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1. 用紙サイズ：A4版、両面印刷
1. 余白スペース：上30mm、右25mm、左25mm、下25mm
1. 間隔：行間 固定値、間隔 30pt（表・図に関しては適宜調節する）
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1. 説明文書と確認書は、一体化した文書又は一式とする。
1. 表紙の下段、及び確認書（3枚複写すべて）の右下に以下を記載する。
治験計画書番号、施設名・版番号、作成年月日
1. 意思確認書3枚複写の右上に以下を記載する
１枚目：「病院保管用」、２枚目：「治験事務局控」、３枚目：「患者さんひかえ」
1. 被験者→あなた、医師→先生、CRC→臨床研究コーディネーター　に統一する。
1. 患者を表す表現は『患者さん』に統一する。なお、説明している対象個人を示す場合は『あなた』という表現を用いる。
1. 使用する単語は統一する。（同じ意味の言葉は文書内を通してひとつに統一する）
1. 変更の際は修正履歴を残すこと。
1. 専門用語など難しい語句を避け、分かりやすい表現で説明する。
1. 必要性があり専門用語等を用いる場合には、最初に語句が出現した際にルビや注釈をつけて説明する。
1. 理解しやすい表現方法として、イラスト、図、表、写真などを利用し、可能であればカラー利用などする。
1. 図、表については、各々に通し番号を振る。
1.  区切りの良いところで改頁する。（図、表や、冒頭の数行がページを跨ぐなどの場合）
1. 医療機器治験では適宜内容や文言の変更をする。（治験の参加を取りやめたことにより起こりうる結果に関する事項を追加：植込み型の治験機器の中には、治験への参加を取りやめた場合にも、植え込んだ治験機器を取り出せない場合もあるため）





「新しい薬」（●●●）について
－　治 (ち)験 (けん)の話　－
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治験計画書番号：●●●●
施設名・版番号　：藤田医科大学病院　第●版
作成年月日　：20●●年●●月●●日





１．はじめに

これから、「新しい薬」（●●●）について説明 (せつめい)をします。
あなたは、今、こんなことはありませんか？
息苦しい・・・
せきがでる・・・
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「新しい薬」（●●●）は、こんなことを良 (よ)くするために、作られました。
今は、「新しい薬」（●●●）がどれくらいきくのか、安全に使えるかどうかを調 (しら)べています。
説明 (せつめい)をよく聞いて「新しい薬」（●●●）を使ってみてもよいか、考えてください。わからないことがあったら、いつでも聞いてください。

２．「新しい薬」がみんなに使えるようになるには？


「新しい薬」が、みんなに使えるようになるためには、病気の人に「新しい薬」を使ってもらって、「どれくらいきくのか」「使った人に何がおこるのか」などを調 (しら)べます。
このように、「新しい薬」を人に使ってもらって、きき目や安全性を調 (しら)べる事を「治 (ち)験 (けん)」と言います。「●●●」など、その時に使う薬のことを「治 (ち)験 (けん)薬 (やく)」と言います。

＜3．「治験」をくわしく知ろう！
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1 動物で「新しい薬」のきき目と安全性をみます
2 健康 (けんこう)な大人で、体の中の「新しい薬」のうごきや安全性をみます
3 少ないかん者 (じゃ)さんで、きき目と安全性をみます
4 たくさんのかん者 (じゃ)さんで、きき目と安全性をみます
5 結果を厚生 (こうせい)労働省 (ろうどうしょう)（国）に出してしん査 (さ)をうけます
6 しん査 (さ)に合格すると「薬」として認 (みと)められ、かん者 (じゃ)さんが使えるようになります

「新しい薬」のような「薬の候補 (こうほ)」を人が使った時の情報 (じょうほう)を集めるのが
「治 (ち)験 (けん)」です。
集めた情報 (じょうほう)を国に報告 (ほうこく)して、国のしん査 (さ)で認められると「新しい薬」は、みんなが使える「薬」になります。
4．どんなことをするの？


〈 参加 (さんか)するかん者 (じゃ)さんの人数 〉
０才～1６才の●●●のかん者 (じゃ)さん２０人に参加 (さんか)してもらう予定です。

〈　調べる方法　〉
【プラセボ対照二重盲検比較試験の例文】
治 (ち)験 (けん)薬 (やく)には、３つの種類 (しゅるい)があります。
1 「○○○」の成分 (せいぶん)が多く入っている治 (ち)験 (けん)薬 (やく)
2 「○○○」の成分が少し入っている治 (ち)験 (けん)薬 (やく)
3 「○○○」の成分が入っていない治 (ち)験 (けん)薬 (やく)（「プラセボ」といいます）

あなたにはこの３種類のどれかを使ってもらいますが、どれを使っているかは、あなたにも先生にも、だれにも分からないようになっています。

なぜ「○○○」の成分が入っていない「プラセボ」を使うのかというと、「プラセボ」を使っていても▲▲▲が良 (よ)くなった気分になる人もいるからです。

①②③のそれぞれのグループで、治 (ち)験 (けん)薬 (やく)がどれくらいきくのか、安全に使えるかどうかを調べます。











【並行群間比較試験の例文】
あなたには
1 ○○○という治 (ち)験 (けん)薬 (やく)
2 ●●●という治 (ち)験 (けん)薬 (やく)
のどちらかを使ってもらいます。
どちらも、あなたの▲▲▲が良くなるかもしれない薬です。

①と②それぞれのグループで、治 (ち)験 (けん)薬 (やく)がどれくらいきくのか、安全に使えるかどうかを調べます。







【無作為割り付けの例文】
　治 (ち)験 (けん)薬 (やく)には３つの種類があります。
どの種類 (しゅるい)の治 (ち)験 (けん)薬 (やく)を使うかは、あなたにも先生にも決めることはできません。
くじびきのような形で、コンピューターで決められます。





【漸増試験の例文】
強制的漸増の場合
あなたに使ってもらう薬の量 (りょう)は、少ない治 (ち)験 (けん)薬 (やく)から始めて、副作用 (ふくさよう)が出ていないかを調 (しら)べながら、３日ごとにふやしていきます。この方法は、あなたと同じ年令 (ねんれい)や体重の人に、一番効果 (こうか)的 (てき)な薬の量 (りょう)を調べるのに役立ちます。

任意漸増の場合
あなたに飲んでもらう薬の量 (りょう)は、少ない量 (りょう)から始めて、薬のきき目や副作用が出ていないかを調べながら、あなたの体に合う量 (りょう)までふやしていきます。この方法は、あなたと同じ年令や体重の人に、一番効果 (こうか)的 (てき)な薬の量を調べるのに役立ちます。　
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〈 病院ですること 〉　タイプＡ


	始める日
	1か月後
	３か月後
	最 (さい)後の日
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身長 (しんちょう)・体重 (たいじゅう)
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身長 (しんちょう)・体重 (たいじゅう)
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身長 (しんちょう)・体重 (たいじゅう)
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身長 (しんちょう)・体重 (たいじゅう)
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血圧 (けつあつ)・脈拍 (みゃくはく)
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血圧 (けつあつ)・脈拍 (みゃくはく)
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しん察 (さつ)
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しん察 (さつ)
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しん察 (さつ)
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しん察 (さつ)
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血液 (けつえき)の検査 (けんさ)
尿 (にょう)の検査 (けんさ)
	
	




	[image: ][image: ]


血液 (けつえき)の検査 (けんさ)
尿 (にょう)の検査 (けんさ)
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呼吸 (こきゅう)機能 (きのう)検査
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呼吸 (こきゅう)機能 (きのう)検査






〈 病院ですること 〉タイプＢ

　1か月に1回、病院で検査 (けんさ)としん察 (さつ)をします。

　　　　　 身長 (しんちょう)と
　　　　　　　　体重 (たいじゅう)を
　　　　　　　 はかります
　　　　　　




血圧 (けつあつ)と脈拍 (みゃくはく)をはかります












　　　　　


しん察 (さつ)をします
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血液 (けつえき)の検査、尿 (にょう)の検査を
することもあります
　　　　
呼吸 (こきゅう)機能 (きのう)検査を
することもあります　　　　　　
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〈 おうちですること 〉　

[image: PIL310]朝おきてすぐに、ピークフローをはかって、日記をつけてください。
そのあと、治 (ち)験 (けん)薬 (やく)を吸入 (きゅうにゅう)してください。朝

吸入 (きゅうにゅう)したあとは、必 (かなら)ずうがいをしてください。
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[image: ]



[image: PIL312]　　　夜ねるまえに、ピークフローをはかって、日記をつけてください。
そのあと、治 (ち)験 (けん)薬 (やく)を吸入 (きゅうにゅう)してください。夜

吸入 (きゅうにゅう)したあとは、必ずうがいをしてください。
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〈 守ってほしいこと 〉

治 (ち)験 (けん)薬 (やく)といっしょに、△△△を食べないでください。

5．こんなことがあるかもしれません


〈 良 (よ)いこと 〉
　治 (ち)験 (けん)薬 (やく)を使うと、▲▲▲が良くなるかもしれません。


〈 良くないこと 〉
　治 (ち)験 (けん)薬 (やく)を使うと、おなかがいたくなったり、便 (べん)の回数がふえたり、じんましん
（ぶつぶつ）が出るかもしれません。
　もし、いつもとちがうことがあったら、おうちの人にすぐに言ってください。
　具合 (ぐあい)を良くするために、しん察 (さつ)や治 (ち)りょうをします。　
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6．心配なことは聞いてください


この治 (ち)験 (けん)薬 (やく)を使うかどうかは、よく考えて決めてください。
治 (ち)験 (けん)薬 (やく)を使わない時は、他の薬などで治 (ち)りょうすることもできます。

　また、心配 (しんぱい)なことがあったり、あなたの気持ちがかわったら、教えてください。
先生やおうちの人と相談 (そうだん)して、とちゅうでやめることもできます。
とちゅうでやめても、他 (ほか)の方法であなたの治りょうはつづけられます。

　この治 (ち)験 (けん)について分からないこと、こまったこと、心配なことがあれば、
聞いてください。
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＜ 連 (れん)らく先 ＞

	
	担当 (たんとう)者名
	連 (れん)らく先（TEL）、対 (たい)応 (おう)時間

	[image: ã��å�»è��ã��ã��ã�®ã�¤ã�©ã�¹ã��ï¼�å�»ç��ï¼�]医師
	●●科

（担当の先生）
 　　　　　　　　　　　　    
	0562-93-●●●●　（●場所●）
8：45～17：00（月～金）
　8：45～12：30（土）

0562-93-●●●●　（●場所●）
　　　　　　　夜間及び日曜・祝日

	臨床研究コーディネーター
	治 (ち)験 (けん)・臨床 (りんしょう)研究 (けんきゅう)支援 (しえん)センター

 　　　　　　　　　　　　    
 　　　　　　　　　　　　    
	0562-93-2139
8：45～17：00（月～金）
8：45～12：30（土）
　　　　　日曜・祝日を除く
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病院保管用

整理番号：●●●

意思 (いし)確認書 (かくにんしょ)


○○○の治 (ち)験 (けん)について説明 (せつめい)をききました。

治 (ち)験 (けん)に参加 (さんか)します。

決めた日　　　　　　年　　　　月　　　　日



名前：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　




説明した先生
[bookmark: _Hlk528664052]説明した日　　　　　年　　　　月　　　　日


名前：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

説明した人
説明した日　　　　　年　　　　月　　　　日


名前：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　治験計画書番号：●●●●
版番号：藤田医科大学病院 第●版
作成年月日：20●●年●●月●●日





整理番号：●●●治験事務局控


意思 (いし)確認書 (かくにんしょ)


○○○の治 (ち)験 (けん)について説明 (せつめい)をききました。

治 (ち)験 (けん)に参加 (さんか)します。

決めた日　　　　　　年　　　　月　　　　日



名前：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　




説明した先生
説明した日　　　　　年　　　　月　　　　日


名前：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

説明した人
説明した日　　　　　年　　　　月　　　　日


名前：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　治験計画書番号：●●●●
版番号：藤田医科大学病院 第●版
作成年月日：20●●年●●月●●日



かん者さんひかえ



整理番号：●●●患者さんひかえ


意思 (いし)確認書 (かくにんしょ)


○○○の治 (ち)験 (けん)について説明 (せつめい)をききました。

治 (ち)験 (けん)に参加 (さんか)します。

決めた日　　　　　　年　　　　月　　　　日



名前：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　





説明した先生
説明した日　　　　　年　　　　月　　　　日


名前：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

説明した人
説明した日　　　　　年　　　　月　　　　日


名前：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　治験計画書番号：●●●●
版番号：藤田医科大学病院 第●版
作成年月日：20●●年●●月●●日



動物


健康な
大人


少ない
かん者さん


たくさんのかん者さん


しん査


お薬
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