　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　整理番号（　　ー　　）
　
同意書（案）

NTT東日本関東病院
院長　殿
私は、担当の医師より、「○○○○○○○○○○のNTT－１２３第Ⅲ相試験」の以下の内容について十分な説明を受け、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。

〈説明事項〉
· 　

· 　

· 　

· 　

· 　

· 　

· 　

· 　

· 　

· 　

本人署名欄

同意日：西暦　　年　　月　　日　　氏名　　　　　　　　　　　　　　

代諾者署名欄

同意日：西暦　　年　　月　　日　　氏名　　　　　　　　　　　　　　

（患者さんとの関係：　　　　　　　　　　）

担当医師署名欄

説明日：西暦　　年　　月　　日　　氏名　　　　　　　　　　　　　　
確認日：西暦　　年　　月　　日　　氏名　　　　　　　　　　　　　　
治験コーディネーター（補足説明者）署名欄

補足説明日：西暦　　年　　月　　日　　氏名　　　　　　　　　　　　　　

（版数、作成日など記載）

整理番号（　　ー　　）
　
同意撤回書
（案）
NTT東日本関東病院
院長　殿
私は「○○○○○○○○○○のNTT－１２３第Ⅲ相試験」に参加することに同意しましたが、本治験への同意を撤回します。また、検体の今後の利用についての同意を撤回します。

同意撤回日：西暦　　　　　年　　　月　　　日
本人署名欄：　　　　　　　　　　　　　　　　　.
担当医師署名欄：
西暦　　　　　年　　月　　日　　氏名　　　　　　　　　　　　　　
あなたの負担を減らすために、お支払いする費用について

（被験者負担軽減費）
  治験に参加して頂くと、検査が多くなるなど通常の診察よりも来院する回数が増え、あなたの負担が増える場合があります。そのため当院では、治験参加のための来院ごとに７千円をお支払い致します。（但し入院の場合は、１回の入退院につき７千円をお支払い致します。）具体的には、あなたが治験参加のために来院した回数に７千円を乗じた金額を翌々月以降に、あなたの指定する銀行口座にお振込み致します。

なお、この治験参加に伴う被験者負担軽減費は、当院を通じて治験依頼者（製薬会社）より支払われます。

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

NTT東日本関東病院　　　　　　　　（メーカー記入欄）

	整理番号
号
	

	治 験 薬 名
	


院長　殿
記入日 　     年    月    日

振込み口座

※必ず治験参加ご本人様名義の口座をご指定ください。
	氏　　名
	　　　　　　　　　　　　印                           　   

	住　　所
	（〒       -        ）

	電話番号
	（昼間連絡先：　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	振　込　先
	金融機関名： 　　　　       銀行（金融機関コード：　　　　　　）                       支店名：　　　　　　　　　　支店（支店コード：　　　　　　　　）

	口座番号
	※ゆうちょ銀行指定の場合、７桁の番号を記載してください。

普通　

	（口座名義）
カタカナ
	


　　　　　　　（太わく欄にご記入下さい）

（資料1）

西暦　　　年　　月　　日

被験者への支払いに関する資料

１．依頼者：

２．治験薬名：

３．治験課題名：

４．整理番号：

５．治験責任医師（氏名
）：

６．治験期間：契約締結日～　　　　年　　月　　日（予定）

＜支払い内容＞
	支給額


	7,000円（来院又は入退院1回あたり）

	目的


	被験者の負担軽減を図るため　


	支払方法


	本治験のために来院した回数に7,000円を乗じた金額を1ヶ月ごとに

まとめて被験者の指定する銀行口座に原則としてその翌々月以降に振り込む。



	予定症例数
①
	

	来院予定回数②
	

	合計
	\7,000×①×②＝　　　　　　円




以上
（資料2）

西暦　　　年　　月　　日

被験者募集広告の概要
１．依頼者：

２．治験薬名：

３．治験課題名：

４．整理番号：

５．治験責任医師（氏名
）：

６．治験期間：契約締結日～　　　　年　　月　　日（予定）

＜募集広告の概略＞

（１）対象疾患：

（２）対象患者：

（３）募集広告媒体の種類
：院内電子掲示板、院内週報

（４）募集期間：契約締結後　～　　　年　　月（予定）

（５）掲載内容（予定）

例）①電子掲示板
　　　　添付資料参照
②院内週報
　　　　添付資料参照
�


同意書は3枚複写とし、ヘッダーには『医師保管用』、『治験事務局用』、『患者さん用』とそれぞれ記載してください。


�以下は、当院雛形の使用必須です。


・同意書


・同意撤回書


・口座用紙


�


同意の主旨を反映した文章表現にしてください。その他依頼者により必須の文言があれば追記しても構いません。


�


必要な場合


�


フッターに版数、作成日を記載してください。


�


撤回書も3枚複写とし、ヘッダーには『医師保管用』、『治験事務局用』、『患者さん用』とそれぞれ記載してください。


�撤回書の運用に関しては「治験に関する手続き方法」をご確認のほどお願いします。


�


適宜、文章を修正してお使いください。


�整理番号・治験薬名は印字をお願いします。


�PI「所属」「職名」削除。


�規定の7,000円以外の金額の場合は、その理由を記載ください。


�PI「所属」「職名」削除。


�使用予定の媒体に適宜修正してください。


◇院内電子掲示板：サイネージ用のフォーマットを提供します。


◇院内週報：使用しない場合は削除してください。（院内職員が参加できる治験等で使用。）





