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３テスラ／４テスラｆMRI測定に関する説明と同意書

（通常操作モードの磁場時間変化による測定）

１．今回あなたに参加していただく実験の目的は、ＭＲＩ装置を使って頭皮の外から脳神経活動を測定し高次脳機能のメカニズムを調べることにあります。このような脳機能の基礎研究は老年性痴呆などの神経疾患の治療法の確立、知的障害児の教育法の確立などに寄与することが期待されます。
２. この研究は、一部の例外を除き２０歳以上の健常者を対象としています（２０歳未満の場合は、その旨を説明者にお知らせください）。既往歴[てんかん発作、心臓ペースメーカーや人工心臓弁の装着、非磁性であることを確認できない金属を体内に保有、体温調節が不調、コミュニケーションに支障、強磁性体が偶然に体内に入る可能性のある職業や活動に従事した経験、閉所恐怖症の経験等（裏面の事項に該当）]のある方及び妊娠中の女性は測定中に危険が生じる可能性があるため実験に参加できません。
3.
この画像測定の目的はあくまでも研究であり、医療的診断を目的とするものではありませんが、各被験者について１回撮像される詳細な脳構造画像は医師により一通りチェックされます。その際注意所見が認められた場合は、あなたにその旨通知致します。

４．この実験は科学的研究として行われるもので、実験にともなって得られたあなたの個人情報があなたの許可を得ることなしに第３者に公表されることはありません。

５．この説明の後にさらに実験中に行っていただく課題の説明をします。その後にマグネットまたはそのシミュレータにいったん入った後に同意の決定をしていただきます。その時点で実験への参加を取り止めることができます。また、いったん実験への参加に同意した後であっても、いつでもあなたの意思で参加を中断することができます。これらの場合にあなたが不利益を被ることはありません。

６．この実験は3テスラもしくは４テスラの磁場の強さのＭＲＩ装置を用いて行われます。一般に高磁場MRI装置と呼ばれます。高磁場MRI装置を用いた計測は世界中の病院や研究機関で行われていますが、測定にともなう悪影響は報告されていません。しかしながら現在の科学で予測できていない悪影響がでることを完全に否定することはできません。
7．装置の中に入ったときに眠気あるいは圧迫感を感じます。これは静かな環境で一定の姿勢で横になっていること、および狭い筒状の装置内に入っていることの影響で磁場とは関係がありません。少数の人では軽いめまい、吐き気、舌に金属の味がすることがあります。こうした症状はあったとしても、装置から出ればすぐになくなります。しかし症状が重いときは無理にがまんしないでいつでも実験担当者に連絡してください。実験を直ちに中止します。

8．実験終了後にアンケートに記入していただきます。もし実験終了後に何らかの体調の変化を自覚した場合は、実験担当者または理化学研究所・和光事業所・安全管理室（電話：048-467-9293）にいつでも遠慮なく申し出てください。
9．実験終了後においても、いつでも研究担当者または理化学研究所・和光事業所・安全管理室に申し出ることにより、あなたに関する実験データを全て破棄することができます。ただし、論文等の公表後は破棄できません。
（裏面へ続く）

私は下記の担当者から説明を受け、上記の内容を十分に検討した上で、自分の意思で本実験に参加することに同意します。また下記のアンケートについて説明を受け、自分で記入を行いました。　　

              年　　　　月　　　　日

氏名



　性別　　　男　女  署名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
住所




　　　　　　　　　　　　電話番号　　　　　　　　　　　　　　

生年月日　　　　　　　　年　　　　月　　　　日

	・コミュニケーションに支障　
有　無
	・体温調節不調　


有　無

	・閉所恐怖症の経験　

有　無
	・妊娠　



有　無

	・ぴかぴかした光を見て気持ちが悪くなった経験　




有　無

	・てんかん発作の経験　

有　無
	・心臓ペースメーカー、人工心臓弁　有　無

	・溶接や鉱山作業など強磁性体が偶然体内に入る可能性のある職業や活動に従事した経験　
有　無

	・非磁性体であることを確認できない金属を体内に保有




有　無


※以上について一つでも該当項目がある場合は実験に参加していただくことができません。

	・偏頭痛　


有　無
	・手術歴　


有　無

	・狭心症など心臓発作の経験、不整脈　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 有　無

	・義眼、脱着式義歯　

有　無
	・難聴、騒音に敏感　　            有　無

	・めまいを感じやすい

有　無
	・入れ墨　


有　無

	・頭部外傷により医師の診断を受けた経験　　            　　　　　　　　　　　　　　　有　無


※これらに該当する項目がある場合、下の枠内に内容を記入し実験担当者の説明を受けてください。場合によって実験に参加していただくことができません。


上記項目以外にご心配な事項がございましたら下の枠内にご記入ください。


説明者氏名


　　　　　　所属　　　　　　　　　

　　　　

　　
PAGE  
1

