【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。

＊同意説明文書における「患者さま」の呼称は、「患者さん」にして下さい。

＊同意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」と研究組織（または「研究代表者ならびに研究事務局」）を記載してください。
＊「前向き」「後ろ向き」という言葉が出てきた場合は、その注釈を患者用説明書に追記・記載して下さい。
　　　「後ろ向き研究とは」･･･患者さんのデータを過去にさかのぼって調査する方法をいいます。
　　　「前向き研究とは」･････患者さんのデータを未来に向かって調査する方法をいいます。

同意書の枚数について：

各臨床試験の中央施設、中央事務局に見解を確認し、同意書を作成してください。

中央事務局からの制約がなく、了解を得られれば、同意書は1部作成して、電子カルテに
取り込み保存してください。複数部にサインをする必要はありません。
しかし、別に中央事務局や中央施設の判断がある場合はそれに従って下さい。

中央の見解が出せない場合は、従来通り、複数枚の同意書をご準備ください。
（カルテ保管用、症例報告書保存用、患者さん用　など）
同　意　書
独立行政法人国立病院機構

四国がんセンター院長　殿　　　　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．

□３．　　　　　　　　

□４．　　 ＊『臨床試験の場合』には、説明文書に

□５．　　 「健康被害に対する補償について」
□６．　　 「利益相反（COI：Conflict of Interest）について」
□７．　　   の項目を必ず記載して下さい。
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　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　 『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　　　　　　　　　　　　　　
「利益相反について」


の記載がある場合には、当院の「研究利益相反審査委員会」に様式1「研究利益相反（COI）報告書」を提出して下さい。


提出先は、企画課 原田さんです。


（当院の利益相反の管理は、


「独立行政法人国立病院機構


四国がんセンター 研究利益相反


審査委員会」になります。）





＊番号の前にチェック項目『□』を付けて下さい。


＊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。








