大阪医科薬科大学病院　実施許可日：２０2●年○月○日

（第１版）作成日：２０2●年○月○日　

臨床研究に関する同意書

大阪医科薬科大学病院　　　病院長　　　　　南　敏明　　　殿
大阪医科薬科大学　〇〇学　　　研究責任医師　　○○　○○　　殿　
　
私は、「　研究課題名
　」に関して、以下の項目について口頭および文書で充分な説明を受け理解致しました。

　
（説明事項）

1. 研究の実施について
2. 実施医療機関の名称並びに研究責任医師の氏名及び職名

3. この研究の目的および意義

4. 臨床研究の対象者として選定された理由  

5. この研究の方法

6. 予期される利益及び不利益
7. 自由意思による参加について

8. 同意撤回の自由について

9. 臨床研究に関する情報公開の方法

10. 対象者又はその代諾者の求めに応じて、研究計画書その他の臨床研究の実施に関する資料を入手又は閲覧できる旨及びその入手又は閲覧の方法   

11. 対象者の個人情報の保護について

12. 試料等の保管及び廃棄の方法

13. 医薬品等製造販売業者等による研究資金等の提供その他の関与に関する状況について

14. 苦情及び問合せへの対応について

15. 臨床研究の実施に係る費用について

16. 他の治療法の有無及び内容並びに他の治療法により予期される利益及び不利益との比較 

17. 健康被害に対する補償及び医療の提供について

18. 特定臨床研究の審査意見業務を行う認定臨床研究審査委員会における審査事項その他当該特定臨床研究に係る認定臨床研究審査委員会に関する事項

19. 遺伝子解析などの情報について

20. データの二次利用について

21. 知的財産について

22. 研究に参加するにあたって、患者さんに守っていただきたいこと

23. 研究終了後の対応について

　よって、上記の研究課題に参加することに同意致します。

　 年　 月　 日　　　　　
患　者　住所　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
氏名（自署）

　　　　　　　　　　
代諾者
（続柄：　　　　）

住所　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

氏名（自署）

　　　　　　　　　　
　 年　 月　 日　　　　　　説明者　所属・職名　　　　　　　　　　　　　　　　
　氏名（自署）　　　　　　　　　　　　　　　

臨床研究に関する同意撤回書
大阪医科薬科大学病院
　病院長　　　　南　敏明　　殿
大阪医科薬科大学　○○学
研究責任医師　○○ ○○　 殿　
研究課題「　研究課題名
　　　」

私は、上記研究への参加にあたり、説明文書の記載事項について説明を受け同意しましたが、同意の是非について再度検討した結果、同意を撤回いたします。

　 年　 月　 日

患　者　住所　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
氏名（自署）

　　　　　　　


代諾者
（続柄：　　　　）

住所　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

氏名（自署）

　　　　


�※コメントを確認のうえ記載すること。


※青字部分は必要に応じて加除し、


申請時には黒字にすること。


�他の書類と相違のないように注意


�特定臨床研究に該当しない場合は削除


�（該当しない場合は削除）


�（該当しない場合は削除）


�（該当しない場合は削除）


�（不要であれば削除）


�（不要であれば削除）


�研究対象が未成年者または、成人であっても自ら判断できない状態の者を含む場合は、代諾者の住所・氏名・続柄を記載する欄を作成する。（該当しない場合は削除）


�（他の書類と相違のないように注意）


�研究対象が未成年者または、成人であっても自ら判断できない状態の者を含む場合は、代諾者の住所・氏名・続柄を記載する欄を作成する。（該当しない場合は削除）






