新潟大学　遺伝子倫理審査委員会　オプトアウト書式

※遺伝子解析研究を行うには同意書の取得が原則です。オプトアウトは再同意取得の代替として行い、研究参加者（研究対象者）への拒否機会を提供するものです。
※青字（および赤字）の作成支援文書は，全て削除してから申請してください。
	①研究課題名
	※申請した研究の課題名と同じか確認してください。

	②対象者及び対象期間、過去の研究課題名と研究責任者

	※過去の研究課題名、研究責任者、研究期間を記載し、研究参加者が自分が対象者だと分かるように記載してください。

	

	③オプトアウトの概要※研究の概要ではなく，研究参加者に再同意をお願いする内容を記載し、承諾あるいは不同意を問いかけてください（この概要だけで、内容の見当がつくように記載を）。

	※研究参加者が自分は何をお願いされているのかを明確にし，拒否機会があること，拒否しても不利益がないことを記載してください。
※対象の患者さんにわかるような表現で簡潔にわかりやすく記載してください。

※専門用語はなるべく避け、使う場合には注釈をつけてください。

	④申請番号　　　　　　　　　
	※倫理システムの承認番号。申請時には未採番（空欄）となる。

	⑤研究の目的・意義
	※研究に関する目的，意義を一般の方にもわかる表現で，研究を行うことによりどのような成果が見込まれるのか記載してください。

	⑥研究期間
	倫理審査委員会承認日から〇〇〇〇年〇〇月〇〇日まで
※日付まできちんと記載してください。

	⑦情報の利用目的及び利用方法（他の機関へ提供される場合はその方法を含む。）
	※③で示した試料・情報の詳細について，研究対象者に対し自身の情報が何のために利用され，どのように用いられるのか，その情報はどこからどこまで提供されるのかを把握できるよう，一般の方にもわかる表現で記載してください。
※専門用語を使う場合には注釈をつけてください。

	⑧利用または提供する情報の項目
	※利用または提供する試料・情報の一般的な名称（例えば、血液、毛髪、だ液、排泄物、検査データ、診療記録，遺伝子解析結果等）のことであり、どのような試料・情報を用いるのかが一般の方にもわかる表現で，必要な範囲でその内容を含めて記載してください。

	⑨利用する者の範囲
	新潟大学および以下の共同研究機関等に遺伝子解析情報や臨床情報で利用いたします。
新潟大学　○○科　○○ ○○
※⑦で示した試料・情報の利用者を具体的に示してください。
※本学の研究責任者を記載してください。

共同研究機関：※多施設共同研究の場合に記載してください。

	 eq \o\ac(○,10)試料・情報の管理について責任を有する者
	新潟大学医歯学総合病院　医療情報部　部長　赤澤宏平
共同研究機関：※多施設共同研究の場合に記載してください。

	 eq \o\ac(○,11)お問い合わせ先
	本研究に対する同意の拒否や研究に関するご質問等ございましたら下記にご連絡をお願いします。
所属：
氏名：

Tel：

E-mail：※ヤフーなどのフリーメールアドレスの使用は避けてください。


※オプトアウト書式は，倫理システムの申請画面末尾の添付資料欄に掲載すると共に，承認後は「④」に申請番号（承認番号）を記載のうえ，ethics@adm.niigata-u.ac.jpに原稿をお送りください。ホームページに掲載いたします。
