　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　カルテ保管用
	患者登録番号：
	科名：
	説明文書　作成年月日　版番号

	審査番号：
	被験(薬/機器/製品)名：
	


同　意　文　書

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
          　のファーマコゲノミクス検討
への参加について、十分な説明を受け、質問する機会と十分な時間が与えられました。その内容を十分に理解し、また納得しましたので、自らの意思により参加することに同意します。私は本書に署名と日付を記入の上提出し、この複写を保管するものとします。
＜説明を受け理解した項目；　□の中にご自分でレを付けて下さい＞
· 遺伝子の分析を行うこと
· 研究の概要（目的、方法など）
· 試料提供者にもたらされる利益および不利益
· 研究協力の任意性と撤回の自由
· 遺伝子解析結果を開示しないこと
· 個人情報の保護と研究成果の公表等
· 研究から生じる知的財産の帰属
· 提供する試料が長期間保管され、
将来の医学研究に使用されること
本人署名欄

　　　  署名日：　　　　　年　　　月　　　日
　　　　　　　　　　　　　

　　　　氏　　名(自筆署名)：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　＜カナ氏名：　　　　　　　　　　　＞
代諾者署名欄（本人に治験参加への同意能力がない、または同意することができない場合）
　　　  署名日：　　　　　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：　　　　　　　　　　　＞

　　　　　
代筆者署名欄（本人に治験参加への同意能力はあるが、ご自身でこの同意文書に署名することができない場合）
　　　  署名日：　　　　　年　　　月　　　日
　　　　代筆者氏名(自筆署名)：　　　　　　　　　　　　　　　　　 　  　　　　本人との続柄：　　　　　　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　 
　　　　患者様氏名(代筆者記入)：　　　　　　　　　　　　　　　　　 ＜カナ氏名：　　　　　　　　　　　　＞
＊本人の代理で署名する方が、本人の配偶者または保護者以外の方、あるいはこれらに相当する代理人とみなされる方以外の個人である場合や、本人または代諾者に治験参加への同意能力はあるが、同意文書等を読むことができない場合に公正な立会人が必要です。

公正な立会人署名欄（該当する場合）
　　　  署名日：　　　　　年　　　月　　　日
　　　　公正な立会人氏名(自筆署名)：　　　　　　　　　　　　　　 　　　　　　本人との続柄：　　　　　　　

　　　　　　　　　　　　　　　　

　　　　患者様氏名(公正な立会人記入)：　　　　　　　　　　　　　　　　　 ＜カナ氏名：　　　　　　　　　＞
説明者欄
　私はこの治験について、患者さんに十分な説明を行いました。

　　　　説明日：　　　　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：　　　　　年　　　月　　　日

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

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 

患者さん用
	患者登録番号：
	科名：
	説明文書　作成年月日　版番号

	審査番号：
	被験(薬/機器/製品)名：
	


同　意　文　書

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
          　のファーマコゲノミクス検討
への参加について、十分な説明を受け、質問する機会と十分な時間が与えられました。その内容を十分に理解し、また納得しましたので、自らの意思により参加することに同意します。私は本書に署名と日付を記入の上提出し、この複写を保管するものとします。
＜説明を受け理解した項目；　□の中にご自分でレを付けて下さい＞
· 遺伝子の分析を行うこと
· 研究の概要（目的、方法など）
· 試料提供者にもたらされる利益および不利益
· 研究協力の任意性と撤回の自由
· 遺伝子解析結果を開示しないこと
· 個人情報の保護と研究成果の公表等
· 研究から生じる知的財産の帰属
· 提供する試料が長期間保管され、
将来の医学研究に使用されること
本人署名欄

　　　  署名日：　　　　　年　　　月　　　日
　　　　　　　　　　　　　

　　　　氏　　名(自筆署名)：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　＜カナ氏名：　　　　　　　　　　　＞
代諾者署名欄（本人に治験参加への同意能力がない、または同意することができない場合）
　　　  署名日：　　　　　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：　　　　　　　　　　　＞

　　　　　
代筆者署名欄（本人に治験参加への同意能力はあるが、ご自身でこの同意文書に署名することができない場合）
　　　  署名日：　　　　　年　　　月　　　日
　　　　代筆者氏名(自筆署名)：　　　　　　　　　　　　　　　　　 　  　　　　本人との続柄：　　　　　　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　 
　　　　患者様氏名(代筆者記入)：　　　　　　　　　　　　　　　　　 ＜カナ氏名：　　　　　　　　　　　　＞
＊本人の代理で署名する方が、本人の配偶者または保護者以外の方、あるいはこれらに相当する代理人とみなされる方以外の個人である場合や、本人または代諾者に治験参加への同意能力はあるが、同意文書等を読むことができない場合に公正な立会人が必要です。

公正な立会人署名欄（該当する場合）
　　　  署名日：　　　　　年　　　月　　　日
　　　　公正な立会人氏名(自筆署名)：　　　　　　　　　　　　　　 　　　　　　本人との続柄：　　　　　　　

　　　　　　　　　　　　　　　　

　　　　患者様氏名(公正な立会人記入)：　　　　　　　　　　　　　　　　　 ＜カナ氏名：　　　　　　　　　＞
説明者欄
　私はこの治験について、患者さんに十分な説明を行いました。

　　　　説明日：　　　　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：　　　　　年　　　月　　　日

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

�文言の修正は可能です。（以下、同様）


�該当しない場合は、削除してください。（以下、同様））


�文言の修正は可能です。（以下、同様）


�該当しない場合は、削除してください。（以下、同様））
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