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妊娠の情報提供に関する
同意説明文書
（妊娠したパートナーの方へ）


はじめに

依頼者案を記載
１． 
依頼者案を記載
２．
依頼者案を記載
３． 
依頼者案を記載
４． 
依頼者案を記載
5． 
依頼者案を記載
６．
依頼者案を記載
７． 
依頼者案を記載
８．

依頼者案を記載
９
．相談窓口および緊急連絡先について

以上の説明の中で分からないことや、不安なことがありましたら、いつでも治験担当医師又は相談窓口の担当者にご質問、ご連絡ください。
<治験責任医師>

　　所属・職名：　●●・●●
　　　　

　　氏名：　●●　　　　　

<治験担当医師>

　　所属：　●●    　　　　

　　氏名：　          　　　　　
　　電話番号：　092-801-1011(福岡大学病院代表)

　【相談窓口】

　　福岡大学病院　臨床研究支援センター
　　担当治験コーディネーター：　　　　　　　　　
　　電話番号：　092-801-1011(福岡大学病院代表)


【福岡大学病院の住所】

　〒814-0180

   福岡県福岡市城南区七隈七丁目45-1
緊急時の対応は治験責任医師または治験担当医師が行いますが、診療時間外・休日は●●科の当直医が対応致します。

【緊急連絡先】
　 平日（月～金）診療時間：8:40～16:40
        治験責任医師または治験担当医師へ
 　診療時間外・休日：福岡大学病院　救急事務受付(内線2933～2935)

　　　　電話番号：　092-801-1011(福岡大学病院代表)

※症状を説明する際、治験のために妊娠に関する情報を提供していることも

お伝えください。

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

同　意　文　書

　私（または代諾者（親権者、配偶者、または後見人など））は、「●●●
」治験の妊娠に関する情報提供について、文書による説明を受け、十分に理解しました。また、この説明に関して質問をする機会が与えられ、すべての質問に対する回答が得られました。自らの自由意思により妊娠に関する情報提供を行うことに同意します。
本同意文書に署名した後に説明文書および同意文書の写しを確かに受け取りました。
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ご本人署名欄　：　同意した日　西暦　 　　年　　　月　　　日





　　ご氏名：　


　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　


代諾者署名欄　：　同意した日　西暦 　　　年　　　月　　　日





　　ご氏名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　続柄 　　　　　　　　　　　　　　　　　


　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　








【説明者署名欄】　 


説明した日　   西暦　　  　年　　　月　　　日


同意確認日　　 西暦　 　　 年　　　月　　　日





　治験責任医師/分担医師名：　　　　　　　　　　　 





　補足説明した日　西暦 　　　 年　　　月　　　日





　補足説明者：　　　　　　　　　　　　　　　　　　


　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　          





　





治験課題名： 


治験実施計画書番号：　　　　　　　











1枚目：医師控（診療録用）


2枚目：病院控（臨床研究支援センター）


3枚目：妊娠中パートナー控








�ヘッダーに治験実施計画書番号を記載してください。


依頼者案管理番号等の記載が必要な場合はヘッダーまたはフッターに追記してください。


�「●●●」に治験薬名を記載してください。一般名の場合はカタカナ表記。カタカナ表記ができない場合は治験薬記号でご入力ください。


�依頼者案を項目ごとに追記してください。


項目のフォントサイズは16


内容文字サイズは12


字体はHG丸ｺﾞｼｯｸM-PROです。


�項目が８以上ある場合は追加してください。


�項目数で数字をあわせてください。


�当院雛形です。●箇所に追記してください。


�教授、准教授等を記載してください。


�IRB後に整理番号が確定しますので、製本時に整理番号を追記し、製本お願い致します。


�当院雛形となります。依頼者より必須内容がございましたら追記をお願い致します。


�「●●●」に治験薬名を記載してください。


�治験課題名、治験実施計画書番号を追記してください。


�製本の際は3枚複写として下記の





1枚目：医師控（診療録用）


2枚目：病院控（臨床研究支援センター）


3枚目：妊娠中パートナー控





を3枚すべてに同じように記載していただいて問題ございません。


IRB申請資料としてはこの1枚のみで問題ございません。








