患者様用説明書
「診断用検体の保管と原虫症の診断、治療および
疫学的研究への利用」への協力のご依頼
当施設では、国立感染症研究所と共同で原虫（人に感染する原生動物/単細胞生物を意味します）による感染症に関する研究を行っております。

本文書は、診断を確定する目的で採取したあなたの検体（検査試料）を研究に利用させて頂くとともに、今後必要となる研究のために使用する可能性があるため、この検体を貴重な研究資源として永続的に保管することに同意してい頂きたく、研究内容や研究倫理上の配慮などを説明したものです。

この文書をよくご理解いただき、あなた（または、提供者本人の代わりをつとめる方）が、あなたの検体をこの研究に使用することに同意して下さる場合には、「同意書」にご署名いただき、同意の表明を示していただくようお願いいたします。

〔ご協力いただくこと〕
診断を確定する目的で採取した検体を永続的に保管し、新たな研究に利用することについてご承諾いただくこと
〔目的と計画〕

　感染症研究所では、一般の病院等では診断が難しい原虫の感染について、担当医の先生からの依頼に基づき検査（実験室内診断）を行うことで、患者さまの早期確定診断をサポートしています。このような検査依頼システムの中で当研究所には多くの検体が集約されますが、これらを利用して原虫類の分類・同定、遺伝子型の特定、薬剤耐性、病原性等の解析、また分子疫学的解析を行うとともに、新たな原虫症診断法の開発等、診断、治療、疫学の研究を進めるために、これらを適正に保管し、我が国の医学的研究資源を確保することが本研究の目的です。
　計画としては、

・診断目的で採取された患者さまの検体は個人が特定できる個人情報を削除後、国立感染症研究所に送付されます。

・患者さまの同意確認は、ⅰ）原則として検体採取時に、ⅱ）既に検体が採取された後で検査依頼があった場合（例えば、他の機関の検査では原因不明となったために感染研へ依頼があった場合など）は、改めて文書による説明を行いその同意を得ます。なお、同意が得られない場合でも、依頼検査は行い患者さまの不利益は生じません。
・検体を適切に保管し、前述の研究に利用します。
〔検体の保管とその利用について〕
我が国の貴重な医学的研究資源として、ご提供頂く検体を保管します。保管は期限を定めず継続されます。保管された検体は、新しい原虫症に対する診断法や検査精度の管理など、必要とされる多くの研究に活用されます。また各種の検査データをまとめ、疾病の発生動向、遺伝子型の検出特性、また薬剤耐性、病原性等の、より詳細な解析を行い、診断、治療、疫学の面から医療および公衆衛生の向上に役立つ研究を進めます。

〔検体採取に伴う危険性について〕
　血液、角膜など、検査の目的によっては検体を採取するときに体の一部を傷つけることになります。そのような場合は、危険が最小限になるように十分注意して採取を行います。また、検査に必要とする量以上の検体は採取しません。
〔提供者自身の遺伝情報の解析について〕
この研究では、あなたの検体をあなたの遺伝子解析のために用いることはありません。
〔個人情報の取り扱いについて〕、
検体採取を行う医療機関においては、検体から個人が特定できないように個人情報を削除し、国立感染症研究所には検体の提供者の年齢、性別および臨床経過のみが提供されます。従って、あなたのプライバシーは保護されます。
〔研究協力における任意性について〕、
検体の提供は、あなたの自由意思に基づきます。提供しなかったことにより不利益を受けることはいっさいありません。例え同意がなくても、確定診断のための検査は行い、結果は担当医に返されます。また同意した場合であっても、あなたの意思によりいつでも撤回できます。撤回をする場合は医療機関にその旨をお伝え下さい。医療機関はあなたの検体の番号のみ国立感染症研究所に伝えます。それに従い、国立感染症研究所はその番号の検体（ご提供頂いた検体）は研究に用いないことにします。
〔提供者にもたらされる利益および不利益について〕

あなたがこの研究に協力することによって、治療の上で不利益になることはありません。疫学的な研究等の結果があなたの病気の治療に直接役に立つ可能性は低いと考えられますが、将来的に研究の成果が原虫症の診断・病態の把握・予防・治療などの向上に貢献すると期待されます。
〔研究成果の公表について〕

あなたの協力によって得られた研究成果は、学会発表や学術雑誌等で公に発表されることがありますが、個人情報はすべて削除されていますのであなたのプライバシーを侵害する恐れはまったくありません。

〔費用負担について〕

研究のために通常の診療費以上の費用が請求されることはありません。また、
研究協力に対する謝礼の支払いも行われません。

〔研究から生ずる知的所有権について〕

この研究の成果として、特許等の知的所有権が生じる可能性がありますが、提供　者が権利を主張することはできませんのでご了承下さい。
〔本研究に関する問い合わせ〕

  国立感染症研究所

  寄生動物部　　主任研究官　　　　八木田健司　　E-mail: kyagi@nih.go.jp
　

TEL:03-5285-1111（内線２７２９）　　　  FAX:03-5285-1173　　   　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　









