《説明同意文書作成にあたっての注意事項》


1 用紙サイズ：Ａ４ 横書き

2 文字：15ポイント (見出し・最後の同意文書を除く)・丸ゴシック

3 表紙：表題は「○○○―○○○治験のしおり」または「○○○―○○○の治験参加にあたって」のどちらか一方を選んでください」

4 内容：文章の内容については、案の通りにしてください。ただし、読みやすくするために行間を広くしたり、カラー印刷にしたり、イラストや表を挿入するのは自由です。

5 今回の治験の内容についてご説明いたしますの部分はついては、治験実施計画書の内容に従って記載して下さい。

6 この治験について私たちが守ることの項目７については対象患者が外来の場  合、あるいは治験参加が目的で入院する場合など、治験の選択基準に従って  記載してください。

	同意文書について


1 ３枚複写とし、説明同意文書の最終ページに綴じてください。 

2 上の２部に切り取り線を入れ、診療録用と治験事務局保管用とし、一番下の患者さま用の用紙は、説明文書と一緒に渡せるようにしてください。

3 同意文書の内容については岡崎市民病院（案）の通りにしてください。

＊ご不明な点がございましたら、下記までお問い合わせください。

	岡崎市民病院  臨床研究支援室
    ＴＥＬ ０５６４－２１－８１１１(代表) 

           ０５６４－６６－７２２６(直通)   


                  基本フォーマットはメールで送付できます。


