このアセント文書は、喘息の治験を想定して作成しています。
検査項目や治験薬の使用方法等は、治験ごとに適宜変更して使用してください。一度振り仮名を振った漢字には、以降も全て振り仮名を振ってください。





「新しい薬」（○○○）について	Comment by ozawa-st: 治験薬記号または治験薬名を記載します
－　治 (ち)験 (けん)の話　－
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表紙と意思確認書にはページ番号を入れないでください

山梨大学医学部附属病院
●●用
治験名
版番号
作成年月日
　　　　　　　　　　　　　　　　


　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。	Comment by ozawa-st: ○○○には治験薬記号または治験薬名を記載します
あなたは、今、こんなことはありませんか？
いきぐるしい・・・
せきがでる・・・

[image: F:\アセント\小児イラスト\咳.jpg][image: ]



「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。	Comment by ozawa-st: 又は具体的な症状を記載します
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。わからないことが少しでもあったら、そのままにしないで何でも聞いてください。	Comment by chiken: 又は『飲んで』など各治験に合わせて変更します	Comment by chiken: IRB指摘事項なので適切な場所にこの文章をそのまま入れてください

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」「体に良 (よ)くないことがおこらないか」などを調べます。
このように、「新しい薬」について、人に使ってもらって調べる事を「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．どんなことをするの？


〈参加 (さんか)する患者 (かんじゃ)さんの人数〉
●才～▲才の×××の患者 (かんじゃ)さん２０人に参加 (さんか)してもらう予定です。	Comment by ozawa-st: 年齢・人数を記載します。×××には疾患名又は症状を記載します

〈調べる方法〉	Comment by ozawa-st: 各治験のデザインに合わせて、該当するものを選択してください
【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 (せいぶん)が少し入っている治 (ち)験 (けん)薬 (やく)
3 「○○○」の成分 (せいぶん)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 (しゅるい)のどれかを使ってもらいますが、どれを使っているかは、あなたにもお医者さんにも、だれにも分からないようになっています。	Comment by ozawa-st: 又は『飲んで』など各治験に合わせて変更します	Comment by chiken: 「先生」ではなく「お医者さん」とします

なぜ「○○○」の成分 (せいぶん)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。	Comment by ozawa-st: ▲▲▲には症状などを記載します

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)	Comment by ozawa-st: 比較する薬剤名を記載します
のどちらかを使ってもらいます。	Comment by ozawa-st: 又は『飲んで』など各治験に合わせて変更します
どちらも、あなたの▲▲▲が良 (よ)くなるかもしれない薬です。	Comment by ozawa-st: ▲▲▲には症状などを記載します

1 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 (しゅるい)があります。	Comment by ozawa-st: 治験薬の数を記載します
どの種類 (しゅるい)の治 (ち)験 (けん)薬 (やく)を使うかは、あなたにもお医者さん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。
[bookmark: _GoBack]

【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、少ない量 (りょう)から始めて、副作用 (ふくさよう)が出ていないかを調べながら、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、一番こうか的 (てき)な薬の量 (りょう)を調べるのに役立ちます。	Comment by ozawa-st: 又は『飲んで』など各治験に合わせて変更します	Comment by ozawa-st: 日数を記載します

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 (ふくさよう)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 (ねんれい)や体重の人に、一番こうか的 (てき)な薬の量 (りょう)を調べるのに役立ちます。


[image: 59-2[1]]
〈病院ですること〉　	Comment by ozawa-st: タイプAとBのどちらかを選択してくださいタイプＡ


	始める日
	1か月後
	３か月後
	最 (さい)後 (ご)の日
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身長・体重
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身長・体重
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身長・体重
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身長・体重
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血圧 (けつあつ)・脈拍 (みゃくはく)

	[image: ]血圧 (けつあつ)・脈拍 (みゃくはく)


	[image: ]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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診察 (しんさつ)
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診察 (しんさつ)
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診察 (しんさつ)
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診察 (しんさつ)
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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)
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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)
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肺 (はい)の機能 (きのう)を調 (しら)べる検査 (けんさ)
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肺 (はい)の機能 (きのう)を調 (しら)べる検査 (けんさ)






〈病院ですること〉
　1か月に1回、病院で検査 (けんさ)と診察 (しんさつ)をします。タイプＢ


[image: ]　　　　　 身長と
　　　　　　　　体重を
　　　　　　　 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












　　　　　


診察 (しんさつ)をします
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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)を
することもあります


　　　　
肺 (はい)の機能 (きのう)を調 (しら)べる検査 (けんさ)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。ピークフローは、息を思い切り吸い込んで、一気に息をはき出してはかります。	Comment by chiken: 分かりにくい言葉には説明文を加えます朝

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。
　






[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。
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。夜



　　　




〈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。	Comment by ozawa-st: 制限のあるものを記載します



４．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 (よ)くなるかもしれません。	Comment by ozawa-st: 症状・病状を記載します


〈良 (よ)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、具合が悪くなったり、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。
　具合を良 (よ)くするために、診察 (しんさつ)や治 (ち)りょうをします。　


[image: 109-1[1]][image: ]












５．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。お医者さんやおうちの人と相談して、とちゅうでやめることもできます。

　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。
　
【担 (たん)当 (とう)のお医者さんの名前と電話番号】
	病院名
	山梨 (やまなし)大学 (だいがく)病院 (びょういん)

	担当のお医者さんの名前
	　　　　　　　　　　　　　　先生

	相談 (そうだん)室
	０５５－２７３－９３２５

	しょうにかの電話番号　 	Comment by chiken: 治験担当診療科の直通番号を記載します
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1



カルテ保管用	Comment by chiken: ３枚複写とし、1枚目を「カルテ保管用」、2枚目を「薬剤部用」、3枚目を「患者さん用」とします


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。
この治 (ち)験 (けん)に参加 (さんか)します。

参加 (さんか)することを決めた日　　　　　　年　　　　月　　　　日

名前：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　




説明 (せつめい)したお医者さん
説明 (せつめい)した日　　　　　年　　　　月　　　　日

名前：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　


説明 (せつめい)した人
説明 (せつめい)した日　　　　　年　　　　月　　　　日

名前：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
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