※アセント用説明書（アセントようせつめいしょ）

[bookmark: _Hlk120808574][bookmark: _Hlk120805048]『小児におけるB群 (ぐん)連鎖 (れんさ)球菌 (きゅうきん)感染症 (かんせんしょう)ナショナルサーベイランス』へのご協力のお願い

1. はじめに（B群連鎖球菌：GBS (ジービーエス)とは）
GBSは子どもに感染する「ばい菌」の一つです。世界中でGBSに感染して、治療（ちりょう）が必要な子どもがたくさんいます。この研究は、日本でGBSに感染した子どもたちの情報と菌を集めて、将来GBSに感染する子ども達を減らすために行われます。

2. 研究の内容
あなたから検出 (けんしゅつ)されたGBSを国立 (こくりつ)感染症 (かんせんしょう)研究所 (けんきゅうじょ)に送り、菌について詳しい検査をします。生物の中には、DNA (ディーエヌエー)という、その生物に関する詳しい設計図 (せっけいず)のような情報が含まれています。国立感染症研究所ではGBSのDNAを解読 (かいどく)して、あなたから検出されたGBSがどのようなGBSなのかを明らかにします。また、あなたの個人 (こじん)情報 (じょうほう)（生年月日や性別といった、他の人には知られたくないかもしれない一人一人の人間に関することです。）も、あなたの個人情報だと分からないようにして、国立感染症研究所に送ります。
日本中のGBSに感染した子ども達からGBSと個人情報を集めて解析 (かいせき)することで、どのようなGBSが病気を引き起こすのか、今開発中のGBSを予防するためのワクチンが、どれくらい効きそうなのかを知ることができます。

3. あなたにお願いしたいこと
この研究に参加するために、追加で行う検査 (けんさ)や治療 (ちりょう)はありません。

4. 個人情報の保護（ほご）について
個人情報は、名前や住所、電話番号など、ひとりひとりの人間に関する情報のことです。この研究では、あなたの生年月日、性別、生まれた時の体重、兄弟がいるかいないか（いる場合は年齢）、お母さんの年齢、住んでいる場所、お母さんの出身国、治療の結果を集めます。ただし、その情報があなたの情報だと分からないようにして扱う（あつかう）ので、結果としてあなたの個人情報があなたのものとして外部に出ることはありません。


5. 予想される利益と不利益
この研究に参加する事で、あなたへの利益も不利益もありません。この研究は将来GBSに感染するかもしれない子どもを減らすために行われます。

6. 研究に参加しない場合
研究に参加しなくても、担当医師はこれまでと変わらず、あなたのために最も良い治療を行います。

7. 研究への参加の取りやめについて
研究に参加した後で気持ちが変わったら、保護者 (ほごしゃ)の方や担当医師と相談してやめることができます。

8. 研究の対象となる方
血液 (けつえき)や髄 (ずい)液 (えき)など、通常は菌がいない体内の場所からGBSが検出された15歳以下の子ども

9. 研究期間
倫理 (りんり)委員会 (いいんかい)から許可が出てから2031年3月31日まで

10. 研究結果の公表の方法
この研究で得られた結果は、学会 (がっかい)や学術 (がくじゅつ)雑誌 (ざっし)などで公 (おおやけ)に発表される可能性があります。あなたからの個人情報はあなたのものと分からないようにしてありますので、あなたのプライバシーが侵 (おか)されることはありません。

11. 個人情報・菌の二次利用について
この研究で集めた菌や個人情報は、別の研究で使用されることがあります。その場合には、再度倫理委員会から許可を得るようにします。

12. 研究の相談窓口
病院名：
相談窓口：
窓口の電話番号：



病院保管用

●●●　意思確認書　●●●
私は「小児におけるB群連鎖球菌感染症ナショナルサーベイランス」について説明を聞き、理解しました。
私はこの「研究」に参加します。

本研究への協力に		同意します　□　/　同意しません　□
検体の二次利用に		同意します　□　/　同意しません　□

意思決定日　　　　　　　　年　　　　　月　　　　　　日
名前：　　　　　　　　　　　　　　　

・・・　担当医師　・・・
説明日　　　　　年　　　　月　　　　日

名前：　　　　　　　　　　　　　　　　



患者さん保管用

●●●　意思確認書　●●●
私は「小児におけるB群連鎖球菌感染症ナショナルサーベイランス」について説明を聞き、理解しました。
私はこの「研究」に参加します。

本研究への協力に		同意します　□　/　同意しません　□
検体の二次利用に		同意します　□　/　同意しません　□

意思決定日　　　　　　　　年　　　　　月　　　　　　日
名前：　　　　　　　　　　　　　　　　

・・・　担当医師　・・・
説明日　　　　　年　　　　月　　　　日

名前：　　　　　　　　　　　　　　　　


