
       〔病院用〕
                            同　意　書

    奈良県立医科大学附属病院長殿
    　    私は、「○○○の○○○に対する第○相試験
」について担当医師から
        十分な説明を受け、納得しましたので治験に参加することに同意します。
　　　　また、本同意書の写し及び説明文書を受領しました
。
                   同意年月日   　　　　　年　　　月　　　日
                      患者氏名 　　　　　　　　                    
　　　　　　　　　　　住所　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　 同意年月日　　　　　　 年　　　月　　　日
                      代諾者氏名                                       
    （患者　　　　　　　　　　　との続柄         ）
                　    住所                                                 
　　　　　　　　　 同意年月日　　　　　　 年　　　月　　　日
                      代諾者氏名                                       
    （患者　　　　　　　　　　　との続柄         ）
                　    住所                                                 
                   説明年月日  　 　　　　年　　　月　　　日
                      説明医師 ○○○
 科　　　　　　　　　　　　　　印  

                   説明年月日  　 　　　　年　　　月　　　日
                    　治験協力者  　　　　　　　　　　　　　　　　　　印
       代諾者より同意を取得した場合
           その理由：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
また、協力費を受け取ることを
□希望します
□希望しません
                                                                   〔患者さん用〕
                            同　意　書
    奈良県立医科大学附属病院長殿
    　    私は、「○○○の○○○に対する第○相試験」について担当医師から
        十分な説明を受け、納得しましたので治験に参加することに同意します。
　　　　また、本同意書の写し及び説明文書を受領しました。
                   同意年月日   　　 　　　年　　　月　　　日
                      患者氏名 　　　　　　　　                    
　　　　　　　　　　　住所　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　 同意年月日　　　　　　　年　　　月　　　日
                      代諾者氏名                                       
    （患者　　　　　　　　　　　との続柄         ）
                　    住所                                                 
　　　　　　　　　 同意年月日　　　　　　　年　　　月　　　日
                      代諾者氏名                                       
    （患者　　　　　　　　　　　との続柄         ）
                　    住所                                                 

                   説明年月日  　 　 　　　年　　　月　　　日
                      説明医師 ○○○ 科　　　　　　　　　　　　　　印  

                   説明年月日  　 　 　　　年　　　月　　　日
                    　治験協力者  　　　　　　　　　　　　　　　　　　印
       代諾者より同意を取得した場合
           その理由：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
また、協力費を受け取ることを
□希望します
□希望しません
�●同意取得について


・本院では、医師が必ず、本人に文書を渡し説明後、原則、本人から文書で同意を得る方針です。


・被験者への同意取得は、説明医師･説明補助者は必ず 署名捺印、被験者・代諾者は 署名として下さい。


・成人対象の場合は、原則本人同意としますが、代諾者が必要な場合は条件として、配偶者、親権者、後見人またはこれらに準じるもの（２親等以内の親族）で、被験者と代諾者両者の生活の実質や精神的共同関係から見て、被験者の最善の利益を図りうる人として下さい。


（未成年を対象とする場合、ご両親から代諾をいただけるよう、代諾者欄を2名分お願いします。）





【同意書の製本時の注意点】


承認後製本する際には、同意説明文書・同意書の「案」を取って下さい。（「第1版（案）」→「第1版」）


同意書の造りですが、病院用は直筆（原本）、患者様用は複写にして下さい。


病院用はA3で作成下さい。A4サイズとして4面ありますが、A3表面左部分は病院用の同意書とし、残りA4サイズ3面分に同意説明文書の縮小版をすべて載せて下さい。


�プロトコルの課題名をそのまま入れてください。


�任意同意があれば、こちらのすぐ下へそのチェックボックスを入れてください。


�実施する診療科をいれてください。
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