第　　版　平成　　年　　月　　日　作成

治験実施計画書番号：
岡山大学病院用

病院保管用（1枚目）　患者さん用（2枚目）

岡山大学様式同－１号（2017年11月版）
治験同意書

岡山大学病院長　殿
　　　　今般、私（患者）は貴院における　　○　○　○　　の治験に協力するにあたり、

　　　下記について十分に説明を受け、納得した上で治験に参加することを同意します。

記

 　　　1）治験の目的及び方法

 　　　2）治験責任医師の氏名、職名及び連絡先

 　　　3）予測される治験薬の効果及び予測される被験者（患者）に対する不利益

 　　　4）当該疾患に対する他の治療方法の有無及びその内容

 　　　5）治験に参加する期間

 　　　6）治験の参加を何時でも取りやめることができる旨

 　　　7）治験に参加しないこと、または参加を取りやめることにより被験者（患者）が不利益な取

　　　　　扱いを受けない旨

 　　　8）被験者（患者）の秘密が保全されることを条件に、モニター、監査担当者及び治験審査委員

　　　　　会が診療録（カルテ）等を閲覧できる旨

 　　　9）被験者（患者）に係わる秘密が保全される旨

　　　10）健康被害が発生した場合における実施医療機関の連絡先

　　　11）健康被害が発生した場合に必要な治療が行われる旨

　　　12）健康被害の補償に関する事項

　　　13）当該治験に係わる必要な事項　等

　　　説明日：平成　　年　　月　　日

　　　説明者：　△　△　△　科　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　Tel.  086-235-　　　　
　　　岡山大学病院の相談窓口

　　　：新医療研究開発センター治験推進部　Tel.  086-235-7991

　　　（治験協力者が補足的な説明を行った場合は下記にも記入のこと）

　　　説明日：平成　　年　　月　　日

　　　説明者：　　　　　　　科　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

同意説明文および同意書の控えを受領しました。（　はい　、　いいえ　）
私の治験関連の個人情報が＊＊年間保存され、海外を含む他の研究者が利用することに同意します。
（　はい　、　いいえ　）
同意年月日：平成　　年　　月　　日

同　意　者：本人・代諾者　※どちらかをマルで囲んで下さい。

署　　　名：　　　　　　　　　　　　　　
※代諾者の場合（患者からの続柄　　　　　　　　患者名　　　　　　　　　　　　　　）
代諾者を介する場合は、その理由を記載して下さい。

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
立会年月日：平成　　年　　月　　日　　　　立　会　人：　　　　　　　　　　　　　
＊治験責任医師（分担医師）は説明日、説明者欄を記入し、記載漏れのないことを確認した後、一部を治験推進部に提出し、一部を同意説明文書と共に同意者に交付する。
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