同意説明文書について


＊　計画書の課題名と同意説明文書のタイトルは原則としてあわせて下さい。

ただし、同意説明文書のタイトルは、研究内容から患者にとって難解な用語がある場合は、サブタイトルを付けるなどの工夫をお願いします。

＊　説明文書の文字のフォントは「１２ポイント」にして下さい。

＊　説明文書の最後に連絡先（または問い合わせ先）を記載して下さい。

     　　  　　　　　　　 　　　　　　　　　　　　　　 
同意書は合計２枚
【それぞれ右上に（カルテ保管用）、（患者さん用）と記載して下さい。】
同　意　書


新潟県立がんセンター新潟病院長　　　＊病院長宛にすること。　　　　　　　　　　　

課題名：

＊説明文書記載の内容に沿って、下記のように同意の内容を確認できるようにして下さい。

□１．

□２．　　　　　　　　＊番号の前にチェック項目『□』を付けて下さい。

□３．　　　　　　　　＊左記の番号は、各説明文書の内容に沿った番号にして下さい。

□４．　　　　　　　　

□５．　　　　　　　　

□６．　　　　　　　　


□10．　　　　　　　　　

上記の臨床試験について、担当医から説明を受けよく理解しましたので試験に参加します。

　　　　　　　　　　　　 『患者本人』　　同意日　　平成　　年　　月　　日

　　　　　　　　　　　　　　 　　　　　　　　

患者氏名　　　　　　　　　　　　　
私は、今回の試験について上記の項目を説明し、同意が得られたことを認めます。

　　　　　　　　　　　　　　 『医　師』　　　説明日　　平成　　年　　月　　日

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

 説明医師　　　　　　　　　　　　　

　　　　　　　　　　　　　 　『説明補助者』  説明日　　平成　　年　　月　　日

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 　説明者　　　　　　　　　　　　　　

同　　 意 　　書　（例　　示）
新潟県立がんセンター新潟病院長　様
この度、私は「研究課題ＯＯＯＯＯＯＯＯＯ(患者さんに分かりやすいもの) 」（研究責任者　　　　　　　　　 ）に関する研究について、担当医師（　　　　　　　　　 ）から、下記の項目につき、別紙の説明文書に基づき十分な説明を受け納得しましたので、研究に参加することに同意します（確認のため各項目にチェックしました）。
□ １）「研究の目的と意義及び方法と期間」
□ ２）「研究対象者として選ばれた理由」
□ ３）「研究への参加が任意であること」
□ ４）「研究への参加に同意しなくても何ら不利益を受けることはないこと」
□ ５）「研究への参加に同意した場合であっても随時これを撤回できること」
□ ６）「研究に参加することで期待される利益及び起こりうる危険並びに必然的に伴
う不快な状態」
□ ７）「この研究に係る資金源、研究者等の関連組織との関り」
□ ８）「個人情報の取り扱い」
□ ９）「研究計画書の開示」
□ 10）「費用負担」「健康被害に対する補償について」
上記の臨床試験について、担当医から説明を受けよく理解しましたので試験に参加します。

　　　　　　　　　　　　 『患者本人』　　同意日　　平成　　年　　月　　日

　　　　　　　　　　　　　　 　　　　　　　　

患者氏名　　　　　　　　　　　　　
私は、今回の試験について上記の項目を説明し、同意が得られたことを認めます。

　　　　　　　　　　　　　　 『医　師』　　　説明日　　平成　　年　　月　　日

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

 説明医師　　　　　　　　　　　　　

　　　　　　　　　　　　　 　『説明補助者』  説明日　　平成　　年　　月　　日

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 　説明者　　　　　　　　　　　　　　
同　意　撤　回　書（例　示）
新潟県立がんセンター新潟病院長　様
この度、私は「研究課題ＯＯＯＯＯＯＯＯＯＯ (患者さんに分かりやすいもの)」（研究責任者　　　　　　　　　 ）に関する研究に参加することに同意しましたことを撤回いたします。
署名欄
撤回日　　　平成　 年　 月　 日
住所　〒　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
本人署名：　　　　　　　　　　　　　　　　　㊞　
（生年月日： 明治・大正・昭和・平成 ・ 西暦　 年　 月　 日）
代諾者署名： 　　　　　　　　　　　　　　 　㊞　（続柄：　　 ）
同意撤回の意思を確認いたしました。
平成　 年　 月　 日
施設研究責任者：新潟県立がんセンター新潟病院
署名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　㊞　
（＊研究者は本意思の確認書のコピー１部を必ず受け取り保管してください）
＊説明文書には、「健康被害に対する補償について」の項目を


必ず記載してください。


（下の参考例を参照してください。）











「健康被害に対する補償について」説明文書中の参考文書


＜補償について＞


この臨床試験に参加している期間中または終了後に、予測できなかった重い副作用などの健康被害が生じる可能性がありますが、その場合には通常の診療における健康被害に対する治療と同様に適切な診察と治療を行います。通常の診療と同様に保険診療として治療いたしますので、治療費の自己負担分に関しては患者さまご自身でご負担いただくことになります。











