特定生物由来製剤（血漿分画製剤）使用における同意書
ИНФОРМИРОВАННОЕ СОГЛАСИЕ НА ПРИМЕНЕНИЕ

СПЕЦИФИЧЕСКИХ ПРЕПАРАТОВ ИЗ ЖИВЫХ ОРГАНИЗМОВ
(ПРЕПАРАТЫ ФРАКЦИЙ ПЛАЗМЫ КРОВИ)
本同意書について

Относительно данного Информированного согласия
○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。

○Данное Информированное согласие соответствует законодательству Японии и интерпретируется в соответствии с законодательством Японии.
○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。

○Основным языком данного Информированного согласия является японский язык. Даже если оно переведено на другие языки, силу в качестве оригинального текста имеет только японский вариант. Перевод не оказывает никакого влияния на интерпретацию оригинала.
○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。
○Мы прилагаем максимум усилий для обеспечения идентичности письменного перевода данного Информированного согласия, а также устного перевода разъяснений врача, однако, если у вас возникнут сомнения, задавайте вопросы лечащему врачу или среднему медперсоналу до полной ясности.

　　　　　
院長 殿　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　年　　　　　月　　　　日
Директору 
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　 _______/__________/________ 
　　　　　　　　　　(год,　　　　месяц,　　　　день)

	血漿分画製剤

（使用する製剤に○）
Препараты фракций плазмы крови 

(используемый препарат обводится○)
	アルブミン製剤 
Препараты, содержащие альбумин
	： 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
Альбуминар, донорский альбуминат, 
донорский альбумин 5, донорский альбумин 25, 

донорский альбумин 20

	
	グロブリン製剤
Препараты, содержащие глобулин
	： 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
Донорский веноглобулин IH, донорский гловенин I, донорский венилон I, иммуноглобулин человека антирезус RHO(D), Tetanobulin, Hebsbulin

	
	血液凝固因子製剤
Препараты с фактором свертывания крови
	： 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  

  CROSS EIGHT M, Kogenate FS, Fibrogammin P, AДБИT

	
	その他の製剤
Прочие препараты
	： 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, донорский Nonthron, тахосил, 
Bolheal, Берипласт П, Betaferon, Гаптоглобин

	
	上  記  以  外
Помимо вышеуказанного
	：（                                      ）
: (                                      )

	□ 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。
□ Разъяснения относительно необходимости использования указанного выше препарата получил. 
□ 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。
□ Разъяснения относительно риска заражения неизвестным вирусом получил. 
□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。
□ Разъяснения относительно предоставления фармацевтической компании ФИО и адреса, находящихся в распоряжении больницы, исключительно в случае, когда это на пользу пациенту, получил. 
□ その他留意点について説明を受けた。
□ Прочие разъяснения получил.


説明した日　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　年　　　　　月　　　　　日
Дата проведения разъяснения    _______/__________/________
(год,　　　　месяц,　　　　день)
診療科名                  
Название отделения          　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　       
担当医師名                           　　　　　　　　　　　　　　　   印　（自署でない場合は押印が必要）
ФИО лечащего врача                　    　　　　　　　          печать 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
(печать необходима в случае несобственноручной подписи)
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。
Я, нижеподписавший(ая)ся, получил(а) указанные выше разъяснения от лечащего врача, понял(а) их содержание и выражаю согласие на применение препарата фракций плазмы крови.
同意した日　　　　　　　　　　　　　　　　　　年　　　　　月　　　　　日

Дата подписания согласия    _______/__________/________
(год,　　　　месяц,　　　　день)
　
患 者 氏 名           　　     　　　　　　　　　　　　　サイン（自署およびサイン）
ФИО пациента                                      　　　　　　подпись 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

(собственноручная пропись имени и подпись)
　　　 年 　　 月 　　 日生
_______/__________/________ (год, 　　　месяц, 　　　день рождения)
保護者または代諾者氏名                     　　　 サイン（自署およびサイン）      
ФИО родителей или законного представителя                    подпись　　　　　　　　　　　　　　　　　　                  
(собственноручная пропись　имени и подпись)
患者との続柄

кем приходится                 

住   所（患者住所と同一でない場合は必須）                                                                     
Место жительства (обязательно указать, если отличается от адреса пациента)
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。
Прим: подпись в графе пациента производится самим пациентом. Однако, если пациент является несовершеннолетним или не может самостоятельно подписать документ, подпись производится родителями или законным представителем.
