
カルテ用

[bookmark: _Toc168480483]同意文書
治験課題名：XXX
私は治験担当医師から上記治験の内容について、説明文書に基づき十分な説明を受けました。その説明および説明文書の内容をよく理解した上で、この治験に参加することを私の意思に
よって同意し、以下に署名します。また、説明文書と同意文書の写しを受け取ります。


	負担軽減費について（どちらかにチェック ☑）：　　　　□ 受け取る　　　　□ 受け取らない



	ご本人
	
	同意日：
　20　 　 年 　　 月 　　 日
時間：　　　　　時　　　　分	Comment by 臨床研究開発センター　中尾: 時間は必要に応じて削除可
	
	署名：
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

	代諾者
（該当する場合）
	
	同意日：
　20　 　 年　 　 月 　　 日
時間：　　　　　時　　　　分　	Comment by 臨床研究開発センター　中尾: 時間は必要に応じて削除可
	
	治験参加者の氏名：
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
	

	
	
	代諾の経緯：
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
	
	代諾者の署名：
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
	続柄：
（　　　　　　）

	代筆者
（該当する場合）
	
	代筆日：
　20　 　 年　 　 月 　　 日
時間：　　　　　時　　　　分　	Comment by 臨床研究開発センター　中尾: 時間は必要に応じて削除可
	
	治験参加者の氏名：
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
	

	
	
	代筆の経緯：
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
	
	代筆者の署名：
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
	続柄：
（　　　　　　）

	立会人
（該当する場合）
	
	立会日：
　20　 　 年 　　 月 　　 日
時間：　　　　　時　　　　分　	Comment by 臨床研究開発センター　中尾: 時間は必要に応じて削除可
	
	署名：

	続柄
（　　　　　　）

	治験担当医師
	
	説明日：
20　　 　年　　　月 　　　日
	
	署名：
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

	
	
	同意確認日：
20　　 　年　　　月 　　　日
	
	署名： 
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

	補助説明者
	
	補助説明日：
　20　　  年 　　 月 　　 日
	
	署名：
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　





センター控用

同意文書
治験課題名：XXX
私は治験担当医師から上記治験の内容について、説明文書に基づき十分な説明を受けました。その説明および説明文書の内容をよく理解した上で、この治験に参加することを私の意思に
よって同意し、以下に署名します。また、説明文書と同意文書の写しを受け取ります。


	負担軽減費について（どちらかにチェック ☑）：　　　　□ 受け取る　　　　□ 受け取らない



	ご本人
	
	同意日：
　20　 　 年 　　 月 　　 日
時間：　　　　　時　　　　分	Comment by 臨床研究開発センター　中尾: 時間は必要に応じて削除可
	
	署名：
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

	代諾者
（該当する場合）
	
	同意日：
　20　 　 年　 　 月 　　 日
時間：　　　　　時　　　　分　	Comment by 臨床研究開発センター　中尾: 時間は必要に応じて削除可
	
	治験参加者の氏名：
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
	

	
	
	代諾の経緯：
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
	
	代諾者の署名：
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
	続柄：
（　　　　　　）

	代筆者
（該当する場合）
	
	代筆日：
　20　 　 年　 　 月 　　 日
時間：　　　　　時　　　　分　	Comment by 臨床研究開発センター　中尾: 時間は必要に応じて削除可
	
	治験参加者の氏名：
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
	

	
	
	代筆の経緯：
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
	
	代筆者の署名：
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
	続柄：
（　　　　　　）

	立会人
（該当する場合）
	
	立会日：
　20　 　 年 　　 月 　　 日
時間：　　　　　時　　　　分　	Comment by 臨床研究開発センター　中尾: 時間は必要に応じて削除可
	
	署名：

	続柄
（　　　　　　）

	治験担当医師
	
	説明日：
20　　 　年　　　月 　　　日
	
	署名：
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

	
	
	同意確認日：
20　　 　年　　　月 　　　日
	
	署名： 
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

	補助説明者
	
	補助説明日：
　20　　  年 　　 月 　　 日
	
	署名：
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　





交付用

同意文書
治験課題名：XXX
私は治験担当医師から上記治験の内容について、説明文書に基づき十分な説明を受けました。その説明および説明文書の内容をよく理解した上で、この治験に参加することを私の意思に
よって同意し、以下に署名します。また、説明文書と同意文書の写しを受け取ります。


	負担軽減費について（どちらかにチェック ☑）：　　　　□ 受け取る　　　　□ 受け取らない



	ご本人
	
	同意日：
　20　 　 年 　　 月 　　 日
時間：　　　　　時　　　　分	Comment by 臨床研究開発センター　中尾: 時間は必要に応じて削除可
	
	署名：
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

	代諾者
（該当する場合）
	
	同意日：
　20　 　 年　 　 月 　　 日
時間：　　　　　時　　　　分　	Comment by 臨床研究開発センター　中尾: 時間は必要に応じて削除可
	
	治験参加者の氏名：
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
	

	
	
	代諾の経緯：
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
	
	代諾者の署名：
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
	続柄：
（　　　　　　）

	代筆者
（該当する場合）
	
	代筆日：
　20　 　 年　 　 月 　　 日
時間：　　　　　時　　　　分　	Comment by 臨床研究開発センター　中尾: 時間は必要に応じて削除可
	
	治験参加者の氏名：
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
	

	
	
	代筆の経緯：
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
	
	代筆者の署名：
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
	続柄：
（　　　　　　）

	立会人
（該当する場合）
	
	立会日：
　20　 　 年 　　 月 　　 日
時間：　　　　　時　　　　分　	Comment by 臨床研究開発センター　中尾: 時間は必要に応じて削除可
	
	署名：

	続柄
（　　　　　　）

	治験担当医師
	
	説明日：
20　　 　年　　　月 　　　日
	
	署名：
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

	
	
	同意確認日：
20　　 　年　　　月 　　　日
	
	署名： 
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

	補助説明者
	
	補助説明日：
　20　　  年 　　 月 　　 日
	
	署名：
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