赤字の部分は注釈です。削除して使用してください。　
説　明　書
　　　　　　　　　説明者　　　　　　　　　　
研究の実施計画は、以下のとおりです。

本研究計画は名古屋市立大学大学院医学研究科長及び名古屋市立大学病院長が設置した「医学系研究倫理審査委員会」で審査され、承認されたものです。
	研究課題名
	

	研究機関名
	

	研究責任者職名・氏名
	

	研究分担者職名・氏名
	


1　説明書の趣旨

【研究への参加をお願いする理由】

　* この研究の対象者に選ばれた理由

【研究目的】

* この研究の具体的な意義、目的、方法及び期間

【研究への協力について】

* 協力のお願い

【研究参加は自由意思に任されること】

* 研究への参加は任意であること
* いつでも文書により同意が撤回できること
* 同意しないことや同意の撤回により不利益な対応を受けないこと
2　研究に参加した場合に予想される利益および不利益

　* 研究に参加することにより期待される利益（特に利益がないときもその旨記述すること）、及び起こりうる危険並びに必然的に伴う不快な状態
　* 危険又は必然的に伴う不快な状態が起こりうる場合の、補償等の対応
3　健康被害等の補償について

* 健康被害等の有害事象が生じた場合の対応、補償の有無、ある場合は補償の内容

4　研究の資金源等
　* 研究の資金源、起こりうる利害の衝突及び研究者等の関連組織との関わり
5　個人情報の保護

　* 個人情報保護の方法

6　研究計画等の開示
* 希望により、他の研究対象者の個人情報保護や当該研究の独創性の確保に支障がない範囲内で、研究計画及び研究の方法に関する資料を入手又は閲覧することができること

* 開示の求めに対し開示ができないことがあらかじめ想定される事項がある場合は、当該事項及び理由の取扱い
7　研究結果の公表

　* 個人を特定できないようにした上で、研究の成果が公表される可能性があること。
8　代諾者からの同意

　* 代諾者から同意を受ける場合は、研究の重要性、必要不可欠性
9　個人情報や研究結果の第三者への提供
* 個人情報の取扱、提供先の機関名、提供先における利用目的が妥当であること等について倫理審査委員会で審査した上で、個人情報や研究の結果を第三者（代諾者を除く。）へ提供する可能性とその内容
　

10 共同研究を行う場合の内容
* 共同研究を行う場合は、共同研究であること、共同して利用される個人情報の項目、共同して利用する者の範囲、利用する者の利用目的及び個人情報の管理について責任を有する者の氏名又は名称
11 研究から生ずる知的所有権について

　* 研究の成果により特許権等が生み出される可能性があること及び特許権等が生み出された場合のその権利等の帰属先
12 研究期間中の試料等について
* 試料等の保存及び使用方法並びに保存期間
13　研究終了後の試料等について
　* 研究終了後の試料等の保存、利用又は廃棄の方法（他の研究への利用の可能性と予測される研究内容を含む。）
　* 将来、試料等を別の医学研究に用いる場合には、改めてその研究について倫理審査委員会に申請し、承認を受けた上で実施すること

14　個人情報に関して開示等の求めに応じる手続きについて
* 個人が識別される保有する個人情報の利用目的の通知の求め、開示の求めに応じる手続き、内容が事実でないという理由によって訂正、追加又は削除を求められた場合に応じる手続き、利用目的の制限の規定に違反して取り扱われているという理由により当該保有する個人情報の利用の停止又は消去を求められた場合に応じる手続き、適正な取得の規定に違反して取り扱われているという理由により当該保有する個人情報の利用の停止又は消去を求められた場合に応じる手続き、第三者提供の制限の規定に違反して取り扱われているという理由により当該保有する個人情報の第三者への提供の停止を求められた場合に応じる手続き
15　費用負担について

　* 費用負担の有無、負担する場合は内容と金額

16　問い合わせ先

* 問い合わせ、個人情報等の取扱に関する苦情等の窓口の連絡先等に関する情報
同　意　書

名古屋市立大学大学院医学研究科長　様

名古屋市立大学病院長　様
研究課題名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
説　明　者：　　　　　　　　　　　　
【説明を受け理解した項目】（□の中にご自分でレ印をご記入ください）
· 研究計画の概要

· 研究への参加は任意であり、撤回の自由があること

· 研究に参加した場合に予想される利益および不利益

· 健康被害の補償

· 研究の資金源や研究者等の関連組織との関わり
· 個人情報の保護の方法
· 研究計画及び研究の方法に関する資料の入手又は閲覧について
· 研究結果の公表について
· 代諾者から同意を受ける場合は、その必要性
· 個人情報や研究の結果を第三者へ提供する可能性とその内容
· 共同研究を行う場合は、その内容
· 研究から生ずる知的所有権

· 研究期間中の試料等の取扱い
· 研究終了後の試料等の取扱い

· 個人情報に関して開示等の求めに応じる手続きについて

· 費用負担

· 問い合わせ先
私は、上記の各項目について十分説明を受け、理解した上で、本研究に参加することに同意します。

平成　年　月　日

本人氏名　　　　　　　　　　　　　　　　（署名）

住　　所　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　平成　年　月　日

代諾者氏名　　　　　　　　　　　　　　　　(署名)

代諾者と本人との関係　　　　　　　　　　　　　
住　　所　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
同意撤回書
　

名古屋市立大学大学院医学研究科長　様
名古屋市立大学病院長　様
研究課題名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
私は、上記の研究に協力することに同意しましたが、同意を撤回しますので通知します。

平成　年　月　日

本人氏名　　　　　　　　　　　　　　　　（署名）

住　　所　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　平成　年　月　日

代諾者氏名　　　　　　　　　　　　　　　　(署名)

代諾者と本人との関係　　　　　　　　　　　　　

住　　所　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
代諾ありの場合は、フォントを黒に


すること。


代諾なしの場合は、この欄は全て削除すること。





代諾ありの場合は、フォントを黒に


すること。


代諾なしの場合は、この欄は全て削除すること。











