以下の記載例は，（旧）臨床研究の指針対応時のものです。

同意説明分書のチェックリストを確認し，必要項目を記載して下さい。

以下の内容は参考として残しております。
《山口大学医学系研究同意説明文書記載例》

医学系研究：「○○○○○○」へのご協力のお願い
１．はじめに

この説明文書は、医学系研究「○○○○○」へのご協力のお願いをするにあたって、その詳細を説明したものです。この文書は、この研究にご協力いただけるかどうかを決めていただく際に、研究実施責任者による説明を補い、この研究の内容を理解していただくために用意いたしました。お読みになってわからないことや疑問点などがありましたら、研究実施責任者に遠慮なくおたずねください。なお、本説明文書だけでは研究実施責任者の説明の代わりにはなりませんので、必ず研究実施責任者の説明を受けてください。
２．研究実施グループについて（該当しない場合は削除）
私たち□□□グループは文部科学省科学研究費の「◇◇◇◇」という研究費の一部に基づいて運営されている研究グループです。本研究は、□□□グループが多施設共同で△△△を対象にした研究を行っており、○箇所の病院が参加しています。
３．研究の背景、目的について
省　略
４．研究方法および研究期間について
省　略

５．研究に協力することにより期待される利益および起こるかもしれない不利益について
省　略

６．安全性の確保について（該当しない場合は削除）
この研究は、これまでの報告に基づいて科学的に計画され、慎重に行われます。
もし研究への参加に起因してあなたの健康に被害が生じた場合、健康被害の治療に要する費用については○○が負担しますので、あなたの負担はありません。
７．研究へのご協力について 
今回、この研究へのご協力は、決して強制するものではありませんので、ご自身の自由意志でお決め下さい。この研究にご協力いただけない場合でも、あなたには何の不利益もありません。研究に協力しないと不利な扱いを受けたり、気まずくなるのではないかとご心配されるかもしれませんが、決してそのようなことはありません。研究が始まった後でも、途中で協力をやめたい場合には、いつでもやめることができます。その時は、研究実施責任者にご相談ください。それにより、あなたに不利益が生じることはありません。
この研究にご協力いただけるかどうかは、研究実施責任者が説明を行った後に確認させていただきます。この説明書は差し上げます。ご不明な点や疑問点などは研究実施責任者に遠慮なくご質問ください。十分にご検討いただいた後、この研究にご協力いただける場合は、「同意書」にご自身でご署名をお願い致します。なお、「同意書」はこの研究を十分にご理解いただき、協力に同意されたことの確認のためのもので、研究を行う上での不可欠な条件として求められるものです。
８．研究の倫理審査とプライバシーの保護、研究成果の公表について

本研究は、山口大学大学院医学系研究科保健学専攻医学系研究倫理審査委員会（以下、倫理審査委員会と略します）において医学系研究実施計画書、ご協力いただける方々への同意文書およびその他の説明文書の内容と研究実施の適否に関して、倫理的・科学的妥当性の観点から審査を受け、承認を得ております。

最終的な研究成果は学術目的のために学術雑誌や学会で公表される予定です。

その場合もあなたのお名前や個人を特定できるような個人情報の秘密は厳重に守られ、第三者には絶対にわからないように配慮されます。データの公表についてもあなたの同意が必要ですが、この同意書にあなたが自筆署名をすることによって、あなたの同意が得られたことになります。また、この研究で得られたデータが、本研究の目的以外に使用されることはありません。
９．あなたに関する記録の閲覧について
あなたの人権が守られながら、きちんとこの研究が行われているかを確認するために、この研究の関係者（倫理審査委員会委員など）がこの研究で得られたあなたに関する記録などを見ることがあります。しかし、あなたから得られたデータが、報告書などであなたのデータであると特定されることはありません。
１０．特許権について（該当しない場合は削除）
将来、研究から大きな成果が得られ特許権が生じる可能性もありますが、その権利は〇〇〇〇および□□□□などに帰属します。
１１．この研究に同意し協力されている方へのお願い（該当しない場合は削除）
省　略
1２．研究実施責任者（相談窓口）について
この研究について知りたいことや、ご心配なことがありましたら、いつでも遠慮なく研究実施責任者におたずねください。この研究への参加はあなたの自由意思であり、たとえ同意いただけない場合もこの研究のことでわからないことや心配に思うことがあれば、いつでも下記の相談窓口へ遠慮なくお申し出ください。
この研究全体の責任者（相談窓口）は以下のとおりです。

研究実施責任者：　所属・職名・氏名 

山口大学大学院医学系研究科保健学系学域
〒７５５－８５０５　

山口県宇部市南小串一丁目１番１号

電話：０８３６－２２－○○○○ 

FAX：０８３６－２２－○○○○
E-mail: ○○○○@yamaguchi-u.ac.jp
注意事項：同意書は２部用意する。それぞれ左上に、研究協力者用、研究者用と明記する。

代諾者がいる場合や補足説明を行う者（責任医師、分担医師、または研究協力者）がいる場合には、それらの欄も設ける。

同　意　書（見本）

山口大学大学院医学系研究科保健学専攻長 殿

研究課題名：

私は、上記の研究に関して十分な説明を受け、研究の目的、意義、方法、期待される利益および起こるかもしれない不利益等について理解しました。また、いつでも研究協力を拒否・辞退でき、それによる不利益がないことや匿名性、個人情報が守られることについての具体的な説明も受けました。そこで、私の自由意思に基づいてこの研究に協力することに同意します。
同意日：西暦　　 年 　月 　日

研究協力者氏名（自署）： 　　　　　　　　　　　　　　　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　同意日：西暦 　　年 　月 　日

代諾者氏名（自署）：　　　　　　　　　　　　　　 （続柄：　　　　 ）
私は、上記研究協力者に、この研究について十分に説明いたしました。

説明日：西暦 　　年 　月　 日

所属・職名　　　　　　　　　　　　　
氏名（自署）： 　　　　　　　　　　　　　　
注意事項：同意書は２部用意する。それぞれ左上に、研究協力者用、研究者用と明記する。
代諾者がいる場合や補足説明を行う者（責任医師、分担医師、または研究協力者）がいる場合には、それらの欄も設ける。

同意撤回書（見本）

山口大学大学院医学系研究科保健学専攻長 殿

研究課題名：
【研究協力者の署名欄】

私はこの研究に参加することに関して同意しましたが、同意を撤回します。
同意日：西暦　　 年 　月 　日

研究協力者氏名（自署）： 　　　　　　　　　　　　　　　　

【代諾者の署名欄】（必要な場合のみ）

私は さんが、この研究に参加することに関して同意しましたが、同意を撤回します。

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　同意日：西暦 　　年 　月 　日

代諾者氏名（自署）：　　　　　　　　　　　　　　 （続柄：　　　　 ）
【研究者の署名欄】

私は、上記研究協力者が同意を撤回したことを確認しました。
確認日：西暦 　　年 　月　 日

所属・職名　　　　　　　　　　　　　

氏名（自署）： 　　　　　　　　　　　　　　
