治験責任医師
殿

治験依頼者
治験管理室長

同意説明文書の作成について

同意書及び同意説明文書作成にあたっては、GCP省令第51条及び関連通知等の記載の他、下記の事項に注意して作成していただきますようお願いします。作成例は最も簡略な表現としています。各治験に適した同意書・同意説明文書を作成して下さい。

1. Ａ４版にて作成。

2. 文字は10.5ポイント以上を標準とする。（可能な限り12ポイント以上とする。）

3. ヘッダ、フッタ欄にはカルテ用、治験管理室用、患者様用の別、版数、作成年月日等を入れる。

4. 挿絵、図表を用いて作成する他、わかりやすい表現で作成。

5. 重大な副作用については、疾患名、症状名のみでなく、その説明を記載する。

6. 同意書は３部（1枚目：カルテ用、2枚目：治験管理室用、3枚目：患者様用）複写式である。

7. 可能な限り、同意説明文書と患者様用同意書は一体型とし、カルテ用と治験管理室用は切り離すことができる。

8. 同意説明文書と患者様用同意書が一体型でない場合は、同意書にＧＣＰ省令解説通知第51条第1項の各項目を記載する。

9. 同意先は「独立行政法人国立病院機構　福岡東医療センター　院長」とする。

10. 同意書記載欄は、上から①患者様（代諾者を含む）、②治験責任医師、③治験協力者（補助説明者）の順である。

11. 被験者負担軽減費用が発生する場合は、最下段に「銀行、信用金庫の口座記載欄」を設ける。

12. 表、フロー図などを用い、治験のスケジュールが明確となるように記載する。

13. 治験責任医師の氏名、職名及び連絡先欄の「連絡先」は当センターの代表電話番号(092-943-2331（夜間・休日も同様）)とする。治験分担医師名の欄は、治験分担医師名を列記することなく、自筆で記載できるスペースを設ける。

14. 実施医療機関の連絡先は、治験管理室とする。

15. 補足資料等、別添の説明書を用いる場合は、併せて添付する。

16. 作成例を参考にして下さい。

同意書
独立行政法人国立病院機構

福岡東医療センター　院長　殿

私は、担当の医師より、「○○○○○○○○○○のＡＢＣ－１２３第Ⅲ相試験」の十分な説明を受け、理解しましたので、この治験へ参加することに同意します。

本人署名欄

同意日：平成　　年　　月　　日　　氏名　　　　　　　　　　　　　　

住　所：
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　


　　　　　　　　　TEL　　　　－　　　－　　　　

代諾者署名欄

同意日：平成　　年　　月　　日　　氏名　　　　　　　　　　　　　　

（患者様との関係：　　　　　　　　　　）

担当医師署名欄

説明日：平成　　年　　月　　日　　氏名　　　　　　　　　　　　　　

治験協力者（補足説明者）署名欄

補足説明日：平成　　年　　月　　日　　氏名　　　　　　　　　　　　　　

希望振込口座

	金融機関
	銀　　行

信用金庫
	支　店

出張所

	預金種別
	普通　　　　　　　　　　　当座

	ふりがな
口座名義
	

	口座番号
	



同意書
独立行政法人国立病院機構

福岡東医療センター　院長　殿
私は、担当の医師より、「○○○○○○○○○○のＡＢＣ－１２３第Ⅲ相試験」の十分な説明を受け、下記の事項を理解しましたので、この治験へ参加することに同意します。

１）治験が研究を伴うこと。２）治験の目的　３）治験の方法　４）被験者の治験への参加予定期間
５）治験に参加する予定の被験者数　６）予期される臨床上の利益及び危険性又は不便
７）患者を被験者にする場合には、当該患者に対する他の治療方法の有無及びその治療方法に関して予測される重要な利益及び危険性
８）治験に関連する健康被害が発生した場合に被験者が受けることのできる補償及び治療
９）治験への参加は被験者の自由意思によるものであり、被験者又はその代諾者は、被験者の治験への参加を随時拒否又は撤回することができること。また拒否・撒回によって被験者が不利な扱いを受けたり、治験に参加しない場合に受けるべき利益を失うことはないこと。
１０）治験への参加の継続について被験者又はその代諾者の意思に影響を与える可能性のある情報が得られた場合には速やかに被験者又はその代諾者に伝えられること。
１１）治験への参加を中止させる場合の条件又は理由
１２）モニター、監査担当者、治験審査委員会及び規制当局が原医療記録を閲覧できること。その際、被験者の秘密は保全されること。また、同意文書に被験者又はその代諾者が記名捺印又は署名することによって閲覧を認めたことになること。
１３）治験の結果が公表される場合であっても、被験者の秘密は保全されること。
１４）被験者が費用負担をする必要がある場合にはその内容（第１５号）
１５）被験者に金銭等が支払われる場合にはその内容（支払額算定の取決め等）（第１５号）
１６）治験責任医師又は治験分担医師の氏名、職名及び連絡先
１７）被験者が治験及び被験者の権利に関してさらに情報が欲しい場合又は治験に関連する健康被害が生じた場合に照会すべき又は連絡をとるべき実施医療機関の相談窓口
１８）被験者が守るべき事項
本人署名欄

同意日：平成　　年　　月　　日　　氏名　　　　　　　　　　　　　　

住　所：
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　


　　　　　　　　　TEL　　　　－　　　－　　　　
代諾者署名欄

同意日：平成　　年　　月　　日　　氏名　　　　　　　　　　　　　　

（患者様との関係：　　　　　　　　　　）

担当医師署名欄

説明日：平成　　年　　月　　日　　氏名　　　　　　　　　　　　　　

治験協力者（補足説明者）署名欄

補足説明日：平成　　年　　月　　日　　氏名　　　　　　　　　　　　　　

希望振込口座

	金融機関
	銀　　行

信用金庫
	支　店

出張所

	預金種別
	普通　　　　　　　　　　　当座

	ふりがな
口座名義
	

	口座番号
	




治験責任医師・分担医師、相談窓口の作成要領

	＜治験責任医師連絡先＞

	氏　　　名：○○　○○

	所属・職名：○○科　○○

	連　絡　先：０９２－９４３－２３３１



	＜あなたの主治医＞

	氏　　　名：

	所属・職名：

	連　絡　先：０９２－９４３－２３３１



＜治験の相談窓口＞
	相談窓口名：治験管理室

	担当者名：

	連絡先：０９２－９４３－２３３１（内線：３４３）

（平日午前8時30分～午後5時）

	


＜土日祝祭日・夜間連絡先＞
	連絡先：０９２－９４３－２３３１（病院代表）


同意の主旨を反映した文章表現にして下さい。





【ヘッダ】ヘッダにはカルテ用、治験管理室用、患者様用の保管者の別を入れて下さい。





同意書・同意説明文書一体型の場合の作成例





【フッタ】フッタには版番号、作成年月日などを入れて下さい。





同意の主旨を反映した文章表現にして下さい。





【ヘッダ】ヘッダにはカルテ用、治験管理室用、患者様用の保管者の別を入れて下さい。





同意書・同意説明文書切り離し型の場合の作成例





【フッタ】フッタには版番号、作成年月日などを入れて下さい。








治験責任医師名、所属・職名を記載して下さい。








この欄は治験分担医師の記載欄です。空欄にして下さい。








この欄はCRCが記載します。担当者名は空欄にして下さい。








