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△△のくすりの効 (き)き目 (め)の研究 (けんきゅう)について
－　臨床 (りんしょう)試験 (しけん)の話　－
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１．はじめに

これから、△△のくすりの効き目の研究について説明 (せつめい)をします。
「AAA錠 (じょう)」と「BBB錠 (じょう)」は、△△という病気 (びょうき)を良 (よ)くするために、作られました。
今は、「AAA錠」と「BBB錠」が、△△という病気の□□が良くなるかどうかを調べています。
病院 (びょういん)の先生の説明をよく聞いて参加 (さんか)してもよいかどうか、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．「臨床 (りんしょう)試験 (しけん)」とは？

薬や治療 (ちりょう)方法 (ほうほう)（手術 (しゅじゅつ)など）は、病気 (びょうき)の人に薬を使ってもらったり、治療方法を試 (ため)したりして、「どれくらいきくのか」「体に良くないことがおこらないか」などを調べることがあります。病気の原因 (げんいん)などを知るために、患者 (かんじゃ)さんに協力をお願いして検査 (けんさ)や調査 (ちょうさ)をすることもあります。
このように、薬や治療 (ちりょう)方法 (ほうほう)を人に使ってもらって調べることを「臨床 (りんしょう)試験 (しけん)」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〉
6才～15才の△△の患者さん２０人に参加してもらう予定です。

〈調べる方法〉
あなたには
①AAA錠という試験 (しけん)薬 (やく)
②BBB錠という試験薬
のどちらかを飲んでもらいます。
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、試験薬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。

〈病院ですること〉
　試験 (しけん)薬 (やく)を飲み始めてから1年間は、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。
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。








　　　　血の検査をします。　　　　　　　　　病院の先生が診察 (しんさつ)します。
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〈おうちですること〉　

　1日1回、朝食 (ちょうしょく)の後に試験 (しけん)薬 (やく)を飲んでください。必 (かなら)ず、おうちの人に飲む時に試験 (しけん)薬 (やく)の種類 (しゅるい)や数を確認 (かくにん)してもらってください。
　試験 (しけん)薬 (やく)を飲んだ時間 (じかん)を、おうちの人に手帳 (てちょう)に書いてもらってください。


〈守ってほしいこと〉

試験 (しけん)薬 (やく)といっしょに、△△△を食べないでください。


４．こんなことがあるかもしれません
〈良 (よ)いこと〉
　試験薬を使うと、□□が良くなるかもしれません。

〈良くないこと〉
　試験薬を使うと、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。
　具合を良くするために、診察 (しんさつ)や治療 (ちりょう)をします。　


５．心配なことは聞いてください

この試験薬を使うかどうかは、よく考えて決めてください。試験薬を飲んで、検査などに協力してもよいと思ったら、「意思 (いし)確認書 (かくにんしょ)」に日づけと名前を書いてください。
試験薬を使わない時は、他の薬などで治療 (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。先生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。

　この試験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)の先生の名前と電話番号】
病 (びょう)院 (いん)名（　　　　　　　　　　　　　　　　）
電話 (でんわ)番号 (ばんごう)（　　　　　　　　　　　　　　　）
担当 (たんとう)の先生の名前（　　　　　　　　　　　）
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医療機関保管用


意思 (いし)確認書 (かくにんしょ)


○○○の試験について説明 (せつめい)をききました。

試験に参加 (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：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　





患者さん保管用



意思 (いし)確認書 (かくにんしょ)


○○○の試験について説明 (せつめい)をききました。

試験に参加 (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：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　


 1 / 6

image3.emf

image4.emf

image5.emf

image6.emf

image7.emf

image8.emf

image9.emf

image10.emf
 


image11.png




image12.emf
 


image1.jpeg




image2.emf

