調査-参考資料

●●の使用成績調査について
1． 調査の目的・方法
　使用成績調査とは、すでに厚生労働省の許可を受けて発売されている医薬品が、実際の医療現場でどのように使用され、その結果どのような効果や副作用があったかなどを調査するもので、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（略称：医薬品医療機器等法）」に基づいて製薬会社が実施し、その結果を厚生労働省に報告することとなっております。
　　　今回、●●を使用した患者様を対象にこのお薬の有効性と安全性を最長●ヶ月調査します。調査は、通常の治療の範囲内で行われるもので、この調査のためだけに特別に採血や検査を行うことは一切ありません。
2． 調査に同意されない場合も不利益は受けません
この調査の説明を担当医師から聞いた上で、この調査にご協力いただけるかどうかは、あなたの自由意思です。たとえ参加されなくてもあなたの今後の治療に不利益になることはありません。
また、この調査に同意した後でも、いつでも撤回することができます。その場合も、今後の治療に差し支えるようなことはありません。
　
3． 患者さんのプライバシ－の保護
この調査の結果は、医薬品医療機器等法に基づき厚生労働省に報告します。また、調査の結果が医学雑誌などに発表されることがありますが、いかなる場合においても、あなたの名前や住所などプライバシ－にかかわる事項が公表されることはありません。
あなたの個人的な情報は、厳格に保護されます。

４．本調査を担当する医師及び調査の相談窓口

　　　　　　担当診療科：

　　　　　　担当医師　：
　　　電話番号　：
１枚目：カルテ用
２枚目：患者さん控
｢●● 使用成績調査｣
同意文書
東京都健康長寿医療センター　センター長　殿

この●●使用成績調査に参加するにあたり、私は下記の項目について、十分に説明を受けました。その内容を理解した上で、本調査に参加することに同意します。
	□１．調査の目的・方法

	□2．調査に同意されない場合も不利益は受けないこと

	□3．患者さんのプライバシ－の保護


	同意者　　　　　　　　　　　　　　　　　　　同意年月日　　　　年　　月　　日
	本人署名

	医師　　　　　　　　　　　　　　　　　　署名年月日　　　　年　　月　　日
	医師署名


                                 　　　　　    (注)必要に応じて、代諾者欄も考慮すること


　　　　　　地方独立行政法人　東京都健康長寿医療センター　
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