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臨床研究同意書
ID　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　様
研究の名称：「　　」
私は上記の臨床研究につき、説明文書を用いて説明いたしました。
研究の参加に同意した場合でも、研究に参加されている期間中、いつでも同意を撤回することができます。
説明日　　　　年　　月　　日　
新潟市民病院長　片柳　憲雄

説明者　　　　　科　　　　　　　医師　　　　　 　　　　
　　　　 　　　　　　　　 　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
私はこの研究の下記の項目について、説明文書を用いて説明を受け、研究の内容を十分に理解しましたので、研究に参加することについて同意いたします。また、説明文書と本同意書の写しを受け取ります。
【説明を受けた項目】
	□1.　臨床研究について
	□12.　研究への参加とその撤回について

	□2.　本研究の背景および意義について
	□13.  研究への参加を中止する場合について

	□3.　研究の目的について
	□14.　この研究に関する情報開示について

	□4.　研究で使用する薬剤・診療材料等の副作用について
	□15.　研究成果の発表について

	□5.　研究の方法について
	□16.　健康被害が発生した場合の対応と補償について

	□6.　研究対象者の選定方法について
	□17.　研究に参加しない場合の治療について

	□7.　予想される利益と不利益
	□18.　費用負担、研究資金及び利益相反について

	□8.　他の治療法について
	□19.　知的財産権の帰属について

	□9.　個人情報の取り扱い、試料及び資料の保管について
	□20.　研究組織について

	□10.　研究に参加している間の検査や調査について
	□21.　研究担当者と連絡先について

	□11.　研究に参加する場合に守っていただきたいことについて
	□22.　共同研究機関について


同意日　　　　年　　月　　日
本人または代諾者署名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
（代諾者の場合：続柄　　　　　）
同席者署名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（続柄　　　）
なお、提供する試料・情報等が本研究終了後も保存され、将来新たに計画、実施される臨床研究に使用されることについて　　　　　　　　　□同意します　　　　□同意しません　　　　□本研究は該当せず
同意日　　　　年　　月　　日
本人または代諾者署名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
（代諾者の場合：続柄　　　　　）
同席者署名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（続柄　　　）
第1版　　　年　　月　　日作成
臨床研究同意撤回書
　　ID　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　様
新潟市民病長　片柳　憲雄　殿
研究の名称：「　　」　
私は、
□この研究に参加することについて同意をいたしましたが、これを撤回します。
　□提供する試料・情報等が本研究終了後も保存され、将来新たに計画、実施される臨床研究に、使用されることに同意いたしましたが、これを撤回します。
　
同意撤回日　　　　年　　月　　日
本人または代諾者署名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
（代諾者の場合：続柄　　　　　　　　　　）
同席者署名　　　　　　　　　　　　　　　　（続柄　　　）
同意撤回確認日　　　　年　　月　　日
確認者　　　　　科　　　　　　医師　　　　　 　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
第1版　　　年　　月　　日作成

