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あなたは、いま、｛疾患名/症状｝のために
こんなことが　ありませんか。
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これから、あなたが　あたらしいくすり（｛試験薬名｝）や　
あたらしいほうほうを　つかってみるか　つかわないか　
かんがえるための　たいせつなおはなしをします。
とちゅうで　わからないことや　むずかしいことばがでてきたら、
なんでもきいてください。
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このけんきゅうをするのは　なんEQ \* jc2 \* "Font:メイリオ" \* hps10 \o\ad(\s\up 9(にん),人)？
〇さいから〇さいの　｛疾患名/症状｝のひと　○○EQ \* jc2 \* "Font:メイリオ" \* hps10 \o\ad(\s\up 9(にん),人)
このけんきゅうは　なにをしらべるの？
びょうきをなおすために　あたらしいおくすり（｛試験薬名｝）や　
あたらしいほうほうを　つかって　どれくらいききめがあるのか、
からだに　よくないことが　おこらないかを　しらべます。
どんなおくすり　やほうほうを　つかうの？
あなたは　この　おくすりやほうほうを　つかいます。
１EQ \* jc2 \* "Font:メイリオ" \* hps11 \o\ad(\s\up 10(にち),日)　〇かいあさとよるに　おくすりをのみます。
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あなたは、





りんしょうけんきゅうをすると、よいことも　よくないことも　おこることが
あります。
〈　よいこと　〉
｛疾患名/症状｝が　よくなるかもしれません。
〈　よくないこと　〉
おなかがいたくなったり、
うんちのかいすうがふえたり、
からだにぶつぶつがEQ \* jc2 \* "Font:メイリオ" \* hps10 \o\ad(\s\up 9(で),出)るかもしれません。

りんしょうけんきゅうを　しているあいだ、びょういんのEQ \* jc2 \* "Font:メイリオ" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(せんせい),先生)は　
いつもよりくわしく　しんさつしたり、けんさします。
もし　ぐあいがわるくなったり　こまったことがあったら
すぐに　おうちのEQ \* jc2 \* "Font:メイリオ" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(ひと),人)に　おしえてね！　
EQ \* jc2 \* "Font:メイリオ" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(はや),早)く　げんEQ \* jc2 \* "Font:メイリオ" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(き),気)になるように　
しんさつや　ちりょうをするよ。

りんしょうけんきゅうをやるかどうかは、よくかんがえて　きめてください。
おうちのEQ \* jc2 \* "Font:メイリオ" \* hps11 \o\ad(\s\up 10(ひと),人)とも　そうだんしてね。
りんしょうけんきゅうをやらなくても　だいじょうぶ！
べつのくすりやほうほうで　ちりょうすることも　できます。
もし、しんぱいなことがあるときや　あなたのEQ \* jc2 \* "Font:メイリオ" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(き),気)もちが　とちゅうでかわったときは、おしえてください。びょういんのEQ \* jc2 \* "Font:メイリオ" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(せんせい),先生)やおうちの人と　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　あたらしいことがわかったら、
びょういんのEQ \* jc2 \* "Font:メイリオ" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(せんせい),先生)が　おはなしします。
わからないことや　こまったことがあれば、
どんなことでもきいてね。
なんでも　いっしょに　おはなししよう！
	EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps11 \o\ad(\s\up 10(せんせい),先生)のなまえ
	

	でんわばんごう
	



●●●　かくにんしょ　●●●


はなしをしたEQ \* jc2 \* "Font:メイリオ" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(ひ),日)　　　　　　EQ \* jc2 \* "Font:メイリオ" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(ねん),年)　　　EQ \* jc2 \* "Font:メイリオ" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(がつ),月)　　　EQ \* jc2 \* "Font:メイリオ" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(にち),日)
EQ \* jc2 \* "Font:メイリオ" \* hps14 \o\ad(\s\up 13(な),名)まえ：　　　　　　　　　　　　　　　　　　

●●●　かくにんしょ　●●●


はなしをしたEQ \* jc2 \* "Font:メイリオ" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(ひ),日)　　　　　　EQ \* jc2 \* "Font:メイリオ" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(ねん),年)　　　EQ \* jc2 \* "Font:メイリオ" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(がつ),月)　　　EQ \* jc2 \* "Font:メイリオ" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(にち),日)
EQ \* jc2 \* "Font:メイリオ" \* hps14 \o\ad(\s\up 13(な),名)まえ：　　　　　　　　　　　　　　　　　　
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りんしょうけんきゅう�（｛研究課題名｝）





－　「りんしょうけんきゅう」のはなし　－





きいてみよう





びょういんの�EQ \* jc2 \* "Font:メイリオ" \* hps10 \o\ad(\s\up 9(せんせい),先生)�の�EQ \* jc2 \* "Font:メイリオ" \* hps10 \o\ad(\s\up 9(な),名)�まえ：





りんしょうけんきゅうについて　こまったことがあったら　なんでもきいてね！





  りんしょうけんきゅうの　はなし





1





わかったら


なぞろ�う





おくすりのこうかや　びょうきをなおすためには　　　　　　　


たくさんのけんきゅうをします。





びょう�EQ \* jc2 \* "Font:メイリオ" \* hps10 \o\ad(\s\up 9(き),気)�の�EQ \* jc2 \* "Font:メイリオ" \* hps10 \o\ad(\s\up 9(ひと),人)�　なん�EQ \* jc2 \* "Font:メイリオ" \* hps10 \o\ad(\s\up 9(にん),人)�かに　びょうきをなおすために


あたらしいおくすりを　のんだり　あたらしいほうほうを　


つかって　よくないことがおこらないか　しらべます。


このことを「りんしょうけんきゅう」といいます。








びょういんの�EQ \* jc2 \* "Font:メイリオ" \* hps10 \o\ad(\s\up 9(せんせい),先生)�たちが　はなしあって、


このけんきゅうを　することを　きめました。





りんしょうけんきゅうで　ききめがあって　


あんぜんにつかえることを たしかめたら、


おなじびょう�EQ \* jc2 \* "Font:メイリオ" \* hps11 \o\ad(\s\up 10(き),気)�の人たち みんなが　


つかえるようになります。





いきがくるしい





せきがでる





２





  「りんしょうけんきゅう」って


　　どんなことをするの？





わかったら


なぞろ�う











やくそくした　�EQ \* jc2 \* "Font:メイリオ" \* hps10 \o\ad(\s\up 9(ひ),日)�に　びょういんで　けんさや　しんさつをします。





びょういんですること





けつあつ・みゃくはく





たいじゅう





しんちょう





おくすりをもらう





しんさつ





ち　と　おしっこの　けんさ





けんさや　しんさつで　しらべたことは　ほかの


けんきゅうをしている�EQ \* jc2 \* "Font:メイリオ" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(ひと),人)�に　しらせることがあるよ。


でも、あなたの�EQ \* jc2 \* "Font:メイリオ" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(な),名)�まえは　ひみつにするから　あんしんしてね。














①おくすりといっしょに　｛摂取禁止の食品等｝を　たべてはいけません。


｛摂取禁止の食品等｝をたべると、おくすりのききめが　


わるくなってしまうからだよ。











②あたらしいおくすりや　ほうほうは　きめられたとおりにつかってね














③びょういんの�EQ \* jc2 \* "Font:メイリオ" \* hps10 \o\ad(\s\up 8(せんせい),先生)�と　やくそくした�EQ \* jc2 \* "Font:メイリオ" \* hps10 \o\ad(\s\up 8(ひ),日)�に　きてください。


　びょういんにくるかいすうが　いままでより　おおくなるかもしれません。


　





りんしょうけんきゅうのあいだの　だいじな　やくそく





  りんしょうけんきゅうをすると　


どうなるの？





わかったら


なぞろ�う
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わかったら


なぞろ�う
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  しんぱいなことは　なんでもきいてね！





�EQ \* jc2 \* "Font:メイリオ" \* hps10 \o\ad(\s\up 9(びょういんほかんよう),病院保管用)�





はなしをきいて　りんしょうけんきゅうについて　わかりました。


　　　　りんしょうけんきゅうに　さんかします。








きめた�EQ \* jc2 \* "Font:メイリオ" \* hps14 \o\ad(\s\up 13(ひ),日)�　　　　　　　�EQ \* jc2 \* "Font:メイリオ" \* hps14 \o\ad(\s\up 13(ねん),年)�　　　　�EQ \* jc2 \* "Font:メイリオ" \* hps14 \o\ad(\s\up 13(がつ),月)�　　　　�EQ \* jc2 \* "Font:メイリオ" \* hps14 \o\ad(\s\up 13(にち),日)�





�EQ \* jc2 \* "Font:メイリオ" \* hps14 \o\ad(\s\up 13(な),名)�まえ：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　








はなしをした　びょういんの�EQ \* jc2 \* "Font:メイリオ" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(せんせい),先生)�








�EQ \* jc2 \* "Font:メイリオ" \* hps10 \o\ad(\s\up 9(さんかしゃ),参加者)��EQ \* jc2 \* "Font:メイリオ" \* hps10 \o\ad(\s\up 9(ほかんよう),保管用)�





はなしをきいて　りんしょうけんきゅうについて　わかりました。


　　　　りんしょうけんきゅうに　さんかします。








きめた�EQ \* jc2 \* "Font:メイリオ" \* hps14 \o\ad(\s\up 13(ひ),日)�　　　　　　　�EQ \* jc2 \* "Font:メイリオ" \* hps14 \o\ad(\s\up 13(ねん),年)�　　　　�EQ \* jc2 \* "Font:メイリオ" \* hps14 \o\ad(\s\up 13(がつ),月)�　　　　�EQ \* jc2 \* "Font:メイリオ" \* hps14 \o\ad(\s\up 13(にち),日)�





�EQ \* jc2 \* "Font:メイリオ" \* hps14 \o\ad(\s\up 13(な),名)�まえ：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　








はなしをした　びょういんの�EQ \* jc2 \* "Font:メイリオ" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(せんせい),先生)�











�※本アセント文書は「小児治験ネットワーク 」の雛形を参考に、許可を得て作成しております。





漢字等表記のルール


原則、漢字は小1で習うものを使い、ルビを振る


カタカナにルビは振らない。


アルファベットはルビを振る。


----------


＜参照：小児治験ネットワーク＞


●同意説明文書・アセント文書


�HYPERLINK "https://www.pctn-portal.ctdms.ncchd.go.jp/service/agree.html"��https://www.pctn-portal.ctdms.ncchd.go.jp/service/agree.html�


●「改訂の意図と使い方ガイド」


�HYPERLINK "https://www.pctn-portal.ctdms.ncchd.go.jp/content/files/service/pctn_guidance%20on%20ICF%20and%20IAF_190501.pdf"��https://www.pctn-portal.ctdms.ncchd.go.jp/content/files/service/pctn_guidance%20on%20ICF%20and%20IAF_190501.pdf�


・イラスト


患児の興味を引いたり、理解が進むように、所々にイラストを用いました。


イラストは主に以下のサイトのフリー素材を利用しました。


�HYPERLINK "https://www.irasutoya.com/"��https://www.irasutoya.com/�


�以下の順番を目安にして記載する。


①生活に関すること（食事、運動での制限）


②試験薬のこと（決められた時間や方法での使用など）


③受診、他の薬や他院を受診する時のこと


④臨床研究のデータのために行うこと（日誌など）
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