平成17年10月

治験依頼者各位

 東京女子医科大学病院

治 験 管 理 室

同意文書作成時の注意点について

ヒアリング時には結構ですが、実際に患者様にお渡しする同意文書は以下の注意点にしたがってご作成下さい。

1. 左側の余白は、用紙の隅から2.5cmとし、そこにミシン目を入れてください。

2. 科名、審査番号、治験薬名（治験機器の場合は治験機器名）２ヶ所、説明文書作成年月日を所定の場所に記載をお願いします。

3. 治験中に患者説明文書の変更があり、同意をとりなおす必要がある場合には、同意文書2枚目の治験管理室用の余白に「再同意」と印鑑等で明記したものが該当する患者様に渡るようにして下さい。
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治験管理室用

 

患者登録番号

：

 

科名

：

 

審査番号

：

 

治験

薬名

：

 

説明文書

 

作成年月日

 

版番号

 

 

同

 

意

 

文

 

書

                             

 

                  

   

の治験の参加について，十分な説明を受け，理解しましたので，

自らの意思により治験に参加することに同意します。

 

 

本人署名欄

 

   

  

署名日：平成

   

年

   

月

   

日

 

 

               

 

 

    

氏

  

名

(

自筆署名

)

：

                

＜カナ氏名：

         

＞

 

 

代諾者署名欄

（実施計画上で代諾者の同意が規定されている場合）

 

 

   

  

署名日：平成

   

年

   

月

   

日

 

 

    

代諾者氏名

(

自筆署名

)

：

            

  

  

本人との続柄：

       

 

 

                

 

 

    

患者様氏名

(

代諾者記入

)

：

             

 

＜カナ氏名：

         

＞

 

    

 

説明者欄

 

 

私はこの治験について，患者様の同意を得るに際し，十分な説明を

行いました。

 

 

    

説明日：平成

  

年

  

月

  

日

   

治験開始予定日：平成

  

年

  

月

  

日

 

 

 

    

治験責任医師又は治験分担医師氏名

(

自筆署名

)

：

                

 

 

    

説明日：平成

   

年

   

月

   

日

 

 

    

治験コーディネーター

(

自筆署名

)

：

                  

        

 

 

 

負担軽減費の受領を

 

＜□

 

希望する

 

□

 

希望しない＞

 

希望される方は下記の欄に振込口座をご記入下さい。

 

 

 

 

フリガナ

 

 

 

預

 

金

 

種

 

別

 

口

 

座

 

番

 

号

 

（右づめでご

記入下さい）

 

 

 

金

 

融

 

 

 

機

 

関

 

 

 

 

    

･銀�

  

行

 

 

 

 

   

･信用金庫｢

 

 

   

･信用組合｢

 

 

   

 

  

 

･支�

 

店

 

 

  

 

･出張所�

 

 

 

 

コード

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・

普通

 

 

 

・

貯蓄

 

 

 

・当座

 

 

 

 

 

 

No

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

口

 

座

 

 

 

名

 

義

 

 

※カタカナでご記入下さい。

 

 

 

口座名義が本人

と異なる場合，

本人との続柄

 

 

備考欄

 

＜患者様の連絡先

(

〒，

 

 

住所，電話番号等

)

＞

 

 

 

 

 

※ご本人以外の送金をご希望の場合は

，ご希望先への送金をもってご本人の送金に代えさせて

 

  

いただきます。

 

☆この用紙は必ず東京女子医科大学病院治験管理室へご返送下さい。

 

                                        

20030901

 

[image: image2.wmf]様式

23

-

2

                                 

治験管理室用

 

患者登録番号

：

 

科名

：

 

審査番号

：

 

治験

薬名

：

 

説明文書

 

作成年月日

 

版番号

 

 

同

 

意

 

文

 

書

                             

 

                  

   

の治験の参加について，十分な説明を受け，理解しましたので，

自らの意思により治験に参加することに同意します。

 

 

本人署名欄

 

   

  

署名日：平成

   

年

   

月

   

日

 

 

               

 

 

    

氏

  

名

(

自筆署名

)

：

                

＜カナ氏名：

         

＞

 

 

代諾者署名欄

（実施計画上で代諾者の同意が規定されている場合）

 

 

   

  

署名日：平成

   

年

   

月

   

日

 

 

    

代諾者氏名

(

自筆署名

)

：

            

  

  

本人との続柄：

       

 

 

                

 

 

    

患者様氏名

(

代諾者記入

)

：

             

 

＜カナ氏名：

         

＞

 

    

 

説明者欄

 

 

私はこの治験について，患者様の同意を得るに際し，十分な説明を

行いました。

 

 

    

説明日：平成

  

年

  

月

  

日

   

治験開始予定日：平成

  

年

  

月

  

日

 

 

 

    

治験責任医師又は治験分担医師氏名

(

自筆署名

)

：

                

 

 

    

説明日：平成

   

年

   

月

   

日

 

 

    

治験コーディネーター

(

自筆署名

)

：

                  

        

 

 

 

負担軽減費の受領を

 

＜□

 

希望する

 

□

 

希望しない＞

 

希望される方は下記の欄に振込口座をご記入下さい。

 

 

 

 

フリガナ

 

 

 

預

 

金

 

種

 

別

 

口

 

座

 

番

 

号

 

（右づめでご

記入下さい）

 

 

 

金

 

融

 

 

 

機

 

関

 

 

 

 

    

･銀�

  

行

 

 

 

 

   

･信用金庫｢

 

 

   

･信用組合｢

 

 

   

 

  

 

･支�

 

店

 

 

  

 

･出張所�

 

 

 

 

コード

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・

普通

 

 

 

・

貯蓄

 

 

 

・当座

 

 

 

 

 

 

No

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

口

 

座

 

 

 

名

 

義

 

 

※カタカナでご記入下さい。

 

 

 

口座名義が本人

と異なる場合，

本人との続柄

 

 

備考欄

 

＜患者様の連絡先

(

〒，

 

 

住所，電話番号等

)

＞

 

 

 

 

 

※ご本人以外の送金をご希望の場合は

，ご希望先への送金をもってご本人の送金に代えさせて

 

  

いただきます。

 

☆この用紙は必ず東京女子医科大学病院治験管理室へご返送下さい。
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再同意
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1.　2.5cm空けて


　　ミシン目を入


　　れてください。





2. 記載をお願


　  いします。





同意を取り直す


　　必要があるとき


　　再同意と明記


　　(該当患者様のみ)


　　(治験管理室用のみ)
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様式23-2　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　治験管理室用


		患者登録番号：

		科名：

		説明文書　作成年月日　版番号



		審査番号：

		治験薬名：

		





同　意　文　書　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

                  　　　の治験の参加について，十分な説明を受け，理解しましたので，自らの意思により治験に参加することに同意します。

本人署名欄


　　　  署名日：平成　　　年　　　月　　　日

　　　　　　　　　　　　　　　


　　　　氏　　名(自筆署名)：　　　　　　　　　　　　　　　　＜カナ氏名：　　　　　　　　　＞

代諾者署名欄（実施計画上で代諾者の同意が規定されている場合）

　　　  署名日：平成　　　年　　　月　　　日

　　　　代諾者氏名(自筆署名)：　　　　　　　　　　　　  　　本人との続柄：　　　　　　　


　　　　　　　　　　　　　　　　


　　　　患者様氏名(代諾者記入)：　　　　　　　　　　　　　 ＜カナ氏名：　　　　　　　　　＞

　　　　

説明者欄

　私はこの治験について，患者様の同意を得るに際し，十分な説明を行いました。

　　　　説明日：平成　　年　　月　　日　　　治験開始予定日：平成　　年　　月　　日


　　　　治験責任医師又は治験分担医師氏名(自筆署名)：　　　　　　　　　　　　　　　　


　　　　説明日：平成　　　年　　　月　　　日


　　　　治験コーディネーター(自筆署名)：　　　　　　　　　　　　　　　　　　        


負担軽減費の受領を ＜□ 希望する　□ 希望しない＞


希望される方は下記の欄に振込口座をご記入下さい。


		フリガナ

		

		

		預 金

種 別

		口 座 番 号

（右づめでご記入下さい）



		金 融

機 関



		　    ･銀　　行

 　   ･信用金庫


　　　･信用組合




		　　　

　　 ･支　店

　　 ･出張所



		

		



		

		

		

		· 普通


· 貯蓄


・当座




		No



		

		

		

		

		

		

		



		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		



		コード



		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		



		口 座


名 義




		※カタカナでご記入下さい。



		口座名義が本人と異なる場合，本人との続柄

		



		備考欄

＜患者様の連絡先(〒，

 住所，電話番号等)＞

		





　※ご本人以外の送金をご希望の場合は，ご希望先への送金をもってご本人の送金に代えさせて


　　いただきます。

☆この用紙は必ず東京女子医科大学病院治験管理室へご返送下さい。

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　20030901



