様式第13-1-1（2020.2観察研究）【代諾者あり】　　
第　　版　西暦　　　　年　　月　　日作成　　承認番号：　

川崎医科大学　　　　学　長　殿

　附属病院　　　　　病院長　殿
　総合医療センター　病院長　殿
同　意　書　
研究課題：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　私　　　　　　　　　　　（研究対象者）は、標記研究の内容について、下記の項目を含めて、説明者（担当医）から説明文書（版数）　　　版により十分な説明を受け、内容について理解しましたので、この研究の実施について自由意思で参加することに同意します。
記

(1) 当該研究の実施について研究機関の長の許可をうけていること
(2) 研究機関の名称、研究責任者氏名
(3) 研究の目的、意義
(4) 研究の方法、期間
(5)　研究対象者
(6)　研究への参加により生じる利益並びに不利益、負担及び予測されるリスク
(7)　研究参加同意と同意撤回、研究への参加に同意しないことまたは同意を撤回することによって不利益な取扱いを受けないこと
(8)　研究に関する情報公開の方法
(9)  研究計画書及び研究の方法に関する資料の入手または閲覧
(10) 個人情報の取扱い
(11) 試料・情報の保管及び廃棄の方法
(12) 研究の資金及び利益相反
(13) 研究に関する相談について
(14) 経済的負担、謝礼について
(15) この研究に参加しない場合の他の治療方法
(16) 研究終了後の対応
(17) 研究の実施に伴う重要な知見が得られる場合に関する取扱い
●研究結果の開示について　　開示を希望します　・　開示を希望しません（※該当ない場合は、申請時に削除）
(18) 健康被害に対する補償について

(19）将来の研究のために用いる可能性、他の研究機関に提供する可能性

●試料の利用、提供について　　同意します　・　同意しません（※試料を用いない場合は、申請時に削除）
●情報の利用、提供について　　同意します　・　同意しません（※情報を用いない場合は、申請時に削除）
(20) モニタリング、監査
(21) 知的財産の帰属について
以　　上　　
【本人】　　同意日　　　　西暦　　　　年　　　　月　　　　日
氏名（自署）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
【代諾者】　同意日　　　　西暦　　　　年　　　　月　　　　日
代諾者名（自署）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　続柄　　　　　
代諾者を介する理由：□未成年　□対象者が自分で判断できない　□その他（　　　　　　　　　　　　　）
≪必要な場合≫
【立会人】 立会日　　　　西暦　　　　年　　　　月　　　　日
立会人氏名（自署）　　　　　　　　　　　　     　　　続柄　　　　　
※本人及び代諾者が署名できない理由：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
※立会人：研究対象者または代諾者が同意書に署名が困難な場合には、公正な立会人が必要になります。
（当該研究の実施に直接携わらない者）
□本人にも説明し、インフォームド・アセントを得ました
（アセントを得た場合、チェックを入れてください。文書アセントの場合は様式13-3確認書が必要です。）
説明者（担当医）　　　　　　　　　　　　
説明日　西暦　　　年　　月　　日　　　　連絡先　086-○○○-○○○○　（　　　　　　　）　
◎記入漏れがないことを確認し、説明文書・同意書はコピーをして、患者さんに一部渡してください。

