研究名、薬剤名などについてのお話	第X.X版
●ひな形の使用方法
[bookmark: _Hlk505947523][bookmark: _GoBack]アセント文書本文は、フォントサイズを16ポイント程度としてください。研究の内容によって、必要な項が異なりますので、必要に応じて項を削除または追加してください。項の編集が簡単にできるよう書式化されていますので、項を追加する場合は、PDF資料「作成補助ガイド」をご確認ください。（作成補助ガイドは、http://ccs.ncgm.go.jp/130/index.html　からダウンロード可能）
アセントは、被験者の年齢と理解力を考慮して、可能な範囲で取得してください。また、各年齢層の理解力を考慮して、アセント文章を数種類作成することを推奨します。
このひな形は、小学校4年生～6年生程度を対象として作成しています。説明内容は、特に被験者本人に直接関係する内容を、易しい言葉で説明するようにしてください。難しい漢字にはフリガナをふってください。必要に応じて図やイラストを載せてください。図やイラストは、臨床研究関連資料（各種ひな形）http://ccs.ncgm.go.jp/130/index.htmlからダウンロードできる「素材集」もご活用ください。

[bookmark: _Hlk505947424]ひな形には、作成の手引き、作成例、入力フィールドの3種類の記載があります。
〇作成の手引き：　赤字で記載されています。必ずご確認のうえ、手引きに従って記載内容を検討してください。最終的に削除してください。
〇作成例：　青字で記載されています。記載内容の具体的な例文です。文中の“二重引用符”の箇所には研究内容に応じた事項を入力することで、例文をそのまま使用することができます。
〇入力フィールド：　網掛けのテキストボックスで記載されています。入力が必要な個所を示していますので、適宜、適切な内容を入力してください。
	赤字・・・内容確認後、削除する。
青字・・・適宜修正・追記し、適切に文字色を変更する。不要なら削除すること。
ひな形の使用方法・・・内容確認後、削除すること。
入力フィールド・・・クリックし、反転させてから入力すれば自動で削除。




●参考資料一覧
· 国立成育医療研究センター　アセント文書雛形（治験用）
　国立成育医療研究センターのアセント文書雛形は、臨床研究においても参考になります。アセント文書作成の際は、治験用であることに留意して、以下のURLの「小児治験におけるインフォームドアセント文書作成にあたって」も参考にしてください。
https://www.ncchd.go.jp/scholar/clinical/chiken/irai/011.html

· WHO Informed Consent Form Templates（英語サイト）
このひな形は、WHOが公開しているアセント文書Templateも参考にしています。
http://www.who.int/rpc/research_ethics/informed_consent/en/


●書式スタイル
以下のスタイルを用意しています。
[image: ]


●研究相談および問い合わせ先
相談を希望される場合は、以下の臨床研究センターのホームページの「臨床研究相談」から申し込んでください。　臨床研究センターホームページ：　http://ccs.ncgm.go.jp/index.html
このひな形に関しては、以下の窓口までご連絡ください。（”AT”を@に変えてください）

	臨床研究センター　プロトコル支援室／臨床研究品質マネジメント室
担当者：　寺田　麻里
e-mail：　qmanage”AT”hosp.ncgm.go.jp
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研究の説明 (せつめい)

「研究名、薬剤名など」についてのお話
[image: ]

※介入治療や研究内容に応じて、ここに図や写真を挿入してください

	病院の名前

	国立 (こくりつ)国際 (こくさい)医療 (いりょう)研究 (けんきゅう)センター　病院

	リーダーのお医者さんの名前

	○○○　先生



国立国際医療研究センター (NCGM)
版数：第X.X版
作成日：20XX年X月X日 
[bookmark: _Hlk505869271]※版数は原則として研究計画書と揃えること。
版数の付番方法は、研究計画書ひな形を参照すること。

研究 (けんきゅう)について
病院では、病気について調べるために、人に対して研究 (けんきゅう)をしています。今よりも良 (よ)い医療 (いりょう)を見つけるために、病気の研究 (けんきゅう)を行うことが大事です。いまから研究 (けんきゅう)について説明 (せつめい)するので、参加 (さんか)してもよいかどうかをおうちの方と相談 (そうだん)して、決めてください。
同意 (どうい)について
研究 (けんきゅう)について、あなたと、あなたのおうちの方にします。研究 (けんきゅう)に参加 (さんか)するかどうかは、おうちの方と一緒 (いっしょ)に考えて、返事をしてください。あなたが参加 (さんか)したくない場合は、参加 (さんか)しなくてもだいじょうぶです。研究 (けんきゅう)に参加 (さんか)した後でも、やめたくなった場合は、同意 (どうい)を取り消すこともできます。
研究の目的 (もくてき)について
例）あなたは、「○○病」という病気にかかっています。そのため、“症状”や“症状”など、からだの具合 (ぐあい)が悪くなることがあります。「＊＊錠 (じょう)」という新しいお薬が、あなたの病気を良 (よ)くしてくれるかもしれません。この病院では、新しい薬が○○病を良 (よ)くできるかを調べています。
薬のききめと副作用 (ふくさよう)
例）お薬を飲むと、ききめという、からだに良 (よ)い変化 (へんか)が起きるかもしれません。しかし、副作用 (ふくさよう)という、からだに良 (よ)くない変化 (へんか)が起きることもあります。＊＊錠 (じょう)でも、下に書いたような、ききめと副作用 (ふくさよう)が、両方とも起こるかもしれません。
そのため、いつもとちがうことがあったら、おうちの方や先生に言ってください。
良いこと
いたみが弱くなって、苦しくなくなるかもしれません。“症状”が軽くなって、～できるかもしれません。
良くないこと
おしっこが近くなるかもしれません。かぜをひきやすくなるかもしれません。
病気を良 (よ)くする方法 (ほうほう)はほかにあるの？
例）研究に参加しない場合は、○○病の方は＊＊錠 (じょう)を飲むことはできません。研究に参加しない場合は、○○病の方が飲めるほかの薬の中から、あなたに一番合っている薬を選 (えら)びます。選 (えら)ぶときは、あなたとおうちの方と相談して、先生が選 (えら)びます。
研究に参加できる人
研究には、こんな条件 (じょうけん)に当てはまる人が、参加できます。あなたは、この条件 (じょうけん)に当てはまりそうなので、選 (えら)ばれました。
○○病にかかっている人
XさいからXXさいまでの人
・・・
その他にもいろいろな条件 (じょうけん)があります。
あなたが条件 (じょうけん)に合わない場合は、研究に参加できないことがあります。条件 (じょうけん)に合うかどうかは、先生があなたを調べて決めます。
研究の方法
[bookmark: _Toc466022421][bookmark: _Toc466022707][bookmark: _Toc466022897][bookmark: _Toc466023014][bookmark: _Toc466023131][bookmark: _Toc466023573][bookmark: _Toc466025567][bookmark: _Toc466026876][bookmark: _Toc466027203][bookmark: _Toc466539150][bookmark: _Toc466972911][bookmark: _Toc466973760][bookmark: _Toc466977165][bookmark: _Toc466978014][bookmark: _Toc466979566][bookmark: _Toc466983217][bookmark: _Toc466984065][bookmark: _Toc466984914][bookmark: _Toc466985762][bookmark: _Toc466986611][bookmark: _Toc466987618][bookmark: _Toc466988625][bookmark: _Toc466989474][bookmark: _Toc466988468][bookmark: _Toc467137097][bookmark: _Toc467137945][bookmark: _Toc467160984][bookmark: _Toc467165247][bookmark: _Toc467241874][bookmark: _Toc467242734][bookmark: _Toc467243595][bookmark: _Toc467244455][bookmark: _Toc467245315][bookmark: _Toc467246175][bookmark: _Toc467247206][bookmark: _Toc467248066][bookmark: _Toc467247000][bookmark: _Toc467254385][bookmark: _Toc467481835][bookmark: _Toc467482694][bookmark: _Toc467483552][bookmark: _Toc467484411][bookmark: _Toc468198962][bookmark: _Toc466022422][bookmark: _Toc466022708][bookmark: _Toc466022898][bookmark: _Toc466023015][bookmark: _Toc466023132][bookmark: _Toc466023574][bookmark: _Toc466025568][bookmark: _Toc466026877][bookmark: _Toc466027204][bookmark: _Toc466539151][bookmark: _Toc466972912][bookmark: _Toc466973761][bookmark: _Toc466977166][bookmark: _Toc466978015][bookmark: _Toc466979567][bookmark: _Toc466983218][bookmark: _Toc466984066][bookmark: _Toc466984915][bookmark: _Toc466985763][bookmark: _Toc466986612][bookmark: _Toc466987619][bookmark: _Toc466988626][bookmark: _Toc466989475][bookmark: _Toc466988469][bookmark: _Toc467137098][bookmark: _Toc467137946][bookmark: _Toc467160985][bookmark: _Toc467165248][bookmark: _Toc467241875][bookmark: _Toc467242735][bookmark: _Toc467243596][bookmark: _Toc467244456][bookmark: _Toc467245316][bookmark: _Toc467246176][bookmark: _Toc467247207][bookmark: _Toc467248067][bookmark: _Toc467247005][bookmark: _Toc467254386][bookmark: _Toc467481836][bookmark: _Toc467482695][bookmark: _Toc467483553][bookmark: _Toc467484412][bookmark: _Toc468198963][bookmark: _Toc466022423][bookmark: _Toc466022709][bookmark: _Toc466022899][bookmark: _Toc466023016][bookmark: _Toc466023133][bookmark: _Toc466023575][bookmark: _Toc466025569][bookmark: _Toc466026878][bookmark: _Toc466027205][bookmark: _Toc466539152][bookmark: _Toc466972913][bookmark: _Toc466973762][bookmark: _Toc466977167][bookmark: _Toc466978016][bookmark: _Toc466979568][bookmark: _Toc466983219][bookmark: _Toc466984067][bookmark: _Toc466984916][bookmark: _Toc466985764][bookmark: _Toc466986613][bookmark: _Toc466987620][bookmark: _Toc466988627][bookmark: _Toc466989476][bookmark: _Toc466988470][bookmark: _Toc467137099][bookmark: _Toc467137947][bookmark: _Toc467160986][bookmark: _Toc467165249][bookmark: _Toc467241876][bookmark: _Toc467242736][bookmark: _Toc467243597][bookmark: _Toc467244457][bookmark: _Toc467245317][bookmark: _Toc467246177][bookmark: _Toc467247208][bookmark: _Toc467248068][bookmark: _Toc467247006][bookmark: _Toc467254387][bookmark: _Toc467481837][bookmark: _Toc467482696][bookmark: _Toc467483554][bookmark: _Toc467484413][bookmark: _Toc468198964][bookmark: _Toc466022424][bookmark: _Toc466022710][bookmark: _Toc466022900][bookmark: _Toc466023017][bookmark: _Toc466023134][bookmark: _Toc466023576][bookmark: _Toc466025570][bookmark: _Toc466026879][bookmark: _Toc466027206][bookmark: _Toc466539153][bookmark: _Toc466972914][bookmark: _Toc466973763][bookmark: _Toc466977168][bookmark: _Toc466978017][bookmark: _Toc466979569][bookmark: _Toc466983220][bookmark: _Toc466984068][bookmark: _Toc466984917][bookmark: _Toc466985765][bookmark: _Toc466986614][bookmark: _Toc466987621][bookmark: _Toc466988628][bookmark: _Toc466989477][bookmark: _Toc466988471][bookmark: _Toc467137100][bookmark: _Toc467137948][bookmark: _Toc467160987][bookmark: _Toc467165250][bookmark: _Toc467241877][bookmark: _Toc467242737][bookmark: _Toc467243598][bookmark: _Toc467244458][bookmark: _Toc467245318][bookmark: _Toc467246178][bookmark: _Toc467247209][bookmark: _Toc467248069][bookmark: _Toc467247007][bookmark: _Toc467254388][bookmark: _Toc467481838][bookmark: _Toc467482697][bookmark: _Toc467483555][bookmark: _Toc467484414][bookmark: _Toc468198965][bookmark: _Toc466022425][bookmark: _Toc466022711][bookmark: _Toc466022901][bookmark: _Toc466023018][bookmark: _Toc466023135][bookmark: _Toc466023577][bookmark: _Toc466025571][bookmark: _Toc466026880][bookmark: _Toc466027207][bookmark: _Toc466539154][bookmark: _Toc466972915][bookmark: _Toc466973764][bookmark: _Toc466977169][bookmark: _Toc466978018][bookmark: _Toc466979570][bookmark: _Toc466983221][bookmark: _Toc466984069][bookmark: _Toc466984918][bookmark: _Toc466985766][bookmark: _Toc466986615][bookmark: _Toc466987622][bookmark: _Toc466988629][bookmark: _Toc466989478][bookmark: _Toc466988472][bookmark: _Toc467137101][bookmark: _Toc467137949][bookmark: _Toc467160988][bookmark: _Toc467165251][bookmark: _Toc467241878][bookmark: _Toc467242738][bookmark: _Toc467243599][bookmark: _Toc467244459][bookmark: _Toc467245319][bookmark: _Toc467246179][bookmark: _Toc467247210][bookmark: _Toc467248070][bookmark: _Toc467247008][bookmark: _Toc467254389][bookmark: _Toc467481839][bookmark: _Toc467482698][bookmark: _Toc467483556][bookmark: _Toc467484415][bookmark: _Toc468198966][bookmark: _Toc469058289][bookmark: _Toc469046123][bookmark: _Toc493251308][bookmark: _Toc469058321][bookmark: _Toc469046155][bookmark: _Toc493251283]例）研究では、薬Aを飲むグループと、薬Bを飲むグループに分けます。くじ引きのような方法でグループ分けをするので、あなたも先生も、グループを選 (えら)ぶことはできません。それから、新しいお薬はよく効くという思い込みをしないように、あなたのグループがわからないようにします。
あなたは、薬Aと薬Bをどちらも飲みますが、片方 (かたほう)はにせものの薬なので、薬の成分 (せいぶん)（お薬のもと）が入っていません。そのように、グループがわからないようにします。
朝は、薬Aを２つと、くすりBを１つ飲んでください。
[image: ][image: 晴れ][image: ]
[image: ][image: ]


薬A		　		薬B


夜は、薬Aだけを２つ飲んでください。
[image: ][image: 月と星][image: ]
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薬A	

病院には、Xか月の間にX回、来てください。
[bookmark: _Hlk505959805]病院では、先生が、あなたのからだのことを聞いたり、調べたりします。
[bookmark: _Toc493251302][bookmark: _Toc484179722][bookmark: _Toc469058352][bookmark: _Toc469046186][bookmark: _Toc493251291]しんさつと検査 (けんさ)について
[bookmark: _Toc469058362][bookmark: _Toc469046196]例）研究では次の検査 (けんさ)を行います。研究に参加しない場合でも、これらの検査 (けんさ)を行います。
１）しんさつ
お医者さんが、あなたのからだの具合について聞きます。
２）からだの検査 (けんさ)
身長、体重、視力、血圧などをはかります。
３）血液 (けつえき)検査 (けんさ)
注射で血をとって検査 (けんさ)します。
４）にょう検査 (けんさ)
おしっこの検査 (けんさ)をします。
５）レントゲンさつえい
６）心ぞうの検査 (けんさ)
７）呼吸 (こきゅう)（肺 (はい)）の検査 (けんさ)
遺伝子 (いでんし)について
遺伝子 (いでんし)ってなんだろう
　子どもは、顔や性格 (せいかく)、からだつきなどが親と似ています。これは、遺伝子 (いでんし)の働 (はたら)きのためです。遺伝子 (いでんし)はからだの説明書 (せつめいしょ)のようなもので、親から子どもへ、からだの特 (とく)ちょうを伝 (つた)えることができます。遺伝子 (いでんし)を調べると、病気についてもわかることがあります。

遺伝子 (いでんし)の検査 (けんさ)について
例）この研究では、あなたの遺伝子 (いでんし)に○○病についての遺伝子 (いでんし)があるかどうかを調べます。口の中を綿棒 (めんぼう)でこすって、遺伝子 (いでんし)の検査 (けんさ)をおこないます。
もし具合 (ぐあい)が悪くなったら？
もし、あなたの具合 (ぐあい)が研究のせいで悪くなったとしても、この病院と先生が、きちんと治療 (ちりょう)します。
研究に参加 (さんか)していることをだれが知るの？
あなたが研究に参加 (さんか)しても、そのことを先生はたくさんの人に教えたりしません。先生が一緒 (いっしょ)に研究している他の先生にだけ、病気のことを教えます。でも、あなたがどこに住んでいるだれなのか、くわしいことは教えません。
[bookmark: _Toc469058323][bookmark: _Toc469046157]研究をやめるとき
先生が、研究を中止することがあります。たとえば、あなたに薬が合わないと思ったときです。あなたが研究に参加 (さんか)するのをやめたいと思ったときも、中止します。
[bookmark: _Toc468977850][bookmark: _Toc468978017][bookmark: _Toc468978507][bookmark: _Toc468978674][bookmark: _Toc468978841][bookmark: _Toc469004176][bookmark: _Toc469045828][bookmark: _Toc469045995][bookmark: _Toc469046164][bookmark: _Toc468977851][bookmark: _Toc468978018][bookmark: _Toc468978508][bookmark: _Toc468978675][bookmark: _Toc468978842][bookmark: _Toc469004177][bookmark: _Toc469045829][bookmark: _Toc469045996][bookmark: _Toc469046165][bookmark: _Toc469057381][bookmark: _Toc469058330][bookmark: _Toc473817870][bookmark: _Toc469057382][bookmark: _Toc469058331][bookmark: _Toc473817871]相談や質問 (しつもん)について
[bookmark: _Toc493251290]この研究のことで何かわからないことや相談したいことがある場合は、先生になんでも聞いてください。

	あなたの担当 (たんとう)のお医者さんの名前

	○○○　先生
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