同　　意　　書
静岡県立総合病院　院長
　様
　研究等名称　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　氏　　　名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
説明内容

1．  研究の名称及び当該研究の実施について研究機関の長の許可を受けている旨
2．  研究機関の名称及び研究責任者の氏名
3．  研究の目的及び意義
4．  研究の方法及び期間
5．  研究対象者として選定された理由
6．  研究対象者に生じる負担並びに予測されるリスク及び利益
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．  研究が実施又は継続されることに同意しないこと又は同意を撤回することによって研究対象者等が不利益な取扱いを受けない旨
9．  研究に関する情報公開の方法
10．  研究対象者等の求めに応じて、他の研究対象者等の個人情報等の保護及び当該研究の独創性の確保に支障がない範囲内で研究計画書及び研究の方法に関する資料を入手又は閲覧できる旨並びにその入手又は閲覧の方法
11．  個人情報等の取扱い
12．  試料・情報の保管及び廃棄の方法
13．  研究の資金源その他の研究機関の研究に係る利益相反、及び個人の収益その他の研究者等の研究に係る利益相反に関する状況
14．  研究により得られた結果等の取扱い
15． 研究対象者等及びその関係者からの相談等への対応
上記の説明内容について、私が説明しました。
説明担当医署名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
説明年月日　：西暦　　　　　年　　　月　　　日
（補足説明を行った場合）補足説明者名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　 説明年月日：西暦　　　　　　年　　　月　　　日
上記について担当医師から説明を受け、よく理解しましたので　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
に参加します。
本人署名　：　　　　　　　　　　　　　　　　
代諾者の署名が必要な場合
代諾者署名　：　　　　　　　　　　　　（本人との続柄　　　　　　　　）
同意年月日　：西暦　　　　　年　　　月　　　日
【静岡県立総合病院の場合】


静岡県立総合病院　院長宛として下さい


【他機関の場合】


研究責任者が所属する機関の長の名もしくは研究責任者など、各研究施設の判断としてください。


説明内容は、倫理指針で説明文書に記載することが必須になっている項目を挙げています。説明文書の項目名と同意書の項目名は一致していませんが、説明すべき事項は網羅されています。


原則全ての項目について患者説明文書に記載し、省略する場合は、理由を別紙に記載して提出ください。


必ず記載をお願いします。


例　・「課題名・・・」


　　　・「この臨床研究」


　　　・「上記臨床研究」





