特定生物由来製剤（血漿分画製剤）使用における同意書
Consent Form for the Use of Specific Biological Preparations (Fractionated Plasma Products)

本同意書について

This consent form:
○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。

○This consent form shall be governed by, and construed in accordance with, the laws of Japan.
○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。

○The Japanese language shall be the governing language of this consent form. Even if a version of this consent form is prepared in another language, only the Japanese original shall be effective, and any such version in another language shall have no effect on the interpretation of the original.
○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。

○Translation of this consent form, as well as interpretation during the oral explanation, will be done to the best of our abilities. However, if you experience any doubts, please contact your doctor or nurse for any questions until you can be sure that you understand.

　　年 　 月 　 日
院長 殿



  

    _______/__________/________
To the Director,                          :     　　　　　　　　　　　　      (YYYY/　　　MM　　　/　　DD)
	血漿分画製剤
（使用する製剤に○）
Fractionated plasma products
(Please circle the products to be used) 


	アルブミン製剤 
	： 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

	
	Albumin preparations:
グロブリン製剤
	Albuminar, Kenketsu Albuminate, Kenketsu Albumin 5, Kenketsu Albumin 25, Kenketsu Albumin 20
： 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

	
	Globulin preparations:
血液凝固因子製剤
	Kenketsu Venoglobulin IH, Kenketsu Globenin I, Kenketsu Venilon I, Anti-D human immunoglobulin, Tetanobulin, Hebsbulin   
： 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

	
	Blood clotting factor concentrates:
その他の製剤
	Cross Eight M, Kogenate FS, Fibrogammin P, Advate
： 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

	
	Other preparations:
上  記  以  外
Other than the above:
	Anthrobin P, Kenketsu Nonthron, Tachosil, Bolheal, 

BeriplastP,Betaferon, Haptoglobin
：（                                      ）
: (                                      )


	□ 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。
□ I have been informed of the necessity of the use of the above-mentioned fractionated plasma products.
□ 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。
□ I have been informed of the risk of infection with an unknown virus.
□ 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。
□ I have been informed that my personal information such as my identity and address retained at the hospital could be shared with a pharmaceutical company only to the extent that it would benefit me as a patient.   
□ その他留意点について説明を受けた。
□ I have been informed of other points to remember. 


説明した日　　     　　　　年　　　　　月　　　　　日

Date of explanation: _______/__________/________ (YYYY/　　　MM　　/　　DD)
診療科名                  
Name of department:                                                  

担当医師名                                                    印　（自署でない場合は押印が必要）
Doctor in charge:　　　　　　　　　　                            Seal (a seal is required if there is no signature)　 

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。
I have been informed of the above by my physician, and understood it; therefore, I hereby agree to receive fractionated plasma products.

同意した日　　　 　　　　　年　　　　　月　　　　　日
Date of consent: _______/__________/________  (YYYY/　MM　/　DD)

患者氏名
(アルファベット・ブロック体)   
Patient’s name                                                      (print)

患者署名

Patient’s signature                                                        

  　　                年 　　 月 　　 日生
Date of birth:　 _______/__________/________  (YYYY/　　　MM　　/　　DD)

保護者または代諾者氏名
(アルファベット・ブロック体)                       

Name of guardian or legal representative                                       (print)

保護者または親族署名
Guardian or legal representative’s signature                                            
患者との続柄   
Relationship with the patient:                　　　　　　　　　    
住   所（患者住所と同一でない場合は必須）                                                                     
Address (required if different from the patient’s address):                                     　        

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 　　　　　　　　　　　　　　　　   
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。
Note: The patient him/herself should sign this document. However, if the patient is a minor or is unable to sign the consent form, the patient’s guardian or legal representative will be asked to sign.　　　　　

