アセント文書中学生～16歳未満の患者さん用

「あなたの病気 (びょうき)の登録 (とうろく)（疾患 (しっかん)登録 (とうろく)）」へのご協力 (きょうりょく)のお願 (ねが)い

□　１．はじめに
これから、日本 (にほん)全国 (ぜんこく)のあなたと同 (おな)じような病気 (びょうき)の患者 (かんじゃ)さんの診断 (しんだん)と治療 (ちりょう)に役立 (やくだ)てるために行 (おこな)う全国 (ぜんこく)規模 (きぼ)の疾患 (しっかん)（病気 (びょうき)）登録 (とうろく)による観察 (かんさつ)研究 (けんきゅう)について説明 (せつめい)します。少 (すこ)し難 (むつか)しいかもしれませんが、この説明 (せつめい)文書 (ぶんしょ)を読 (よ)んでわからないところがあれば、いつでも病院 (びょういん)の先生 (せんせい)に聞 (き)いてください。

□　２．あなたの病気 (びょうき)について
あなたの病気 (びょうき)には「　　　　　　　　　　　　　　」という名前 (なまえ)がついています。

□　３．観察 (かんさつ)研究 (けんきゅう)の目的 (もくてき)
あなたと同 (おな)じ病気 (びょうき)の患者 (かんじゃ)さんが、日本 (にほん)国内 (こくない)にどれくらいいるのか、どういう人 (ひと)がこの病気 (びょうき)になりやすいのか、運動 (うんどう)と関係 (かんけい)があるのか、治療 (ちりょう)の方法 (ほうほう)に差 (さ)があるのかなど、未 (いま)だに解 (わか)っていないことがたくさんあります。この疾患 (しっかん)登録 (とうろく)による観察 (かんさつ)研究 (けんきゅう)は、これらの疑問 (ぎもん)に答えることができるように、日本 (にほん)全国 (ぜんこく)の病院 (びょういん)からあなたと同 (おな)じ病気 (びょうき)の患者 (かんじゃ)さんの人数 (にんずう)やこの病気 (びょうき)に関連 (かんれん)した情報 (じょうほう)を集 (あつ)めて整理 (せいり)することを目的 (もくてき)にしています。患者 (かんじゃ)さんの情報 (じょうほう)は住所 (じゅうしょ)や名前 (なまえ)などを含めず、あなたとは判 (わか)らないようにして情報 (じょうほう)を集 (あつ)めます。

□　４．研究 (けんきゅう)の方法 (ほうほう)と期間 (きかん)
患者 (かんじゃ)さんの病気 (びょうき)に関連 (かんれん)のある情報 (じょうほう)（性別 (せいべつ)、生 (せい)年月 (ねんがつ)、発症 (はっしょう)時 (じ)に住 (す)んでいた都道府県名 (とどうふけんめい)、診断 (しんだん)を受けた年月 (ねんげつ)、病気 (びょうき)のなまえ、併存 (へいぞん)する病気 (びょうき)など）や、発症 (はっしょう)の要因 (よういん)・環境 (かんきょう)に関 (かん)する情報 (じょうほう)、診断 (しんだん)方法 (ほうほう)、治療 (ちりょう)方法 (ほうほう)、治療 (ちりょう)などを集 (あつ)めます。
このように得 (え)られたデータを調 (しら)べて、その病気 (びょうき)の現状 (げんじょう)を正 (ただ)しく理解 (りかい)し、最 (もっと)も良 (よい)い医療 (いりょう)を行 (おこ)うためのデータとします。

□　５．研究 (けんきゅう)参加 (さんか)の自由
この研究 (けんきゅう)に参加 (さんか)するかどうかは、あなたや保護者 (ほごしゃ)の方 (かた)の自由 (じゆう)な意思 (いし)でお決 (き)め下さい。この研究 (けんきゅう)への参加 (さんか)をお断 (ことわ)りになることもできます。また、参加 (さんか)に同意 (どうい)していただいた場合 (ばあい)でも、いつでも同意 (どうい)を取 (と)り消 (け)すこともできます。それらの場合 (ばあい)でも、その後 (あと)の治療 (ちりょう)に対 (たい)して不 (ふ)利 (り)益 (えき)をこうむることは全 (まった)くありません。研究 (けんきゅう)への参加 (さんか)や不参加 (ふさんか)に関係 (かんけい)なく、あなたにとって必要 (ひつよう)とされる検査 (けんさ)、最善 (さいぜん)と考えられる治療 (ちりょう)を行 (おこ)いますのでご安心 (あんしん)ください。

□　６．あなたのプライバシー保護 (ほご)について
この研究 (けんきゅう)に参加 (さんか)された場合 (ばあい)、あなたの病気 (びょうき)に関 (かん)する情 (じょう)報 (ほう)はデータセンターに集 (あつ)められますが、あなたとは判 (わか)らないように番号 (ばんごう)をつかって病院 (びょういん)とデータセンターの間 (あいだ)でやりとりをします。したがって、他 (ほか)の人 (ひと)が見 (み)ても、だれの情報 (じょうほう)か判 (わか)りません。また、この研究 (けんきゅう)の結果 (けっか)が発表 (はっぴょう)されるときでも、名前 (なまえ)などあなたと判 (わか)る情報 (じょうほう)は含 (ふく)まれません。

□　７．研究 (けんきゅう)に参加 (さんか)することによる不利益 (ふりえき)と利益 (りえき)
この観察 (かんさつ)研究 (けんきゅう)に参加 (さんか)することにより、医療費 (いりょうひ)がふえることはありません。また、本研究 (ほんけんきゅう)は観察 (かんさつ)研究 (けんきゅう)であるため、本研究 (ほんけんきゅう)への参加 (さんか)により検査 (けんさ)や治療法 (ちりょうほう)に影響 (えいきょう)することはなく、患者 (かんじゃ)さんに対する不利益 (ふりえき)はありません。研究 (けんきゅう)の結果 (けっか)から、あなたの病気 (びょうき)に関 (かん)する情 (じょう)報 (ほう)が得 (え)られ、患者 (かんじゃ)さん全体 (ぜんたい)の利益 (りえき)につながるものと考 (かんが)えられます。

□　８．質問 (しつもん)の自由 (じゆう)について
この観察 (かんさつ)研究 (けんきゅう)についての質問 (しつもん)がありましたら、担当 (たんとう)の先生 (せんせい)にお尋 (たず)ね下 (くだ)さい。

□　９．問 (と)い合 (あ)わせ先 (さき)

担当 (たんとう)の先生 (せんせい)：
○○病院　整形外科
〒△△△-△△△△　○○市○○町○－○－○
電話　○○－○○○○－○○○○（代表）





意思 (いし)確認書 (かくにんしょ)



日本 (にほん)小児 (しょうに)整形 (せいけい)外科 (げか)学会 (がっかい)疾患 (しっかん)登録 (とうろく)（あなたの病気 (びょうき)の登録 (とうろく)研究 (けんきゅう)）


□　私 (わたし)はこの「登録 (とうろく)研究 (けんきゅう)」について説明 (せつめい)を聞 (き)きました。
□　私 (わたし)はこの「登録 (とうろく)研究 (けんきゅう)」に参加 (さんか)します。


意思 (いし)決定 (けってい)日 (び)　　　　　年 (ねん)　　　　月 (がつ)　　　　日 (にち)

名前 (なまえ)：　　　　　　　　　　　　　　　　　　




担当 (たんとう)医師 (いし)

説 (せつ)明日 (めいび)　　　　　年 (ねん)　　　　月 (がつ)　　　　日 (にち)

名前 (なまえ)：　　　　　　　　　　　　　　　　　　


