※未承認医薬品・適応外医薬品等の院内使用・施行許可申請にあたっての説明同意書ひな型と注意事項です。必要項目を記載しておりますので、原則この内容に沿って記載してください。[  ]内を中心に申請症例に応じて具体的内容に変更・削除・追加するなど、文章を整えてください。また提出時にはこの注意事項文を削除下さい
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●●疾患に対する■■薬 [未承認医薬品/適応外医薬品]の使用について

１．はじめに
　・●●疾患は、[当該疾患における病態（合併症、重篤度）]があります
　・●●疾患に対する従来の治療は、[治療方法]です。一方で、[現行治療の問題点]があります。
　・■■薬は、[対象薬の概要と期待される有益性の報告]がありますが、[本邦では承認されていない/他の適応で承認されている]薬剤のため、当院の倫理審査で承認を受けております。また、使用にあたっては安全性の面などを含めてご家族の理解と同意が必要となります。
・[当該患者で本治療の選択肢を提供する理由（従来治療の効果が乏しい等）]
　

２．治療の目的
・■■薬の使用により[合併症の回避・症状の改善・病状進行の抑制など]を目的としています。

３．治療の方法
・使用薬剤： 　　 　　　　　　　　　　　　 
　・投与量：　　　　 　　　　　　　　　　　　
　・投与方法：      　　　　　　　　　　　　 
　・その他留意事項：                         

４．治療の予定期間
  ・　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 

５．予想される効果とおこりうる副作用
  ・[論文やガイドライン根拠からの、治療の具体的な効果と副作用についての記載]

６．この薬剤以外の治療方法
　・他の代表的な代替治療として□□があり、○○の効果がありますが、◆◆のリスクがあがります。（あるいは▲▲の効果に乏しい）

７．健康被害が生じた場合について
  ・もし、投与期間中あるいは終了後にあなたに副作用などの健康被害が生じた場合には、適切な診察と治療を行います。また、投与に起因して健康に被害が生じた場合、その薬による健康被害の治療に要する費用については、保険診療による対応をさせていただきます

８．この薬剤の使用中止の判断
・重い副作用が発生した場合、あなたの病気の悪化が確認された場合、その他この治療を中止した方
よいと担当医が判断した場合は、この薬剤の使用を中止いたします。

９．自由意思による治療実施
・この未承認医薬品/適応外医薬品を用いた治療の実施は、あなたの自由意思によるものです。治療の実施に同意されなくても、今後の治療において不利益を受けることは決してありません。同意されない場合には、他の治療法を選択することになります。また、この治療に同意された後や、すでに治療を開始した後でも、ご希望があった場合は、いつでも同意を撤回して別の治療法を選択することができます。他の病院の医療者から意見を聞きたいなどのご希望がございましたら、情報提供いたします。

１０． 治療実施にあたっての注意点
・この薬剤の使用に同意していただいた後は、担当医の指示に従って下さい。いつもと違って何か
変わった症状に気づいた場合は、必ず担当医に伝えて下さい。


[bookmark: _Hlk192661652]１１． 費用負担について
・この薬剤の使用については、●●疾患に対する治療として保険で診療します。[非保険の診療とな
　りますが、病院負担として家族負担のない形で対応いたします。/非保険の診療となり、一部家族
にご負担いただく自費診療となります/その他（選択）]

１２． 相談窓口
診療科　　　　　　　　　氏名　　　　　　　　　　
代表電話；054-247-6251
　　※夜間・休日の場合は、代表電話から救急外来に電話をして、救急当直あるいは○○科オンコール医師に連絡してください。

























同意書
静岡県立こども病院長　様

「●●疾患に対する■■薬の使用」

下記の各項目について担当医師から別紙説明文書より説明を受けて納得しましたので、治療を受けることを同意いたします。

(説明を受け納得した項目の□をチェックしてください)
（１）□はじめに：この治療について
（２）□治療の目的
（３）□治療の方法
（４）□治療の予定期間
（５）□予想される効果とおこりうる副作用
（６）□この薬剤以外の治療方法
（７）□健康被害が生じた場合について
（８）□この薬剤の使用中止の判断
（９）□自由意思による治療実施
（10）□治療実施にあたっての注意点
（11）□費用負担について
（12）□相談窓口


同意日
令和　　年　　　月　　日

同意者署名　　　　　　　　　　　　　　　　　

代諾者署名　　　　　　　　　　　　　　　(続柄： 　　)


説明日
令和　　年　　月　　日

説明者署名　　　　　　　　　　　　　　　（所属・氏名を自署）

所属医療機関名　静岡県立こども病院

同席者署名　　　　　　　　　　　　　　　（自署）








同意撤回書
静岡県立こども病院長様

「●●疾患に対する■■薬の使用」

　私は、「●●疾患に対する■■薬の使用」について十分説明を受け、この治療の実施に同意しましたが、同意を撤回することを申し出ます。

同意撤回日
令和　　年　　　月　　日

本人（代諾者）署名　　　　　　　　　　　　　　（続柄　　　）
　


担当医師確認日
令和　　年　　月　　日

確認者署名　　　　　　　　　　　　　　　
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