者さんの診療情報を用いて行います。このような研究は、「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針（令和３年文部科学省・厚生労働省・経済産業省告示第１号、令和5年3月27日一部改正）」の規定により、研究内容の情報を公開することが必要とされております。この研究に関するお問い合わせなどがありましたら、以下の連絡先へご照会ください。

[研究課題名]　＊研究実施計画書と同じタイトルを記載してください
[対象となる方] 
○○（疾患名）の患者さんで、20○○年○○月○○日から20○○年○○月○○日までの間に当院で○○の治療を受けた方
[研究の意義・目的]　＊簡単に記載してください。
（例：○○疾患の患者さんの診療情報を登録し、データベースを構築するため、など）
[提供する診療情報] 
〇基礎項目
診断名、年齢、性別、身体所見、検査結果（血液検査、画像検査・・・）
＊利用する情報を列挙し、中でも研究上重要な情報は明記してください。
〇経過観察項目（←あれば記載）
心不全入院、死亡・・・
＊利用する情報を列挙し、中でも研究上重要な情報は明記してください。
[情報の提供先および提供方法] 
〇提供先および管理責任者
一般社団法人　日本不整脈心電学会事務局　事務局長　藤野　仁志
〇提供方法
個人を特定できないように配慮の上、日本不整脈心電学会事務局に電子的配信で送付します。

詳細は、日本不整脈心電学会北海道支部ホームページ（https://jhrs-hokkaido.org/）をご覧ください。

[研究実施期間]
実施許可日～20○○年○月○日（登録締切日：20○○年○月○日）
[研究代表機関名] 〇〇〇病院
[研究責任者・所属] ○○　○○・〇〇〇病院○○科
[研究事務局] 一般社団法人　日本不整脈心電学会事務局
[研究協力機関名]
日本不整脈心電学会北海道支部に所属する不整脈専門医研修施設および支部役員所属施設
（例）〇〇病院・○○科　県立　太郎・県立　花子
・
・


この研究について、研究計画や関係する資料、ご自身に関する情報をお知りになりたい場合は、他の患者さんの個人情報や研究全体に支障となる事項以外はお知らせすることができます。
研究に利用する患者さんの情報に関しては、お名前、住所など、患者さん個人を特定できる情報は削除して管理いたします。また、研究成果は学会や学術雑誌で発表されますが、その際も患者さんを特定できる情報は削除して利用いたします。


＊上記の研究に情報を利用することをご了解いただけない場合は以下にご連絡ください。
[〇〇〇病院（研究代表機関）の連絡先・相談窓口]
住所を記載　
〇〇〇病院○○科　　　担当医師　○○○○
電話　011-・・・・・　　FAX　011-・・・・・

[当院（研究協力研究機関）の連絡先・相談窓口]
住所： 
医療機関名：　　　　　　　担当医師： 
電話：　　　　　　　　　FAX：



