
診療録保存用(原本)
患者さん用（写）
同　意　書
○○病院　院長　殿
臨床研究課題名：集中治療室に入室した急性呼吸窮迫症候群患者が受けているICUケアを調査する国際多施設前向き観察研究
私は、上記臨床研究の内容について、以下の説明を受け内容を理解しました。

私は、自らの意思により本臨床研究に参加することに同意いたします。

1) はじめに（臨床研究の説明）
2) 今回の研究について
3) 目的
4) 方法
5) この研究に参加することの利益と不利益
6) この研究に参加しなかった場合の他の治療方法について
7) 研究の参加について
8) 研究への参加を中止する場合について

9) あなたに守っていただきたいこと

10) 研究に関する新たな情報が得られた場合

11) 健康被害が発生した場合の治療と補償について
12) あなたの個人情報の保護について

13) 研究成果の帰属と二次解析について

14) 研究組織と研究資金について

15) 利益相反について

16) 研究参加中の費用・謝礼金について
17) 研究終了後の対応について

18) 研究に関する情報公開について

19) 研究倫理審査委員会について

20) この研究の当院における担当医師及び連絡先

21) 共同研究機関の名称及び研究責任者
同意日：西暦20　　年　　月　　日　本人氏名（自署）　　　　　　　　　　　　　　
＜代諾者の方が同意される場合＞
同意日：西暦20　　年　　月　　日　代諾者氏名（自署）　　　　　　　　　　　　　
研究参加者氏名　　　　　　　　　　　　　　ご本人との続柄　　　　　 　　　　　
説明日：西暦20　　年　　月　　日　説明者氏名（自署）　　　　　　　　　　　　　
診療録保存用(原本)

患者さん用（写）
同　意　撤　回　書
○○病院　院長　殿
臨床研究課題名：集中治療室に入室した急性呼吸窮迫症候群患者が受けているICUケアを調査する国際多施設前向き観察研究
  私は、上記臨床研究について、参加することに同意いたしましたが、同意を撤回いたします。
□本研究の参加について同意を撤回します　　
· 同意撤回までに本研究で得られた情報について
□使用しないでください　　　□使用しても構いません　　
· 同意撤回までに本研究で得られた情報を別の研究に使用することについて

　　　□同意を撤回します　　　　　□同意を撤回しません
· 同意撤回までに本研究で得られた試料（血液、組織など）を別の研究に使用することについて

□同意を撤回します　　　　　□同意を撤回しません
□本研究の参加については、同意を撤回しませんが、
□本研究で得られた情報を別の研究に使用することについて同意を撤回します
　
同意撤回年月日　　　　西暦　　　　年　　　月　　　日
本人氏名（自署）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　
＜代諾者の方が同意撤回される場合＞
同意撤回日：西暦20　　年　　月　　日　代諾者氏名（自署）　　　　　　　　　　　
研究参加者氏名　　　　　　　　　　　　　　ご本人との続柄　　　　　 　　　　　
同意撤回の意思を確認しました。

確認年月日　　　　西暦　　　　年　　　月　　　日
確認医師氏名（自署）　　　　　　　　　　　　　　　　　　

