（研究者用・研究対象者用）

同　意　書（見本）
研究課題名：

　私は，上記の研究に関して，下記のチェックのある事項について十分な説明を受け，質問する機会を得ました。

　また，いつでも不利益なく，この同意を撤回できることも確認しています。
　
· 　１．はじめに
· 　２．研究目的及び意義について

· 　３．研究方法について

· 　４．研究への参加について

· 　５．参加基準について

· 　６．参加予定人数について
· 　７．参加することにより予想される効果及び有害事象について

· 　８．倫理指針の遵守及び個人情報の取り扱いについて

· 　９．試料・情報の保管及び廃棄の方法について

· 　10．経済的負担及び謝礼について

· 　11．研究に係る資金源，起こり得る利害の衝突について

· 　12．研究により得られた結果等の取扱いについて
· 　13．研究結果の帰属と結果の公表について

· 　14．他の治療方法について

· 　15．研究実施後における医療の提供について
· 　16．試料・情報の二次利用について

· 　17．モニタリング及び監査について
· 　18．試料・情報等の記録の閲覧について

· 　19．相談窓口について

【研究対象者の署名欄】
私は，この研究に参加することに同意します。
同意日：西暦　　  年 　 月 　日
研究対象者氏名（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同意します。
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　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，上記研究対象者に，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）： 　　　　　　　　　　　　　

（研究者用・研究対象者用）
同意撤回書（見本）

研究課題名：

【研究対象者の署名欄】

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

研究対象者氏名（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，上記研究対象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）： 　　　　　　　　　　　　　　

注意事項：同意書は２部用意する。それぞれ左上に，研究者用，研究対象者用と明記すること。


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こと。





注意事項：同意撤回書は２部用意する。それぞれ左上に，研究者用，研究対象者用と明記すること。








