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“Information Publication Document”
on the Study of Medical Science Related Field Targeting Humans

Title of the Study Subject:

Requirements for the education of medical care interpretation in
Japan contemplated from the report of dispatching medical care
interpreters

e Introduction

Number of foreigners living in Japan and visiting Japan is increasing year by
year, and it is expected to increase more in the future. Medical institutions are
urged to correspond to the globalization, and needs for deployment of interpreters
with medical knowledge are also increasing. However, currently the number of
interpreters with medical knowledge is not sufficient in Japan, and there are many
problems to be solved in terms of education for interpreters.

NPO 22-24

The Council of Cooperation in Local Medical Care Information (NPO) has
established a call center in Gunma University Hospital as a project commissioned
with Gunma prefecture in 2010-2012 to implement the business of dispatching
interpreters with medical knowledge. By the way, now we expect that we can clarify
the actual status of medical care interpretation in clinical service by classifying the
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reports submitted by the interpreters who actually interpreted in medical care
situations. Also, we think that it is necessary to clarify how the medical care
interpretation should be in a medical care service (“necessity” in actual medical care
interpretation), and what is necessary for the education of medical care
interpretation in Japan to serve for such “necessity”.

To implement this type of a study, “test samples” and “information” are used: “test
samples” are parts of a human body, e.g. blood, organs, cells, etc. which are used for
a study; and “information” is the information regarding human health, including
disease name, detail of medication, test result, etc. Hereafter, we explain how we
will use these test samples and information already collected and stored.

e Purpose and method of use of test samples and information used for the
study (including the method of provision of such test samples and
information to a third party institution, if applicable)

22-23

We will use the interpretation implementation reports on foreign patients for
whom Gunma University Hospital requested medical care interpretation during
2010 to 2012 for this study. We want to clarify what is needed for the education in
medical care interpretation in Japan, by means of studying the following items: (1)
dates; (2) hours required for interpretation; (3) language; (4) medical department;
(5) detail of interpretation; (6) points in which the interpreters felt difficulty; (7)
words which the interpreters did not understand.

e Persons subject to this study
2010 4 1 2012 3 31
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In this study, we will use the report of the persons who received diagnosis in Gunma
University Hospital and used the medical care interpretation service during the period
from April 1, 2010 to March 31, 2012.

( )

2020 3

If you (patient or interpreter) wish not to be the subject of this study, please
advise your intention to the contact person (see the [Contact information (inquiries,
complaints, etc.)] below). We will not use the information pertaining to the persons
who do not wish to be the subject of this study. Please note, however, that we may
use your information in this study if the notification of your intention not to become
the subject of this study is received by us on or after March 1, 2020.

e Duration of this study

2020 3 31
The duration of this study starts on the date on which the Dean of the Faculty of
Medicine approves this study and ends on March 31, 2020.

e Items of test samples/information to be used for this study
22-23

We will use the interpretation reports on foreign patients for whom medical care
interpretation have been requested from Gunma University Hospital from 2010 to
2012. Concrete items to be studied are: (1) dates; (2) hours required for
interpretation; (3) language; (4) medical department; (5) detail of interpretation; (6)
points in which the interpreters felt difficulty; (7) words which the interpreters did
not understand.

( )

e Predicted disadvantages (burdens/risks) and interests
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Since this study is the analysis of the existing reports, no burden, possible risk
nor interest will incur to foreign patients.

e Administration of personal information

To prevent leakage of personal information, the International Nursing Office of
Graduate School of Health Science, Gunma University deletes information from
which an individual can be identified, and takes strict measures including
digitization of data, encryption of data files, etc. so that a third party cannot view a
personal information.

In addition, no information from which an individual can be identified is
contained in the implementation process of this study and in publication
(conference, academic papers, etc.) of the result of this study.

e Keeping and disposition of the test samples and information

10

Implementation reports to be used in this study and information newly acquired
through this study will be kept strictly by the responsible person of this study, will
be stored for ten (10) years from the completion of this study, and will be disposed
after the removing individual identifier information when the storage period
expires.

|
[ USB

m Location of storage: International Nursing Office of Graduate School of
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Health Science, Gunma University

m Method of storage: Paper medium and electronic data stored in USB
medium shall be stored in locked drawers/lockers

m Person responsible for storing: Yoshie Mori

m Method of disposition: Paper medium shall be shredded and electronic data
shall be deleted and formatted, and thereafter they shall be disposed.

e Title to the study result

The result of this study may generate intellectual properties including paten
ts, and such intellectual property rights shall belong to the researcher(s) and/
or the study institution, and you will not be entitled to such rights.

e Fund for this study

Costs incurred in connection with this study are covered by the study budget
allocated to the individual researchers by the University. You are not required to
bear any cost.

e Conflict of interests

If a study group receives a non-public fund, such as a fund by a pharmaceutical
company, a concern may arise, for example, a doubt that the clinical study is
implemented for the benefit of a company, or that the clinical study result may not
be fairly published (for example, a doubt that only results which are beneficial to
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the company may be published). This is so-called “conflict of interests” (meaning
that the interests of the patients and the interests of the research

group/pharmaceutical company conflict to each other). In this study, there is no
conflict of interests.

As to the interests related to this study, we have obtained the approval by the
Committee for Management of Conflict of Interests, Gunma University. In addition,
we shall keep the fairness of this study by taking appropriate measures including
reporting the process of this study to the Committee for Management of Conflict of
Interests, Gunma University.

e About the “Review Committee for Ethics on Studies in Medical Science
Related Field Targeting Humans — Gunma University”

https://www.rinri.amed.go.jp/

Reasoning of implementing this study and its method have been
sufficiently contemplated by many experts. Gunma University has
established the Review Committee for Ethics on Studies in Medical Science
Related Field Targeting Humans, and the Committee has examined whether
this study has scientific and ethical problems or not, and approved that there
is no such problem.

(URL: https://www.rinri.amed.go.jp/)

e Study organization

This study is led by International Nursing Office of Graduate School of Health
Science, Gunma University.
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The responsible person and researcher in charge of this study are as follows:

027-220-8924
Responsible person of this study
Department/Title: Professor of Nursing, Graduate School of Health
Science, Gunma University
Name: Yoshie Mori
Telephone: 027-220-8924

027-220-8924
Researcher
Department/Title: Student in the latter period of the second year of
Doctor’'s Course of Nursing, Graduate School of
Health Science, Gunma University
Name: Megumi Nagamine
Telephone: 027-220-8924

Contact information for cases where a person subject to this study wants to
know information relating to his/her rights or where any health hazard has
arisen to him/her

If a person subject to this study wants to know information relating to his/her
rights, or any health hazard has arisen to him/her, he/she should contact the
following person responsible for such matter. Please feel free to contact at any time.
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In connection with the use of test samples and information, if you wish not to be
the person subject to this study, please contact the following persons. Please note
that, even if you will not be subject to this study, no disadvantage will be caused to
you.

e Contact information (inquiries, complaints, etc.)

3-39-22
Tel 027-220-8924( )

Department/Title: Professor of Nursing, Graduate School of Health Science,
Gunma University (responsible person)
Name: Yoshie Mori
Contact: 3-39-22, Showa-machi, Maebashi-shi, Gunma-ken
Telephone: 027-220-8924 (direct line to the Nursing Office)
Person in charge: Megumi Nagamine

The contact persons above will accept inquiries/requests relating to the
followings:

(1) Viewing (or acquisition) of the study plan and the documents relating to
the study method (* This is limited to the scope not affecting to the
personal information of other persons subject to this study and to the
protection of intellectual property rights.)

(2) Disclosure and procedure regarding the personal information of the
person subjected to this study (including the amount of the commission
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(3) If the study team cannot accept disclosure of, correction to,
discontinuation of use of the personal information of the person subject
to this study, etc., explanation of the reason why the study team cannot
accept that

(4) Notification concerning the use of test samples and information provided
by the persons subject to this study

(i)

(iii)

(iv)

(V)

Purpose and method of use of the test samples and information
(including the way of submission of the test samples and/or
information to other institutions, if applicable)

Items of the test samples and information to be used or
submitted

Scope of persons and/or entities who use the test samples and
information

Name of the person and/or entity who is responsible for the
administration of the test samples and information

Discontinuation of provision of the test samples and information
from which the person subject to this study may be identified by
other research institution, in response to a request by or on
behalf of a person subject to this study
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“Documento de Publicacion de Informacion”
sobre el Estudio de Ciencia Médica Relacionada al Campo Abordando a Humanos

Titulo del Sujeto del Estudio:

Requisitos para la educacion de interpretacién de atencion médica
en Japdén contemplada por el informe de envio de interpretes de
atencion médica

elntroduccion

Cantidad de extranjeros que viven en Japon y que visitan a Japén estan
aumentando afio por afo, y estd estimada a aumentar mas en el futuro.
Instituciones médicas estan urgidas a corresponder a la globalizacion, y la demanda
de despliegue de intérpretes con conocimiento médico esta aumentando también.
Sin embargo, ahora el numero de intérpretes con conocimiento médico no esta
suficiente en Japdn, y existen muchos problemas para resolver en término de
educacion para los intérpretes.

NPO 22-24

El ayuntamiento de Cooperacion en Informacion de Atencion Médica en Local
(una organizacion sin fines de lucro) ha establecido un centro de atencion en la
Universidad de Gunma como un proyecto comisionado con la prefectura de Gunma

en 2010-2012 para implementar el negocio de envio de intérpretes con conocimiento
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médico. Ahora, esperamos que clarifiguemos el estado actual de la interpretacion de
atencion médica en los servicios clinicos por medio de clarificar los informes
sometidos por los interpretes quienes actualmente interpretados en situaciones de
atencion médica. También pensamos que es necesario de clarificar como la atencion
médica debe ser en un servicio médico (“necesidad” en la interpretacion actual de
atencion médica), y qué es la necesidad para la educacion de interpretacion de
atencion médica en Japén para servirle a esa “necesidad”.

Para implementar esta clase de estudio, “muestras de ensayo” e “informaciones” se
usan: “muestras de ensayo” son partes de cuerpo humano, por ejemplo, sangre,
organos, células, etc., que se usan para un estudio; e “informaciones” son son las
informaciones acerca de salud humana, incluyendo nombre de enfermedad, detalle
de medicamento, resultado de examen, etc. A continuacion, explicamos cémo
usaremos estas muestras de ensayo e informaciones que ya se han colectadas.

eObjetivo y método de uso de muestras de ensayo e informaciones que se
usan para el estudio (incluyendo el método de provision de tal muestras de
ensayo e informaciones para una entidad tercera, si procede.

22-23

Usaremos el informe de implementacion de interpretacion sobre pacientes
extranjeros a quienes el Hospital de la Universidad de Gunma pidié interpretacion
de atencion médica durante 2010 a 2012 para este estudio. Queremos clarificar qué
es requerido para la educacién en interpretacion de atencion médica en Japén, por
medio de investigar los articulos a continuacién: (1) fecha; (2) horas requeridas para
interpretacion; (3) idioma; (4) departamento meédico; (5) detalle de interpretacion;
(6) puntos en que los intérpretes sintieron dificultades; (7) palabras que los
intérpretes no entendieron.
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ePersonas subjetas a este estudio
2010 4 1 2012 3 31

En este estudio, usamos los informes de las personas quienes recibieron diagnosis en
el Hospital de la Universidad de Gunma y usaron el servicio de interpretacion de
atencion médica durante el periodo desde el dia 1 de abril, 2010 hasta el dia 31 de marzo,
2012.

2020 3

Si usted (paciente o interprete) no quiere que sea el sujeto de este estudio, por
favor avisenos su intencion de no querer ser el sujeto al responsable de contacto (vea
[Informacién de contacto (preguntas, quejas, etc.)]. Nosotros no usaremos
informaciones que pertenecen a las personas que no quieren ser sujetos de este
estudio. Note, por favor, que podemos usar su informacion en caso de que la
notificacion de su intencion de no querer ser el sujeto de este estudio llega a
nosotros en o posterior del dia 1 de marzo de 2020.

eDuracion de este estudio

2020 3 31
La duracion de este estudio comienza desde el dia en que el Decano de la Facultad
de Medicina aprueba este estudio y termina en el dia 3 de marzo de2020.

eArticulos de muestras de ensayo /informaciones que se usan para este
estudio
22-23

Usaremos los informes de interpretacion sobre pacientes extranjeros a quienes el
Hospital de la Universidad de Gunma pidié interpretacion de atencién médica desde
2010 hasta 2012. Articulos concretos que se estudian son: (1) fecha; (2) horas
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requeridas para interpretacion; (3) idioma; (4) departamento médico; (5) detalle de
interpretacion; (6) puntos en que los intérpretes sintieron dificultades; (7) palabras
gue los intérpretes no entendieron.

( )

eDesventajas (cargas/riesgos) e intereses pronosticados

Como este estudio es el analisis de informes existentes, no carga, riesgo posible ni
interés se genera para los pacientes extranjeros.

e Administracién de informacion personal

Para prevenir divulgacion de informacién personal, la Oficina Internacional de
Enfermeria de la Escuela de Posgrado de Ciencias de Salud, Universidad de Gunma
elimina la informacion por la cual un individuo se pueda identificar, y toma medidas
estrictas incluyendo digitalizacion de datos, encriptacion de archivos de datos, etc.,
para que una entidad tercera no pueda ver la informacion personal.

Ademas, ninguna informacion del cual un individuo se pueda identificar esta
incluida en el proceso de implementacion de este estudio y en publicacion del
resultado (conferencia, papeles académicos, etc.) de este estudio.

eMantenimiento y disposicion de muestras de ensayo e informaciones
10

Informes de interpretacion que se usan en este estudio e informaciones
nuevamente adquiridas deberdn estar mantenidas estrictamente por el responsable
de este estudio, y se archivan por diez (10) afios desde la finalizacion de este estudio,
y seran dispuestos después de eliminar informaciones identificadoras de individuos
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en cuando el periodo de almacenaje caduca.
|
| uUSB

|

]

m Locacion de almacenaje: Oficina Internacional de Enfermeria de la Escuela
Posgrado de Ciencias de Salud, Universidad de Gunma

m Método de almacenaje: medios de papeles y datos electrénicos archivados
en medios de USB deben ser cerrados en cajones/casilleros con llave

m Persona responsable de almacenaje: Yoshie Mori

m Método de disposicion: Deben triturar medios de papeles y deben eliminar
datos electrénicos y formatearlos antes de disponerlos.

El resultado de este estudio puede generar propiedades intelectuales
incluyendo patentes

eTitularidad al resultado de este estudio

El resultado de este estudio puede generar propiedades intelectuales
incluyendo patentes, y los derechos de tales propiedades intelectuales
perteneces a los investigadores y/o la institucion de estudio, asi que usted no
esté titulado a tales derechos.

eFondo de este estudio

Costo incurrido en conexién de este estudio se cubre por el presupuesto de estudio
asignado al investigador individual por la Universidad de Gunma. Usted no
necesita asumir ningun costo.

eConflicto de intereses
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Si un grupo de estudio recibe un fondo no publico, por ejemplo, un fondo por una
empresa farmacéutica, cierta preocupacion puede generarse, por ejemplo, una duda
de que el estudio clinico esté por el beneficio de esa empresa, o que el estudio clinico
no pueda ser publicado equitativamente (por ejemplo, una duda que solo los
resultados beneficiales para esa empresa no mas estarian publicados). Esto se llama
“conflicto de intereses” (significa que los intereses de los pacientes y los intereses del
grupo de investigacion/empresa farmacéutica se entran en conflicto uno a otro). En
este estudio, no conflicto de intereses existe.

En cuanto a intereses relacionadas a este estudio, hemos adquirido la aprobacion
del Comité de Gestion de Conflictos de Intereses de la Universidad de Gunma.
Ademas, mantendremos la equidad de este estudio por medio de implementar
medidas apropiadas incluyendo reportar el proceso de este estudio al Comité de
Gestion de Conflictos de Intereses de la Universidad de Gunma.

eSobre el “Comité de Revisiéon para Estudio en Ciencia Médica Relacionada
al Campo abordado a Humanos — la Universidad de Gunma”

https://www.rinri.amed.go.jp/

Muchos expertos han contemplados la racionalizacion de implementar este
estudio y su método. La Universidad de Gunma ha establecido Comité de
Revision para Estudio en Ciencia Médica Relacionada al Campo Abordando a
Humanos, y el Comité ha examinado si este estudio tenga o0 no tenga
problemas cientificas y éticas, y aprobado que no existe ningun problema.




Comité de Revision para Estudio en Ciencia Médica Relacionada al Campo
Abordando a Humanos
- Universidad de Gunma

(URL: https://www.rinri.amed.go.jp/)

eOrganizacion del estudio

Este estudio esta liderado por la Oficina Internacional de Enfermeria de la Escuela
Posgrado de Ciencias de Salud, Universidad de Gunma.
La persona responsable y la investigadora quien toma el cargo de este estudio son:

027-220-8924
Persona responsable de este estudio
Departamento/Titulo: Profesora de Enfermeria, Escuela Posgrado de
Ciencias de Salud, Universidad de Gunma
Nombre: Yoshie Mori
Teléfono: 027-220-8924

027-220-8924
Investigadora
Departamento/Titulo: Alumna en el dltimo periodo del afio Segundo del
Curso de Doctor de Enfermeria, Escuela Posgrado
de Ciencias de Salud, Universidad de Gunma
Nombre: Megumi Nagamine
Teléfono: 027-220-8924

Informacion de contacto en casos que una persona sujeta a este estudio
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guiere saber informacion relacionada a su propio derecho o que alguno riesgo
sanitario se ocurrié para él/ella

Si una persona sujeta a este estudio quiere saber informacién relacionada a su
propio derecho o que alguno riesgo sanitario se ocurrio para éllella, él/ella debe
contactar a las personas enlistadas a continuacién. Siéntase libre de contactar en
cualquier momento, por favor.

En conexion del uso de muestras de ensayo e informaciones, si usted quiere que
no sea la persona sujeta a este estudio, contacta a las personas enlistadas a
continuacién, por favor. Note, por favor, que aunque usted no sea sujeto a este
estudio, ninguna desventaja se genera.

eInformacion de contacto (preguntas, quejas, etc.)

3-39-22
Tel 027-220-8924( )

Departamento/Titulo: Profesora de Enfermeria, Escuela Posgrado de
Ciencias de Salud, Universidad de Gunma (persona
responsable)

Nombre: Yoshie Mori
Contacto: 3-39-22, Showa-machi, Maebashi-shi, Gunma-ken
Teléfono: 027-220-8924 (linea directa a la Oficina de Enfermeria)
Persone en cargo: Megumi Nagamine

Las personas enlistadas arriba corresponderdn a preguntas/ peticiones
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relacionada a los asuntos a continuacion:

(1) Ver (o adquirir) el plan del estudio y los documentos relacionados al
método del estudio (* Esto es limitado al ambito no afectando a las
informaciones personales de otras personas sujetas a este estudio y a la
proteccion de derechos de propiedades intelectuales.)

(2) Revelacion y procedimiento sobre la informacion personal de la persona
sujeta a este estudio (incluyendo la cantidad de la tarifa de comision)

(3) Si el equipo del estudio no puede aceptar revelacion, correccion,
discontinuacion de uso de la informacion personal de la persona sujeta a
este estudio, etc., explanacion de la razén por qué el equipo del estudio no
puede aceptarlo

(4) Notificacion acerca del uso de muestras de ensayo e informacién sometida
por la persona sujeta a este estudio

(i) Objetivo y método de uso de las muestras de ensayo e
informaciones (incluyendo cémo se sometera las muestras de
ensayo y/o informaciones a otras instituciones, si procede)

(if)  Articulos de las muestras de ensayo e informaciones que se usan
0 se someten

(iii) Ambito de personas y entidades que usan las muestras de ensayo
e informaciones
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(iv) Nombre de la persona y/o entidad que es responsable de la
administracion de las muestras de ensayo e informaciones

(v) Discontinuacion de provision de muestras de ensayo e
informaciones de las cuales la persona sujeta a este estudio se
pueda identificar por otras instituciones de investigacién, en
respuesta a una peticién por o en nombre de una persona sujeta
a este estudio

10



"Texto de informacéao publica"

relacionado a investigagao sobre assuntos médicos direcionada as pessoas”

Nome do topico de investigagao:
Conteudo necessario para o treinamento de intérpretes médicos no Japao, com

base em relatérios de servigos prestados pelos proprios intérpretes médicos.

Introdugao

Atualmente, a quantidade de estrangeiros residentes no Japao ou que vém
visitar estd aumentando ano a ano, e espera-se que aumente segunda a
previsao para o futuro. As instituicbes médicas enfrentam a necessidade de
oferecer servigos internacionais e € desejavel que tenham instalagdes para
atendimento com intérpretes médicos. No entanto, atualmente o numero de
intérpretes médicos no Japao é€ insuficiente e a grande tarefa de seu
treinamento deve ser enfrentada.

A NPO (organizagdo sem fins lucrativos) “Coordenadora de cooperagdo em
informacdes sobre consultas médicas da localidade”, sob contrato de
consignacdo com o governo da prefeitura de Gunma, nos anos de 2010 a
2012, instalou um Call Center dentro do Hospital anexo da Faculdade de

Medicina da Universidade de Gunma, de onde foi feito o envio de intérpretes



médicos para os locais necessarios.

Os intérpretes médicos despachados que prestaram esses servigos preencheu
relatorios ao final de cada intervencdo, e acreditamos que, ao analisar todo
esse material reordenado, possamos entender a esséncia da interpretagcao
médica para o servigo clinico, verificar no mesmo local do servico, como € o
servigco do intérprete médico necessario e, portanto, determinar quais sao os
treinamentos necessarios para preparar os intérpretes médicos que possam

responder a essas necessidades.

No momento da realizagao desta investigagao, sao utilizadas as chamadas
"amostras", que sado elementos do organismo do paciente, como sangue,
tecidos do sistema, células, etc. E a chamada “informacgao” que passa a ser o
registro de nomes de doencas, prescricdo médica, resultados de exames
realizados, etc. em consultas ou tratamentos. Explicaremos qual € o

tratamento de conservacao que € dado a essas amostras e informagdes.

Objetivo e modo de uso das amostras e informagdes a serem usadas na
investigagao. (no caso de ser oferecido por outra entidade, sua modalidade
também sera levada em consideragao):

Nos anos 2010 e 2011, os formularios de relatorio de servigo foram utilizados



para atender a interpretagdo médica dos pacientes estrangeiros do Anexo

Hospitalar da Faculdade de Medicina da Universidade de Gunma, que servem

para a pesquisa.

1 Data de atencao

2 Tempo necessario

3 Idioma

4 Especialidade médica

5 Conteudo da interpretacao

6 Pontos em que a interpretacao apresentou duvidas

7 Analisando a expressao que o intérprete ndo entendeu, pensaremos em
considerar essa necessidade no momento da formacgao de novos

intérpretes médicos

Pessoas sujeitas a esta investigagao:

Levaremos os relatérios de atendimento do servigo de interpretagdo médica a
pacientes estrangeiros do Hospital anexo a Faculdade de Medicina da
Universidade de Gunma, atendidos entre 1 de abril de 2010 e 31 de marcgo de
2012

As pessoas que desejam ser excluidas da investigacdo (pacientes ou
intérpretes médicos), entre em contato com a janela de consulta (pessoa de

contato). Nao usaremos as informacdes de pessoas que solicitem ser excluidas



desta investigacao.
No entanto, lembre-se de que, se vocé nao tiver manifestada sua oposi¢cao
até o final de margo de 2020, suas informagdes poderdo ser usadas para a

investigacao.

Periodo de investigagao:
O periodo da investigagcdo inclui desde o momento de sua aprovagao pelo

Reitor da Faculdade de Medicina até 31 de marco de 2020.

Tipos de amostras e informagdes a serem usadas:
Usaremos os relatérios referentes aos casos de atencido de interpretagao
médica nos anos 2010 e 2011, oferecidos no Anexo Hospitalar da Faculdade de

Medicina da Universidade de Gunma.

Especificamente, eles sdo os seguintes dados:
1 Data de atencao

2 Tempo necessario

3 Idioma

4 Especialidade médica

5 Conteudo da interpretacao

6 Pontos em que a interpretagao apresentou duvidas



7 Termo médico que nao foi entendido

Lucros ou desvantagens esperados (custos, riscos).
Levando em consideragdo que esta investigacdo se baseia na analise de
informagdes ja disponiveis, nao afeta o paciente, causando transtornos,

riscos ou beneficios diretos.

Em relagdo ao manuseio confidencial de informagdes pessoais

Com o objetivo de impedir qualquer vazamento de informagdes pessoais, a Sala
de investigacao da Faculdade Internacional de Enfermagem, do Departamento
de investigacado da Escola de Pés-Graduagcdo em Salubridade da Universidade
de Gunma, remove todas as informagbdes que possam identificar o usuario,
levando um tratamento rigoroso dos dados estatisticos, pastas criptografadas
no cédigo, para evitar o conhecimento das informacdes por terceiros.

Além disso, durante o processo de realizagdo da investigacdo e no momento
da publicagdo dos resultados (postulados, teses, resumos), informagdes que

possam identificar os pacientes n&o serao incluidas.

Custodia e descarte de amostra e material informativo:
As informacbes que serdo utilizadas nesta investigacdo e quaisquer

informagdes adicionais estardo sob a custddia do responsavel sob sua



responsabilidade e, uma vez concluida a investigacao, ela ficara sob custddia
por um periodo de dez anos, apos 0 que sera eliminada. todas as informagdes,

para que a identidade de qualquer paciente ndo possa ser descoberta.

Local de custddia:
Sala de treinamento da Faculdade Internacional de Enfermagem, do
Departamento de investigacéo, Escola de Pés-Graduagdo em Salubridade da

Universidade de Gunma.

Modalidade de custddia:
O material impresso ou 0 USB que contém as informacdes digitais € mantido

bloqueado em uma gaveta ou prateleira fornecida com uma trava.

Responsavel pela custédia:

Yoshie Mori

Modo de eliminagao:
O material impresso é passado através do dispositivo para destruicdo de papeis,
o material eletrobnico é removido apagando-o e reformatando-o para

desaparecer.



Sobre os direitos gerados em relagao aos resultados:
Como resultado desta investigacédo, poderiam ser gerados direitos intelectuais
que caberiam ao pesquisador e a entidade a qual ele pertence, e ndo aos

contribuidores da informacao.

Financiamento da investigagao:
As despesas geradas pela execugao desta investigacao serdao pagas pelos

itens de investigacado pessoal da Faculdade. Sem gerar mais custos.

Em relagao ao conflito de interesses:

Caso o grupo de investigagdo , além de fundos publicos, receba fundos sob
0s auspicios da industria farmacéutica, a investigacdo clinica nao trara
beneficios para a industria privada ou, no momento da publicacdo dos
resultados, mantera a imparcialidade (por exemplo, ndo deve anunciar apenas
as informagdes que favorecem o setor privado), para evitar suspeitas.

Isso € chamado de conflito de interesses (uma situagdo em que o beneficio para
0s pacientes, a equipe de pesquisa e os patrocinadores privados conflitam).

Esta investigacao nao permitira esse tipo de situacao.

Com relagao aos beneficios desta investigagao, ela tem a aprovagao do Comité

de Controle de Conflitos de Interesse da Universidade de Gunma. Além disso, o



Departamento de Investigacdo, se reportara periodicamente ao Comité de

Controle acima mencionado para garantir a imparcialidade da investigagao.

Com relacdo ao “Comité para avaliagdo ética da investigagdo médica
direcionada as pessoas”

Um bom grupo de especialistas avaliou o0 modo mais adequado de execugao
desta investigacdo. Na Universidade de Gunma, foi instalado o Comité para
avaliacao ética da investigagao direcionada as pessoas, com a aprovagao do
Comité apds avaliacao de aspectos éticos e cientificos para evitar problemas.

( Home Page: https: //www.rinri.amed.go.jp/)

Em relagdo a organizacao da investigagao:
Esta investigacao € realizada por iniciativa prépria da Sala de investigagao da
Faculdade Internacional de Enfermagem, do Departamento de investigacao da

Escola de Pds-Graduagao em Salubridade da Universidade de Gunma

Os encarregados pela responsabilidade de investigacado e distribuicdo sdo os

seguintes:

Responsavel pela investigagao:

Yoshie Mori



Professora da Faculdade de Enfermagem, Departamento de investigacdo da
Faculdade de Salubridade da Universidade de Gunma.

Telefone de contato: 027-220-8924

Chefe de distribuicdo na investigacao:

Megumi Nagamine

Membro do doutorado (segundo semestre do segundo ano) da Faculdade de
Enfermagem, Departamento de investigagdo da Escola de Pés-Graduagdo em
Salubridade da Universidade de Gunma.

Telefone de contato: 027-220-8924

Em relagdo a Janela de consulta no caso de pessoas a quem a investigagao se
refere, para atengdo a casos de direitos, solicitude de informagao ou casos em

que eles sofreram danos a sua saude:

As pessoas mencionadas na presente investigacao, que desejam obter mais
informacgdes sobre os direitos gerados pela execugdo da mesma ou que
sofreram danos a sua saude, podem entrar em contato a qualquer momento.
Além disso, aqueles que ndo desejam que suas amostras e informacgdes
sejam usadas para esta investigagcdo podem se comunicar com confiancga.

Aqueles que nao compdem o grupo de pacientes objeto desta investigagcao nao



sofrerdao nenhum dano.

Janela de consulta, informagdes, reclamagdes:

Ponto de contato: Yoshie Mori

Professora responsavel pela Faculdade de Enfermagem, Departamento de
investigacdo da Escola de Pds-Graduagdo em Salubridade, Universidade de
Gunma.

Endereco: Prefeitura de Gunma , Ciudade de Maebashi, distrito de Showa zona
3, 39-22

Telefone para contato: 027-220-8924 (Linha direta da sala de investigagao )

Por Megumi Nagamine

Na janela acima, abordaremos os seguintes casos:

1 Pedido para ler (ou obter) o plano da investigacao e também a modalidade
da investigacao.
Nota: Com a restrigdo de que temos o impedimento de ensinar as
informacgdes pessoais e direitos intelectuais de outras pessoas
que devemos proteger.

2 Explicacao detalhado sobre as informagdes pessoais da pessoa
objeto da investigagao e os procedimentos (incluindo custos).

3 Explicagao detalhado sobre os casos de corregédo de informagdes,



proibicdo pessoal de uso da informacgao ou explicagdo dos motivos

pelos quais sua solicitagdo ndo pdde ser atendida.

4 Aviso sobre o0 uso das amostras e informagdes correspondentes aquela

pessoa relacionada a pesquisa.

1

Objetivo e método de uso de amostras e informagdes (incluindo

a modalidade no caso de ser usada por outra entidade)

Pontos em que se usara as amostras e informacodes

Escopo dentro do qual eles serao usados

Nome e assinatura da pessoa responsavel pelas amostras e pela
informacao

Identificagdo da amostra e informacgdes das partes interessadas
para proibir seu uso a seu pedido ou de alguém que o represente,
para a presente investigagao ou outra entidade, ou a maneira de

solicita-lo.
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