
（様式5）
同意説明書
（研究参加のお願いと研究内容のご説明）
	説明を受けられる皆さまへ
この説明書は、上記の研究へのご参加をお願いするにあたり、研究の内容について詳しくご説明するためのものです。内容を十分理解したうえで、この臨床研究に参加されるかどうかは、あなたのご自由意思によります。お読みになった上でご不明な点があれば、遠慮なくご質問ください。参加しないことで不利益を受けることは一切ありません。



	研究課題名
	

	研究機関名
	

	研究責任者
	氏名：　　　　　　　所属：　　　　　　職名：　　　　

	文書版数・日付
	Ver.　　　　　西暦　　　　　年　　　月　　　日



1．研究の名称と実施機関について（指針第8条5①②）
	研究の名称
	

	研究機関の長の 許可について
	本研究は研究機関の長の許可を受けています。承認後、倫理委員会承認番号を記載します。

	研究協力機関・研究者等
	（多機関の場合は、全機関・全研究責任者氏名・所属を記載）



2．研究の目的・意義（指針第8条5③）
	（本研究の目的と社会的・学術的意義を平易な言葉で記載してください）




3．研究の方法・期間・対象者として選定された理由（指針第8条5④⑤）
	研究の方法
	（研究デザイン・実施手順・利用する情報の内容・利用目的等を記載）

	研究期間
	倫理委員会承認後　～　西暦　　　　年　　　月　　　日（終了予定）

	あなたが対象者として選定された理由
	（なぜこの方が対象者として選ばれたのか、選択基準・除外基準に基づき記載）



4．あなたに生じる負担・リスク・利益（指針第8条5⑥）
	予測される負担
	（研究参加による時間的・身体的・精神的負担を具体的に記載）

	予測されるリスク
	（健康被害・プライバシーへの影響等のリスクを記載。「なし」の場合もその旨を記載）

	予測される利益
	（直接的利益がある場合は記載。ない場合は「あなた個人に直接的な利益はありませんが、本研究の成果は○○に貢献することが期待されます」等）



5．同意・同意撤回について（指針第8条5⑦⑧）
本研究への参加は自由意思によるものです。参加に同意した後でも、理由を問わず、いつでも同意を撤回することができます。同意しないこと、または同意を撤回しても、あなたが不利益を受けることは一切ありません。
ただし、同意撤回の時点でデータの匿名加工処理が完了している場合等、技術的に削除が困難な場合があります。その際は研究責任者にお問い合わせください。

6．研究情報の公開方法（指針第8条5⑨）
	（論文・学会発表・データベース登録等、研究結果の公開方法について記載。個人が特定される形では公表しない旨を明記）




7．研究計画書等の閲覧方法（指針第8条5⑩）
本研究に関する研究計画書その他の資料は、あなたの求めに応じて閲覧することができます。閲覧をご希望の場合は、下記の相談窓口にお問い合わせください。

8．個人情報の取扱い（指針第8条5⑪⑫）
	加工・匿名化の方法
	☐ 仮名加工情報として管理（他情報と照合しない限り個人を識別できない状態）
☐ 匿名加工情報として管理（個人識別不可・復元不可）
☐ その他（具体的に：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	保管期間・廃棄方法
	研究終了後（　　　）年間保管した後、電子データは完全消去、紙媒体はシュレッダー処理等により廃棄します。



9．資金源・利益相反（指針第8条5⑬）
	（研究の資金源（科研費・企業資金等）および研究者等の利益相反の状況を記載。「利益相反なし」の場合もその旨を明記）




10．研究結果等の取扱い（指針第8条5⑭）
	（知的財産の帰属先・研究対象者への研究結果の開示方針等を記載）




11．相談窓口（指針第8条5⑮）
	研究に関するお問い合わせ・相談窓口
	担当者氏名：
所属：
電話：　　　　　-　　　　　-　　　　　（受付時間：平日　　　時～　　　　時）
E-mail：



12．経済的負担・謝礼（指針第8条5⑰）
	☐ 研究参加による経済的負担はありません。また、謝礼もありません。
☐ 謝礼があります（内容：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）



以上のご説明にご不明な点がなく、本研究への参加に同意いただける場合は、同意書（様式6）に署名をお願いいたします。
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