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研究参加者の方への説明文書


[研究課題名]


この説明文書は、エディンバラ大学の[名前および役職] （研究責任者）による[研究テーマ]の研究内容について正しくご理解いただき、この研究に参加されるかどうか判断していただくためのものです。なぜこの研究が実施されるのか、また、この研究に参加することによってどのようなことが起こるのかなどについて十分な説明を受け、研究の内容をご理解いただいた上で、この研究に参加するかどうか、ご検討いただけましたら幸いです。

研究の意義と目的

この研究の目的は、[ここに研究の焦点と目的の要約を書くこと。できるだけ一般向けでわかりやすい平易な文にすること]。

研究対象者として選定された理由

この調査は、[研究対象者としてなぜ選ばれたのかの理由、および／または研究対象の選定基準を書くこと]を対象としております。

研究への参加と撤回の自由について

この研究に参加するかどうかはあなたの自由意思でお決めください。参加に同意した後でも、理由の如何を問わず、いつでも参加を取りやめることができます。研究に参加しない場合、または研究参加への同意を撤回した場合でも、あなたはxxx [例: ヘルスケア、雇用など]に関して不利益を受けることはありません。 [データを削除する権利を制限または付与する必要がある場合は、この段落を修正すること]。 

あなたのデータは、正式な研究成果の発表（学会誌論文、学会発表、学術論文、報告書など）に使用される可能性があるため、研究への参加の同意撤回を希望する場合は、すみやかに研究チームに連絡してください。 [匿名参加のため、参加者のデータを取り消すことができない場合は修正すること]

研究にご参加いただける場合
この研究にご参加いただける場合は、この研究説明書を保管してください。また、研究に関する参加者の権利を理解した上で自らの意思で参加したという証明のために、参加同意書に [ご署名・ご記入]ください。[同意を取る方法に合わせて修正すること（例:オンライン同意フォームの場合、どのように行われるか、など）]

同意していただけた場合、[必要なデータの種類を簡単に説明すること]に関するいくつかの質問をいたします。アンケート/インタビュー/フォーカスグループ[必要に応じて削除]は、安全な環境で、あなたのご都合の良い時間に行われます。可能であれば、回答を音声録音（これにはあなたの同意を得る必要があります）させていただきたいため、インタビュー/フォーカスグループは静かな場所にて行われます。 アンケート/インタビュー/フォーカスグループ[必要に応じて削除]は、[かかる時間：ｘ分、ｘ時間]ほどかかります。

研究に参加することで期待される利益

この研究に参加いただくことにより得られる直接的な利益はありませんが、あなたの経験を私たちと共有することで、[研究者名]と大学が、 [主な研究の焦点] についての理解を進めることによって、社会に貢献することを期待しています。 [旅費の払い戻しや商品券贈呈を行う場合は修正]

研究に参加することで起こりうる不利益

この研究参加に伴う重大な不利益はありません。[重大な不利益がある場合は、これらを特定する必要あり。 また、アンケートに回答したり、面会に出席したりするのにかかった時間を含めること。 参加者の犯罪行為が開示される可能性がある場合は、機密保持が遵守できない旨を述べること。 動揺/苦痛を引き起こす可能性がある場合は、この研究説明書の最後にサポートサービスの連絡先を載せる必要あり]

参加のリスク(COVID-19)[Covid制限中の対面研究のみを含む]
スコットランド政府のガイダンス(https://www.gov.scot/coronavirus-covid-19/ )を遵守することにより、研究中のコロナウイルスへの曝露のリスクを最小限に抑えるための特定の措置を講じています。 さらに、過去14日間COVID-19陽性者との接触がない、健康な研究者とのみ対面で面会します。 ただし、これらの管理対策を講じても、この研究に参加することによるコロナウイルスへの曝露の危険性があります。

体調が悪い場合
参加者が体調不良の場合、または過去14日間にCOVID-19陽性者と接触した場合は、研究者(氏名と電話番号)にご連絡いただければ、対面での面会を延期または中止いたします。

匿名参加について

調査の過程で収集する個人情報はすべて機密情報として扱われ、厳格な法律によってあらゆる段階で参加者のプライバシーが保護されます。

守秘や個人情報、研究データの取り扱いについて

この研究プロジェクトでは、[あなた] [あなたの医療記録] [その他] からの情報を使用する必要があります。
あなたに関する情報には、あなたの[イニシャル/NHS番号/名前/連絡先の詳細-　研究用の番号（ID）の保管場所および/または研究委託者の箇条書きリストを提供すること]が含まれます。研究者はこの情報を使用して調査を行ったり、調査が適切に行われているかどうかを調べるため、記録を確認したりします。
該当する場合のみ:あなたが誰であるかを知る必要のない人は、あなたの名前や連絡先の詳細を見ることができません。代わりに、参加者のデータにはコード番号が付けられます。
この研究では、参加者に関するすべての情報は安全に保管されます。
研究チームが保管している記録で匿名化されていない限り、参加者のデータは名前ではなく参加者番号で扱われます[必要に応じて修正すること]。音声録音に同意した場合、すべての録音データは逐語録の作成後に破棄されます。データは研究者/研究チームのみが閲覧できます。 [データを第三者と共有する場合は、ここで明記し、関係者の名前を挙げる必要あり]。すべての電子データはパスワードで保護されたコンピューターファイルに保存され、紙媒体の記録書類はすべて鍵のかかる棚にて厳重に保管されます。参加者の同意情報は、リスクを最小限に抑えるために、参加者の回答データとは別に保管されます。 
研究調査後、結果の確認のため、データの一部を保持します。研究報告書では、参加者が特定されることはありません。
本研究で収集された、参加者の個人情報の扱いに関する選択肢について
· 理由を明かすことなく、いつでも研究への参加を辞めることができますが、すでに取得したあなたに関する情報は保持させていただきます。
· 同意撤回後に追加データが収集される場合のオプション:研究への参加を中止することを選択した場合でも、[中央NHS記録/病院/GP]からあなたの健康に関する情報を収集し続けることがあります。こちらに同意しない場合は、すみやかにご連絡いただければただちに中止いたします。
· 研究の信頼性を高めるため、あなたに関するデータを特定の方法で管理する必要があります。そのため、私たちが保持するあなたに関するデータをあなたが閲覧したり変更したりできないようになっています。
個人情報の取り扱いについて

当大学が研究参加者の情報をどのように使用するかについては、以下をご覧ください。
https://www.ed.ac.uk/records-management/privacy-notice-research
また、以下の方法でも確認できます。
· 本研究の説明パンフレット[Xから入手可]
· 研究チームへの連絡
· メール　[email]　での問い合わせ
·  [該当する場合は、別のオプションを追加]
(エディンバラ大学からの委託研究にのみ関連) [英国/国]に拠点を置くこの研究はエディンバラ大学によって委託されています。私たちは、この研究のデータ管理者として、この研究を実施するために[あなた(および/またはあなたの医療記録)]からの情報を使用します。これは、私たちがあなたの個人情報を管理し、適切に使用する責任があることを意味します。エジンバラ大学は、あなたに関する個人が特定される可能性のある情報を[研究終了後x年間/ x年まで]、および匿名化されたデータを最低X年間保持します。

研究成果の公表について

この研究の結果は、論文、レポート、プレゼンテーションに要約され、公開される場合があります。公開された結果から個人が特定されることはございません。引用または重要な調査結果の正式な公表は、事前の書面による同意がない限り、常に匿名で行われます。あなたの同意を得て、あなたの匿名化された情報は、将来の研究のために保持されることもあります [該当しない場合は削除] 。研究の結果の概要は、受け取りを希望する参加者が見られるよう、郵送/電子メールで参加者に送信されます。 [該当しない場合は削除]


研究組織および、資金源

この研究は、（エディンバラ大学の委託により（該当する場合））、[研究チーム/学生の名前とコース]によって行われています。
また、この研究は [xxxx] (該当する場合) によって助成されています。
研究の倫理審査について

この研究計画書は、xxxx [学内倫理委員会および/または評議会などの外部審査機関]によって審査されました。 

研究に対する問い合わせ・苦情等の連絡先

この研究についてご不明な点がございましたら、担当研究者[名前、連絡先の詳細]にお問い合わせください。 

この研究について、研究とは無関係の第三者と話し合いたい場合は、[名前、連絡先の詳細－　注意：この連絡先は研究チームのメンバー以外であること]に連絡してください。

調査に関する苦情を申し立てたい場合は、以下に連絡してください。
 
[学内の担当者名および連絡先の詳細を記入(研究チームのメンバー以外)または研究ガバナンス・チーム(cahss.res.ethics@ed.ac.uk)]
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