臨床研究同意文書

南砺市民病院　病院長　殿

課題名：○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○
（倫理審査承認：承認後に番号を記載）
私は、本臨床研究の担当者（下記に署名）より、説明文書に記載されたすべての事項について、十分な説明を受け、その内容を理解しました。また、この研究に参加するかどうかを検討するにあたり、十分な時間を与えられました。以上のもとで、私の自由意思に基づき、本研究に参加することに同意します。

尚、説明文書とこの同意書の写しを受取りました。

　

説明を受け、理解した項目に eq \o\ac(□,レ)チェックして下さい。　（括弧内の数字は説明文書の項目番号）
□ 研究の名称及び当該研究の実施について病院長の許可を受けている旨　（２、３）
□ 研究に参加する研究者の氏名および研究機関の名称　（４）
□　研究の目的および意義　（５）
□　研究の方法および期間　（６）
□　研究対象者の選定基準（対象者に選定された理由）　（６）
□ 研究対象者に生じる負担ならびに予測されるリスクおよび利益　（７）
□　研究が実施又は継続されることに同意した場合であっても、随時これを撤回できる旨　（８）
□　同意しないこと又は同意を撤回することにより研究対象者が不利益な取り扱いを受けない旨　（９）
□　個人情報の取り扱い　（１０）
□　情報の保管及び廃棄の方法　（１１）
□　試験にかかわる資金源等、利益相反　（１２）
□　研究対象者等の経済的負担または謝礼について　（１３）
□　健康被害に対する補償について　（１４）
□　研究で得られた情報を、将来研究で使用又は他の研究機関への提供について　（１５）
□　研究結果の公表について　（１６）
□　研究対象者および関係者からの相談について　（１７）
【説明日】　（西暦）　　　　　年　　　　　月　　　　　日　　　　　時　　　　　分
【説明者】　（自署）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　  表題の臨床研究に参加することに同意しました。
 （西暦）　　　　　　年　　　　　月　　　　　日　　　　　時　　　　　分
研究参加者（自署）                         　　
　　　現住所 〒　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　代諾者（自署）                           　(続柄：　　　 　　　　)
　　　現住所 〒　　　　                                     　　　　　　　　　　　　
本書をコピーし、原本を研究者が保存しコピーを参加者（または代諾者）に渡すこと。

