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本書は、あなたの国の言語で書かれたものでなければなりません
簡易版同意書
治験参加の同意書 – 簡易版
はじめに
Seattle Children's Hospitalでは、数多くの治験が行われています。一般に、治験の目的は新しい知識を得ることです。Seattle Children's Hospitalでは、新しい知識を育み、子供たちのヘルスケアを改善するための研究活動に取り組んでいます。
あなたには、治験に参加していただくよう、またはお子様の参加を許可していただくよう、お願いしております。治験への参加は自由意思によるものです。ご家族や友人の方と、時間をとって治験について話しあうことをお勧めします。
あなたやお子様が参加するかどうかにかかわらず、あなたとお子様は引き続きSeattle Children's Hospitalで最高の医療を受けることができます。あなたが決めたことが、あなたやお子様が受ける医療に影響することはありません。
治験に参加するかどうか決める前に、治験担当医師から情報を提供いたします。この情報は、あなたが参加するかどうか、またはお子様の参加を許可するかどうかを決めるのに役立ちます。
治験参加を決める前に知っておくべきことは何ですか？
· 治験は、なぜ行われるのですか？
お決めになる前に、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：
· あなたやお子様の治験が、どのくらい続くのか。
· あなたやお子様が参加すると何が行われるのか。
· 手順、投薬、または検査のいずれかが実験的なものかどうか。
· あなたやお子様が受ける治験と通常医療との違いについて。
· どのような選択肢がありますか？
すべてではありませんが、いくつかの治験では、医療と治療を提供しています。治験担当医師は、あなたやお子様の治療と医療のすべての選択肢について、お話ししなければなりません。治験参加に同意する前に、あなたやお子様に、どのような医療の選択肢があるか知っておく必要があります。
治験には、どのようなリスクがありますか？
治験担当医師から伝えられること：
· あなたやお子様が参加した場合のリスク。
· 標準治療のリスクと比較した治験のリスク。
· 現時点では知られていないリスクがあるかどうか。
· 治験に関連する健康被害が発生した場合はどうなるか、また健康被害の治療費は誰が負担するのか。
· 治験には、どのような利点がありますか？
治験担当医師より、治験があなたやお子様に利点をもたらすかどうかについてご説明します。治験担当医師より、治験が将来の患者様や社会に役立つかどうかお伝えします。
· 守秘義務について知っておくべきこと
治験担当医師があなたまたはあなたのお子様について入手した情報は機密情報になります。治験担当医師より、あなたと他の参加者に関する情報を誰が受け取ることになるかお伝えします。この情報は研究データと呼ばれます。
治験で実験的な薬物または機器について調べている場合、２つのグループが研究データを受け取ることになります。グループの１つは、米国食品医薬品局(FDA)です。FDAは、米国で使用される医薬品および医療機器の安全性に責任を負います。もう１つのグループは、治験薬または治験用医療用具を製造している企業です。FDAと企業は、研究データを確認するために、あなたまたはお子様の医療記録を閲覧する場合があります。企業またはFDAに送信される、あなたまたはお子様に関するすべての情報は機密情報になります。
· 費用について知っておくべきこと
研究に参加することで追加費用が発生する場合は、お知らせします。
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によるものです。いいえと言ってもらって構いません。始めたらいつでも、あなたやお子様は参加をやめることができます。「いいえ」と言ったり、早期に中止したりしても、罰則や利益の損失はありません。
また、治験担当医師はあなたやお子様の治験を中止することができます。それがあなたやお子様の最善の利益となる場合は、そうすることになるでしょう。治験を中止する場合、治験担当医師よりその理由についてご説明します。
参加したくない場合はどうなりますか？
治験についてお知りになりたい場合は、治験担当医師に会っていただくことになるでしょう  この治験担当医師は、認定通訳者の助けを借りて、治験についてご説明します。質問することをお勧めします！参加を希望される場合は、このフォームに署名をお願いいたします。あなたには、署名済み同意書のコピーをお渡しします。

   また、この治験について説明した英語の同意書のコピーもお渡しします。治験担当医師は英語のフォームに署名します。
重要な電話番号：
治験について質問がある場合、この同意書の最初のページにある治験担当医師の電話番号に電話してください。お名前と電話番号を残していただければ、治験担当医師が通訳付きで折り返しご連絡いたします。
あなた／お子様に治験参加に関連する緊急事態が発生した場合は、911に電話してください。
治験参加者には権利があります。（このフォームの最後のページには、治験参加者の権利についての記載があります）。これらの権利についてご質問があれば、IRB((206)987-7804)に電話してください。IRBは、Children'sでの治験を審査および承認する委員会です。IRBには、治験に参加する小児と家族の権利を保護する責任があります。お名前と電話番号を残していただければ、IRBの委員が通訳付きで折り返しご連絡いたします。
ご注意ください：治験に参加することに決めた場合、治験担当医師の責任で英語の同意書をあなたの言語に翻訳することになります。翻訳された同意書には、治験に関するすべての詳細が記載されます。フォームが翻訳されたら、すぐにお渡しします。これには通常1～2週間かかります。
参加者／親／法的保護者の声明
私は、治験について口頭で説明を受けました。口頭での説明には、私の言語に堪能な通訳者が同席しました。私には質問の機会がありました。私は今後、治験について、または治験参加者の権利について生じた疑問には、このフォームの最初のページに記載されている人物が回答することを理解しています。私は、緊急時の電話番号を知っています。私は自分の意思で、この治験に参加することに、または私の子供の参加を許可することに同意します。
ご注意ください：この治験の参加者が里子または被後見人の場合、治験担当医師またはそのスタッフにお知らせください。あなたの同意をいただくことになります。
______________________________________




治験参加者の氏名（活字体）

_______________________________________________________________________

治験参加者の署名（14歳以上の場合は必須）


___________                                                              _____________

日付       
                                                            時刻      


_____________________________________________________________________

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



___________                                                              _____________

日付       
                                                            時刻      


_____________________________________________________________________

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



___________                                                              _____________

日付       
                                                            時刻      


通訳者の情報
ご注意ください：通訳者の氏名は、対応する翻訳された簡易版同意書および／または翻訳された同意書を介して同意が得られている場合にのみ記録されます。
_______________________________________________________________________

通訳者の氏名







日付
（治験の最初の説明に通訳を使用する場合）
立会人の情報
ご注意ください：治験の最初の説明の後で簡易版同意書を使用して同意／親の許可を得る場合、またはIRBによって要求される場合は、立会人の氏名と署名が必要になります。
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)
治験参加者の権利*
治験に参加を求められたすべての人に権利があります。治験参加者として、あなたやお子様には以下の権利があります。
1. 

治験で何を学ぼうとしているのか知る権利
2. 

治験期間中、あなたやお子様に何が起こるのか知る権利  手順、薬物、または機器のいずれかが標準的な診療で使用されるものと異なるかどうか知る権利
3. 

治験期間中、あなたやお子様に起こることで頻繁に発生しているリスク、および重要なリスク、副作用、または不快感について知る権利
4. 

あなたやお子様が参加することで何らかの利益を期待できるかどうか、期待できる場合、その利益とは何かを知る権利
5. 

あなたやお子様が他に受けられる医療の選択肢について、またそれらの方が治験に参加するよりも良い点と悪い点について知る権利
6. 

治験参加に同意する前および治験期間中に、治験に関する質問を許される権利
7. 

合併症が発生した場合に、どのような治療が利用できるか知る権利
8. 

治験参加を断固拒否する権利、または治験開始後に、ご自身またはお子様の参加について考えを変える権利  このように決めて治験に参加しない場合でも、あなたやお子様が医療を受ける権利に影響はありません。
9. 

署名と日付が記入された同意書のコピーを受け取る権利
10. 

プレッシャーを受けることなく、治験参加に同意するか、お子様の治験参加に同意するかを検討する権利
*出典：カリフォルニア州の実験の被験者の権利章典
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