調査研究被験者の同意書
Title:
Title
Protocol No.:
Sponsor

Sponsor:
Name
Investigator:
Name


Address


City, State, Zip Code


Country

Daytime Phone Number:
Phone Number

24-hour Phone Number:
Phone Number
(A 24-hour phone number is required for studies that are more than minimal risk)
Use the Short Form consent process for situations where you unexpectedly encounter a non-English speaking subject and there is not reasonable tie to obtain a fully translated consent document. Whenever feasible, you should use a fully translated long consent form to re-consent subjects who signed a short form and to consent future subjects. 
This form  must be translated into the subject’s or representative’s language before use. Some translations are available at: http://www.wirb.com/Pages/DownloadForms.aspx 
The regulations require the following signatures when using the Short Form process

	
	Required to Sign

	Person obtaining consent
	Long Form (English ICF)

	Witness
	Short Form and Long Form 

	Subject

If the subject is incapable of consent and either a legally authorized representative (as allowed by protocol) or parent(s) signature is required, replace the subject signature block below with the signature block from the IRB approved main ICF
	Short Form


Please fill out the study information above and DELETE these highlighted instructions.

あなたに調査研究への参加を願いしております。
あなたが同意する前に、治験責任医師は (i) 研究の目的、手順、および継続期間、(ii) 試験的なあらゆる手順、(iii) 合理的に予測可能な研究のリスク、不快感、および便益、(iv) 可能性のあるあらゆる有益な代替的手順または治療、および (v) 守るべき機密性の程度についてあなたに告知しなければなりません。
必要に応じて、治験責任医師は、主要な情報を提供した後にその他の情報を提供します。
必要に応じて、治験責任医師は、(i) 損傷が発生した場合に提供できるあらゆる補償または治療、(ii) 予測不能なリスクの可能性、(iii) 治験責任医師があなたの参加を停止する可能性のある状況 (iv) あなたに対するあらゆる追加的費用、(v) あなたが参加を取りやめることを決めた場合に発生すること、(vi) 参加しようとするあなたの積極的意思に影響を及ぼす可能性のある新しい知見についてあなたに通知される時期、 (vii)研究に組み込まれる人の数、（viii）商用上の利点のためにあなたの生物標本の使用、（ix）研究結果について知らせてもらえるか否か、（x）研究には全ゲノム解読が含まれているか、（xi）研究は臨床試験のレジストリに記載されるために提出済みあるいは提出される予定があるかどうかに関する情報、および（xii）あなたの情報または生物標本の将来の研究利用について、治験責任医師はあなたに通知しなければなりません。
あなたが参加に同意した場合は、署名された本文書の写しと書面による研究の概要があなたに提供される必要があります。
あなたは研究について質問があるときはいつでも研究チームに上述の電話番号からお問い合わせください。
あなたは、研究の被験者としてのあなたの権利または負傷した場合に行うべきことについて質問がある場合は、IRBにお問い合わせください。。
あなたの本研究への参加は自発的なものであり、参加を拒否したり停止することに決めた場合でも、罰則を受けたり利益を喪失することはありません。
本文書に署名することは、調査研究が上記の情報を含めて口頭であなたに説明されていること、およびあなたが参加することに自発的に同意することを意味します。
 

	Your signature documents your consent to take part in this research.

	
	
	

	Signature of adult subject capable of consent
	
	Date

	

	My signature below documents that the information in the consent form and any other written information was accurately explained to, and apparently understood by, the subject, and that consent was freely given by the subject.

	
	
	

	Signature of witness to consent process
	
	Date
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