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本書は、あなたの国の言語のものでなければなりません
簡易版アセント文書
治験参加のアセント文書 – 簡易版
はじめに
あなたには、治験への参加をお願いしているところです。治験は、新たな概念を検証するための方法の一つです。治験は、子供に対する新たな治療法を見出す上で役立ちます。
治験への参加は自由意思によるものとなります。治験に参加することもできますし、参加しないことにしても構いません。どのように決定されても問題ありません。私たちは依然としてあなたに適切な治療を行っていきます。
治験を実施する医師は、治験担当医師と呼ばれます。治験担当医師が、治験についてあなたに説明します。この情報は、あなたが治験に参加するか否かを決める上で役立ちます。
治験は、なぜ行われているのですか？
治験担当医師から、治験が行われる理由をお知らせします。治験担当医師らが、この治験からどのような情報を得ようとしているのか、ご説明します。
治験では、何が行われるのですか？
治験担当医師から伝えられること：
· 治験の実施期間  
· 参加した場合にあなたに行っていただく手順
· それら全ての手順の所要時間
どのようなデメリットがありますか？
治験担当医師は、あなたが治験に参加した場合に起こりうるデメリットについて説明します。治験担当医師は、健康被害、不安、当惑につながりうることについてお話しします。また、治験担当医師は、そうしたデメリットを軽減するために講じられうる措置についても説明します。
どのようなメリットがありますか？
治験担当医師は、あなたが治験に参加した場合に得られうるメリットについて説明します。治験担当医師は、この治験への参加があなたにとって有益かどうかについてお話しします。場合によっては、この治験はあなたにとってはメリットをもたらさないものの、将来的に、他の子供たちにメリットをもたらす可能性があります。
参加したくない場合はどうなりますか？   やめたくなったら、どうなりますか？
治験への参加は自由意思で決定していただけます。「参加しない」と言っても構いませんし、そのことで誰もあなたに怒ったりしません。
「参加する」と言ってから、後で気持ちが変わっても、問題ありません。いつでも治験への参加を中止できます。治験への参加を中止したくなったら、治験担当医師にお知らせください。
参加したくない場合はどうなりますか？
治験に参加すると決めた場合は、治験担当医師に会っていただくことになります。治験担当医師は、あなたの言語を話せる人の助けを借りて、治験について説明します。治験担当医師に対して、治験への参加を希望するかどうかをお話しください。
十分な時間をとって決めてください。疑問があれば、治験担当医師にお尋ねください。いつでもご質問いただけます。
ご注意ください：あなたが治験への参加を希望される場合には、あなたの言語で記載された文書をお渡しします。この文書には、治験に関する説明が記載されています。文書の用意が整ったら、それをあなたにお渡しします。
参加者の表明
治験担当医師は、治験について説明してくれました。私には質問の機会がありました。私は、自分がいつでも質問できることを理解しています。私は、治験への参加を希望します。
_________________________________________________
治験参加者の氏名（活字体）







________________________________________________________________________

治験参加者の署名






日付      
_________________________________________________

親または法的保護者の氏名（活字体）

________________________________________________________________________
親または法的保護者の署名



[image: image1.png]___________                                                              _____________

日付       
                                                            時刻      

立会人の情報
ご注意ください：アセントの記録にアセント文書の簡易版を使用する場合には、立会人の氏名と署名が必要となります。
立会人の表明
私は、本治験についての口頭での説明に立ち合いました。
________________________________________________________________________

立会人の氏名（活字体）

________________________________________________________________________

立会人の署名






___________                                                              _____________

日付       
                                                            時刻      

配布先：治験参加者または（両）親／法的保護者

        医療記録 (該当する場合)
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この簡易版アセント文書は、１個又は複数の副本で締結することができます。各々の副本は、簡易版アセント文書の原本とみなされますが、当該副本全ては、１個の、かつ同一の簡易版アセント文書を構成します。

