特定生物由来製剤（血漿分画製剤）使用における同意書

使用特定生物制剂（血浆制剂）知情同意书
本同意書について

有关本知情同意书
○本同意書は日本法に準拠し、日本法に従って解釈されます。

○本知情同意书依据日本法律，并按照日本法律解释。
○本同意書は日本語を正文とします。その他の言語による訳文が作成された場合であっても、日本語のみが正文としての効力を有し、正文の解釈については何らの影響を及ぼしません。

○本知情同意书以日文版为标准文本。即使有用其他语言制作的译文版，也只有日文版标准文本有效，译文版对标准文本的解释没有任何影响。
○本同意書の翻訳、また説明時の通訳には最善を尽くしますが、疑問を感じた場合は納得できるまで担当医師または看護師にお問い合せください。

○我们尽最大努力翻译本知情同意书并在说明时为您翻译，若有问题，请向主治医师或护士咨询直到您理解这些说明。
         年    月     日

院長 殿　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
  　　　　　　　院长
	血漿分画製剤

（使用する製剤に○）
血浆制剂
(在所用的制剂上画圈○)
	アルブミン製剤 
白蛋白制剂
	： アルブミナー、献血アルブミネート、献血アルブミン５、

献血アルブミン２５、献血アルブミン２０
：白蛋白、献血Albuminate、献血白蛋白５、
献血白蛋白２５、献血白蛋白２０

	
	グロブリン製剤
球蛋白制剂
	： 献血ヴェノグロブリンＩＨ、献血グロベニンＩ、献血ベニロンＩ、

抗Ｄ人免疫グロブリン、テタノブリン、ヘブスブリン
：献血Venoglobulin IH、献血格洛斯特贝宁I、献血VenilonⅠ、　
　抗Ｄ人免疫球蛋白、Tetanobulin、Hebsbulin

	
	血液凝固因子製剤
凝血因子制剂
	： クロスエイトＭ、コージネイトＦＳ、フィブロガミンＰ、アドベイト
：Crosseight M、Kogenate FS、Fibrogammin P、凝血因子八

	
	その他の製剤
其它制剂
	： アンスロビンＰ、献血ノンスロン、タコシール
ボルヒール、ベリプラストP、ベタフェロン、ハプトグロビン
：Anthrobin P、献血Nonthron、Tachosil、Bolheal、周质体P、　
　倍泰龙、结合蛋白

	
	上  記  以  外
上述之外
	：（                                      ）
：（                                      ）

	□ 上記血漿分画製剤の使用の必要性について説明を受けた。
□ 医生已就使用上述血浆制剂的必要性向我做了说明。

□ 未知のウイルス等による感染リスクについて説明を受けた。
□ 医生已就感染未知病毒等风险向我做了说明。

□患者様の利益になる場合に限り、病院で保管する氏名・住所などを製薬会社などへ提供すること

について説明を受けた。
□ 医生向我说明了仅限对患者有利的情况下，将医院保管的姓名和住址等提供给制药公司。

□ その他留意点について説明を受けた。
□ 医生已就其它注意事项向我做了说明。


説明した日　

说明日                         年      月       日
診療科名                  担当医師名                              印　（自署でない場合は押印が必要） 
诊疗科室名称               主治医师姓名                         盖章（若非亲笔签字则需要加盖图章）
このたび担当医師から下記について説明を受け、理解しましたので、血漿分画製剤の投与を受けることに同意します。
主治医师已就下列事项向我做了说明，我已知情，我同意使用血浆制剂。
同意した日　　　　

立同意书日　 　 　　　　　年　　　　　月　　　　　日
患 者 氏 名           　　     　　　　　　　　　　　　　サイン　　　　　　　　　　　（自署およびサイン）

患 者 姓 名(字母・正楷）          　　        　签字                （亲笔签名）
               生

    　          年 　　 月 　　 日出生
保護者または代諾者氏名 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　  　サイン　　　　　　　　 （自署およびサイン）            
监护人或代理人姓名(字母・正楷）　                     签字　　　　　　　　　（亲笔签名）     
患者との続柄

与患者的关系                     
住   所（患者住所と同一でない場合は必須）                                                               
住        址 （如与患者住址不同，必须填写）                                                                        
注：患者の欄は本人が自署してください。ただし、未成年者または本人が署名できないときは、その保護者または代諾
　　者の方が自署してください。
注：患者栏请由本人签署。但未成年人或本人无法签字时，请由其监护人或代理人签署。
