【同意説明文書作成にあたっての注意事項】

· 用紙サイズ：Ａ４・横書き

· 文字サイズ：指定はないが、対象になる患者さんに合わせてフォントの種類・サイズや行間を工夫し、読みやすくすること。

· 右下に当院名、版数および作成日または改訂日を明記する。

· ☆印の内容を適宜盛り込み、患者さんが理解できるよう平易な表現で作成し、用語等には必要に応じてふりがなや説明を加える。

· 一人称は「担当医師」または「担当医師またはコーディネーター」とする。

· 「被験者」ではなく、「あなた」で統一する。

· 代諾者が必要な場合は、「あなたのお子さん」などを使用する。
· 治験依頼者の会社名は記載せず、「この治験を依頼している製薬会社」などとする。
· 
· 
· 
· 「ヒト」→「人」とする。
同意説明文書

治験「　　　　　　　プロトコール名を記載　　　　　　　」について

　

　

《記載例》　

現在、私たちは患者さんの協力を得て、開発中の薬である○○○の効果と副作用を調べるためにeq \o(\s\up 11(ちけん),治験)（eq \o(\s\up 11(りんしょうしけん),臨床試験)）に取り組んでいます。

今回、あなたにこの治験の内容について説明させていただきます。この同意説明文書は、私たちの説明をおぎない、あなたの治験に対する理解を深めるためのものです。よく読まれて、治験にご協力いただけるかどうかご検討ください。

なお、この治験に参加するかどうかはあなたの自由です。治験に参加した後でも、いつでも自由にやめることができます。もし参加を断ったとしても、あなたのこれからの治療に差し支えることはまったくありません。

この治験に参加するかどうかを決めていただくためには、あなたに治験の内容についてできるだけ多く知っていただくことが必要です。説明の中でわかりにくい言葉や疑問、質問がありましたら、どんなことでも遠慮なく担当医師またはコーディネーターにお尋ねください。
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1． 治験について
《記載例》

　現在、多くの医薬品が医療の様々な分野で使用され、多くの患者さんがその恩恵を受けています。医薬品が世に出るためには、厚生労働省から薬の製造について承認を得ることが必要であり、そのためには患者さんに協力していただく『臨床試験』が必要です。臨床試験によって、新しい医薬品がその病気に適した薬かどうかを調べ、適した薬であれば、同じ病気をもつ多くの患者さんに使ってもらえるようになります。このように、医薬品としての製造の承認を得るために、薬の効きめ（効果）と好ましくない作用（副作用）を適正な基準に従って試験することを特に『eq \o(\s\up 9(ちけん),治験)』と呼び、世界中でこの方法が採られています。

　治験には研究的または試験的な側面があり、開発中の薬をいくつかの方法で試験的に使用することによって、その効果や副作用を調べます。医薬品が世に出るためには、専門の医師と患者さんの協力による様々な研究と試験が必要なのです。治験によってもたらされる結果は、将来多くの患者さんに捧げられることになります。

≪治験の流れ≫



　　　　　　　　　　　　　　　　

　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　　





　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　     
　 

　　　

2． 治験審査委員会について
治験は、参加された方の安全や人権を守るために、厚生労働省が定めた基準に従って行われます。また、当院でこの治験を行うことについて、当院の治験審査委員会（治験について審査する委員会）で審査が行われ承認されています。
治験審査委員会とは当院の病院長より意見を求められ、治験が適切に行われるか審査する委員会です。また、当治験審査委員会において、治験の実施の継続について妥当であるかについても審査されます。
＜当院の治験審査委員会＞

◆　治験審査委員会の設置者：東京女子医科大学病院及び附属医療機関の長

◆　治験審査委員会の名称　：東京女子医科大学治験審査委員会

◆　治験審査委員会の種類　：実施医療機関等設置治験審査委員会

◆　治験審査委員会の所在地：東京都新宿区河田町８－１
なお、東京女子医科大学治験審査委員会の手順書等の情報をホームページ（https://twmu-carp.sakura.ne.jp/clinicaltrial/irb/）で公開しております。
ホームページをご覧になれない方は、治験に関する相談窓口までお問い合わせください。
例1（開示する活動がある場合：黄色マーカー部分は実際の記載に修正して下さい）
　製薬会社や医療機器メーカーから研究者へ提供される謝金や研究費、株式、知的所有権といった経済活動による研究者や企業の利益と、患者さんの利益とが相反（衝突）している、もしくは相反するかもしれないと疑われかねないのではないかと第三者から懸念される状態を臨床試験における「利益相反」（起こりうる利益の衝突）といいます。
この治験は●●株式会社の依頼を受け、その負担により実施します。
　（寄付講座の場合）この治験の治験責任医師・治験分担医師は、●●株式会社から資金提供を受け、当院内に開設された講座に所属しておりますが、
（個人的な利益の場合）特に記載なし
（診療科への寄付がある場合）この治験を担当する診療科へは●●株式会社からの寄付を受けておりますが、
この治験の治験責任医師と治験分担医師は、利益相反に関する必要事項を自己申告し、外部有識者を含む治験審査委員会で審査を受け、必要に応じて大学の利益相反マネジメント委員会の審査と承認を受けることになっており、関連する企業や団体などと研究の信頼性を損ねるような利害関係を有していないことが確認されております。
　治験は、国が定めた厳しい法律や基準を守りながら、国の指導監督のもとに行うため、この治験の実施や結果に影響を及ぼすことはありません。また、あなたの権利・利益を損ねることもありません。資金提供者の利益や意向に影響されることなく、この治験を公正かつ適切に実施することをお約束いたします。
例2（開示する活動がない場合）
製薬会社や医療機器メーカーから研究者へ提供される謝金や研究費、株式、知的所有権といった経済活動による研究者や企業の利益と、患者さんの利益とが相反（衝突）している、もしくは相反するかもしれないと疑われかねないのではないかと第三者から懸念される状態を臨床試験における「利益相反」（起こりうる利益の衝突）といいます。
　この治験の治験責任医師と治験分担医師は、利益相反に関する必要事項を自己申告し、外部有識者を含む治験審査委員会で審査を受け、必要に応じて大学の利益相反マネジメント委員会の審査と承認を受けることになっており、関連する企業や団体などと研究の信頼性を損ねるような利害関係を有していないことが確認されております。
3． ○○◎◎◎について

4． 治験薬『○○○』について
· 治験薬の特徴（すでに市販されている薬との違いなど）についての説明をする。
· 治験薬は本邦では承認されていないこと、あるいは他の適応で承認されていることなど加える。
· 『６．予測される効果と起こるかもしれない副作用および不利益』と内容が重複しないように注意する。
· ２．と３．の項目を簡潔に一つの項目にまとめてもよい。

5． 治験の目的
· 治験の目的およびその必要性（意義）を記載する。

· 治験の段階（第○相試験）も示す。
6． 治験の方法

［参加基準］

· 選択基準や除外基準を患者さんにわかりやすく記載する。実施計画書に記載されているものを分かりやすく記載すること。
［治験薬の使用方法］

· 休薬、観察期、プラセボ、対照薬などがある場合はその説明、およびなぜそれらが必要なのかを明記する。
· 無作為割り付けが行われる場合は、割り付けられる確率、医師・患者自身も使用する薬を選ぶことができないことなどを記載する。

《記載例》
　今回使用する治験薬は、○○○を×mg含む錠剤と○○○を全く含まない錠剤（プラセボといいます）のどちらか一方を服用していただきます。この二種類の治験薬は、見た目はまったく同じで、あなたが服用しているのがどちらであるかは担当医師またはコーディネーターにもあなたにもわからないようになっています。

· ダブルダミー法は、各群の薬の組み合わせ方を図に表す。

　　　（ダブルダミー法の説明例）

	
	○○○グループ
	◎◎◎グループ

	朝食後
	▲□
	■△

	昼食後
	▲
	△

	夕食後
	▲□
	■△


　　　　　　　　□：○○○（被験薬）　　　■：○○○のプラセボ　

　　　　　　　　△：◎◎◎（対照薬）　　　▲：◎◎◎のプラセボ

· 対照薬が市販薬である場合は、一般名（商品名）を記載する。
［スケジュール］

· 文章のみでなく、表でも表す。また、表は、実施計画書に記載されているものをそのまま使用するのではなく、患者さんが見てわかりやすいように作成し直す。
· 検査については、その検査を行う目的・内容をわかりやすく簡単に説明する。
· 採血や採尿がある場合は、それぞれの採取量（1回あたり及び総量）を記載する。

· 同意取得前のデータを用いる場合は、その旨を記載する。
· 画像の提出がある場合はその旨を記載する。
· 追跡期間については記載する必要はない。
　《治験のスケジュール例》
	
	観察期
	治療期

	
	開始時
	（治療期開始時）
２週後
	４週後
	６週後
	（又は中止時）
８週後

	同意説明・同意取得
	○
	
	
	
	

	診察
	○
	○
	○
	○
	○

	血液検査、尿検査
	○
	○
	○
	
	○

	身長・体重・体温測定
	○
	
	
	
	

	肝生検
	○
	
	
	
	

	治験薬の使用
	
	

	ピークフロー値の測定※１
	

	患者日記の記録
	

	アンケート調査
	○
	○
	
	
	○


　　　　※１ピークフロー値の測定…（目的・内容を説明）
《検査項目記載例》
　　〈血液検査、尿検査〉 
　採血量は1回あたり約●mL、合計約28 mLです。採尿量は1回あたり約●mL、合計約●mLです。
	血液検査
	赤血球数、ヘモグロビン数、･･･
ＧＯＴ、ＧＰＴ、ＢＵＮ、･･･　

Ｎａ、Ｋ、Ｃａ、･･･

ＨＣＧ（女性のみ）※１　

	尿検査
	タンパク、糖、ウロビリノーゲン※２、･･･


　　　※１　ＨＣＧ（女性のみ）･･･妊娠の有無を調べます。

※２　ウロビリノーゲン･･･
〈肝生検について〉
　肝臓の一部組織を採取して、肝炎の進行具合を組織学的に検査するもので、入院が必要となります。この検査は、治験薬使用開始１年以内に行っていれば実施しない場合もあり、その場合は、治験参加の同意をいただく前の検査結果を使わせていただきます。ご了承ください。

7． 治験への参加予定期間について
《記載例》
　　治験参加期間：○○○週間（約●●か月）

　　　　　　観察期間（治験の参加に適しているかどうかを確認する期間）：○週間

　　　　　　治験薬を使用する期間：○○週間（約●か月）

　　　　※スケジュール表と言葉を統一する。

8． 治験へ参加する患者さんの予定人数について
　　　全国○○箇所の病院で、○○人の患者さんを対象に行われる予定です。

· 施設数や参加人数が特定できない場合は、「約○施設（人）」とすること。
9． 治験薬の予想される効果と、起こるかもしれない副作用および不利益について
［効果］

· 前相試験の有効率や海外の治験情報など、試験の内容を対象患者数とともに記載し、副作用とのバランスをとること。
［副作用］
· 表形式で示す。
· 副作用の発生頻度を件数で示し、必ず母数（何名に投与した際の値か）も明記すること。
· 発現率が高い順に示す。
· 臨床症状と臨床検査値の異常は区別して表示する。
· 明記された副作用以外にも副作用が発現する可能性があること、治験薬を使用していて何か変わった症状が見られたときは、症状が軽い場合であっても相談してほしいこと、適切な治療を行うことを明記する。
· 事象名はなるべくわかりやすい言葉に言い換える。[例]嘔気→吐き気
· 読みにくい事象名にはふりがなをふり、意味がわかりにくい事象には注釈で簡単な説明を加える。
· 対照薬の効果・副作用についての情報も明記する。
　《記載例》
　　○○名の○○○患者さんを対象とした治験で報告された主な副作用

　　　自覚症状　　　●○件　　

	 消化器系　 ●件　　　

精神神経系　×件

 その他　　　△件
	便秘　２４件、腹痛　８件、吐き気　４件、…

頭痛　２件、しびれ　１件、ふわふわ感　１件、…

気分不良　１件、脱力感　１件、EQ \* jc0 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps10 \o(\s\up 9(どうき),動悸)　１件、…


　　　臨床検査値　　　○○件

	血液検査　○●件

尿検査　　○件
	白血球数増加　３件、血小板数減少　１件

ＧＯＴ上昇　５件、ＧＰＴ上昇　５件、γ‐ＧＴＰ　上昇　５件、

ＢＵＮ上昇　２件、総コレステロール　１件、･･･
尿酸値上昇　１件

蛋白陽性　２件、糖陽性　１件


　　　　　これらの症状について早期に発見するため、慎重な診察と検査を行い、すぐに必要な対処をいたします。この治験薬○○○を使っている間にいつもと違う症状を感じたり、何か心配なことがございましたら、いつでもご相談ください。

10． 治験に参加されない場合の他の治療方法について
· 患者さんが、既存の治療方法と治験とを比較考慮できるように、それぞれの効果と副作用について具体的な数値を用いて記載する。
· 既存の薬物療法で実数が把握できない場合は、添付文書に記載されている副作用や有効性などを記載し、手術療法の有効性は学会や文献等で報告されているものを記載する。
· できるだけ表形式で示す。

　《記載例》
　　×××（疾患名）の治療として、生活指導や心理的な治療、薬物療法があります。

　　薬物療法としては、便の水分量を調節し下痢を抑えるお薬、胃腸の動きを規則正しく調整し下痢を抑えるお薬、痛みを取るお薬などがあります。

	薬の名前
	効果
	副作用

	
	便の水分量を調節して、便の性状を正常化し、下痢や消化症状を和らげます。
	発疹、かゆみ、吐き気、EQ \* jc0 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps10 \o(\s\up 9(おうと),嘔吐)など

	
	胃腸の動きを調節して、お通じの異常（下痢症状あるいは便秘）と消化器症状を和らげます。
	発疹、便秘、下痢など

	
	胃腸がけいれんするのをおさえて痛みを和らげます。
	目が見えにくくなる、便秘、口が渇くなど

	
	腸の運動を抑え、腸内の水分を減らし、下痢を止めます。
	急におなかがはる、腹痛、吐き気、なかなか治らない便秘など


　　　　　　　　　　　　　　　治験薬○○○以外の治療を希望される場合はご相談ください。

11． 治験中に、あなたの健康に被害が生じた場合について
　《記載例》
  この治験により障害または疾病等の損害を被った場合には、治験を依頼している製薬会社の負担により適切な治療および補償が受けられます。詳しい内容につきましては、別添“（タイトルを入れる）”をご覧ください。
12． 治験への参加は、あなたの自由意思によるものです

· 以下の内容について記載する。

· この治験への参加は、患者さんの自由意思によるものであること。
· 同意した後でも、同意をいつでも撤回することができること。
· 同意を拒否・撤回した場合でも、患者さんに最も適した治療を行い、患者さんが治療上の不利な扱いを受けたり、不利益を被ることはないこと。

　《記載例》
　　　この治験に参加するかどうかについては、よく考えていただき、あなた自身の自由な意思でお決めください。また、治験に参加することを同意された後、もしくは治験が始まった後でも、いつでも参加を取りやめることができます。もし参加をお断りになっても、あなたのこれからの治療に差し支えることはなく、あなたに最も適した治療を行います。あなたが治療上の不利な扱いを受けたり、不利益を被ることは一切ありません。

　　　ただし、治験薬を使用された後で参加を取りやめた場合には、あなたの健康管理のため、再度来院し診察を受けていただく場合があります。ご了承ください。
13． 治験に関する新たな情報は、随時お知らせします
· 当該治験に関して、治験への継続について患者さん（またはその代諾者）の治験参加への意思に影響を与える可能性のある情報が得られた場合には、速やかに伝えることを記載する。
《記載例》
　　この治験に参加することに同意した後に、あなたの参加継続の意思に影響を与えると考えられるような新しい情報が得られた場合には、あなたへ速やかにお知らせします。そしてこの治験への参加を続けるかどうか、もう一度あなたに自由な意思で決めていただき、改めてお伺いします。もし、この時点で治験への参加をやめた場合でも、あなたが治療上の不利益を被ることは一切ありません。
14． 治験を中止させていただく場合について
· 治験の継続を中止する場合の条件や理由を記載する。

· 除外基準、中止基準、併用禁止薬（療法）との整合性をとること。
《記載例》
　あなたに治験参加の同意をいただいた後でも、次のような場合には治験へ参加していただけなかったり、治験を中止することがあります。ご了承ください。

1 あなたが治験の中止を申し出た場合

2 検査などの結果、あなたの症状が治験への参加条件を満たしていないことが判明した場合

3 治験に参加している途中で、あなたの体の状態やその他の理由により、治験をやめたほうがよいと担当医師が判断した場合

4 治験薬を開発している製薬会社がこの治験を中止した場合

15． 治験に参加された場合、あなたの医療記録を治験中および治験後に調査します
· 診療記録を第三者が直接閲覧することを記載する。
· 治験に同意することは直接閲覧に同意することを意味する、ということを記載する。

《記載例》
  患者さんの人権が守られながら、この治験が適正に行われているかどうかを確認するために、治験の関係者（当院の職員、厚生労働省などの職員、製薬会社の担当者など）があなたのカルテなどの医療記録（他の診療科分や治験参加以前の期間も含みます）を見ることになります。このような場合でも、これらの関係者には守秘義務が課せられていますので、プライバシーにかかわる情報は守られます。また、あなたから得られた情報が報告書などに使用される場合でも、それがあなたの情報であると特定されることはありません。

  この治験に参加することに同意し、同意書に署名された場合、あなたの医療記録を治験の関係者が見ることについて、承諾していただいたことになります。
16． 治験の結果が公表される場合も、あなたのプライバシーは守られます
· プライバシー保護および目的外使用の禁止について説明する。

  《記載例》
  この治験から得られた成績は、各地の病院からこの治験を依頼している製薬会社に報告され、報告書がまとめられて厚生労働省に提出されます。また治験の結果が学会や医学雑誌などに公表される場合がありますが、あなたの名前などの個人情報は一切わからないようになっていますので、プライバシーは守られます。また、この治験により得られた情報を、この治験以外の目的で使用することはありません。
17． 治験に参加された場合の治療費について
· 被験者の費用負担、治験依頼者の費用負担などについて記載する。

· 保険外併用療養費の対象期間にあわせて、「この治験薬を服用している間は」や「この治験に参加している間は」などの表現を用いること。
· 患者さんの普段の（あるいは一般的な）治療費より負担が増える場合は、必ずその旨明記すること。
《記載例》
この治験薬を服用（または使用など）されている間に行われるすべての検査・画像診断等の費用と、一部の薬代については製薬会社が負担いたします。そのため、あなたが支払う健康保険などの一部負担が少なくなることがあります。

　（以下、該当する場合に記載）なお、この治験では同意取得日から治験が終了するまでの間は、この薬を服用（または使用）されている期間以外であっても、治験のために必要なすべての検査・画像診断等の費用については、あなたの健康保険を用いた自己負担分を製薬会社が負担いたします。
初診料や再診料、あるいは×××（疾患名）以外の治療に関わる費用は、いつもの診察の時と同様にあなたに負担していただきます。
18． あなたの負担を減らすためにお支払いする費用（負担軽減費）について
　《記載例》
治験に参加していただくと、検査などが多くなり、通常の診療よりも来院する回数が増え、負担が増える場合があります。日本私立医科大学協会のガイドラインに沿って、治験参加に伴う負担を軽減するため、平成12年1月以降、治験参加のための来院については、1回の来院につき7千円を支払うことといたしました（但し入院の場合については、1回の入退院につき7千円をお支払いいたします）。

　なお、この治験参加に伴う負担軽減費は、病院を通じて治験依頼者（製薬会社）より支払われることとなります。

　具体的には、治験参加のためにあなたが来院した回数に7千円を乗じた金額を原則として３ヶ月以内に、あなたの指定する金融機関の口座に振り込むこととなります。

　つきましては、治験参加に伴う負担軽減費を受領することを希望される場合は、この説明文書に添付している同意書に署名し、その日付を記載して、振り込みを希望される金融機関名と口座番号等をご記入ください。

なお、氏名、住所、口座番号など治験にご協力頂ける方々の大切な情報は、東京女子医科大学附属八千代医療センター治験管理室において厳重に管理しますのでご安心ください。　

19． 治験に同意された場合は、次の点を守ってください
· 被験者が守るべき事項を記載する。

· 除外基準、中止基準、併用禁止薬（療法）との整合性をとること。
· 他科・他院を受診する際や薬局等で薬を購入する際は、必ず治験に参加していることを当該医師または薬剤師に告げるとともに、可能な限り事前に治験担当医師に相談すること、および、事後に必ず治験担当医師に報告することを記載する。

　《記載例》
あなたがこの治験に参加されている場合は、次のことをお守りください。

1． 担当医師の指示に従い、必ず診察、検査、投薬などを受けてください。もし都合が悪くなり来院予定日に受診できなくなった場合は、必ず担当医師またはコーディネーターまでご連絡ください。
2． 治験参加時にお渡しする『治験参加カード』には、治験参加中における注意事項や連絡先などが記載されていますので、常に持ち歩いてください。

3． 他の診療科や他の病院にかかっている場合には、あらかじめ担当医師またはコーディネーターにお知らせください。あなたの了承を得たうえで、あなたがこの治験に参加していることを受診先の医師にご連絡させていただきます。

4． 治験参加中、急な病気などで他の診療科や他の病院を受診する際には、受診先の医師に『治験参加カード』を提示し、この治験に参加していることをお伝えください。また、他の診療科や他の病院で診察を受けたことを担当医師またはコーディネーターにお知らせください。
5． お薬には、組み合わせによって思わぬ副作用があらわれることがあります。また、治験薬の効果を正確に判断するために、治験参加中は使用できないお薬や使用方法を制限されるお薬がありますので、現在使用しているお薬をすべて担当医師またはコーディネーターにお知らせください。また、他の診療科や他の病院で新たに処方されたお薬や、薬局などで買ったお薬を使用する場合には、ご自身の判断だけで使用せず、事前に必ず担当医師またはコーディネーターまでご相談ください。
6． 治験参加中は、毎日服薬日記を記載してください。
7． 来院時には、必ず服薬日記と残った治験薬をお持ちください。治験薬は回収させていただきます。
20． 治験の相談窓口
　《記載例》
  治験の内容やお薬に関してわからないこと、疑問に感じることなどがありましたら、いつでも遠慮せず相談窓口にご連絡ください。また、あなたの体に異常が起きたときは必ず連絡してください。


東京女子医科大学附属八千代医療センター（代表電話 ： ０４７－４５０－６０００）

治験責任医師 ： 　　　　　　　　　　　　所属 ：　　 　　　　　職名 ： 　　　　　　

治験分担医師 ： 　　　　　　　　　　　　所属 ：　　 　　　　　
月～金　9:00～17:20　　治験管理室（０４７－４５８－６１５９）
夜間、土日、休日　　　　　治験コーディネーター ： 　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　 （０　 ０－　　　　　　－　　　　　　）
治験薬名を記入





基礎研究





多くの物質（植物や微生物など）の中から、薬として効き目がある化合物を見つけ出す研究が行われます。





動物を使って、基礎研究で見つけ出した化合物の効き目（効果）や好ましくない作用（副作用）を評価します。この試験で効果と副作用が確認されたものだけが『くすりの候補』となり、人による治験に入ることができます。





治験（臨床試験）





少数の健康な成人にご協力いただき（ボランティア）、主に副作用を確認します。





第Ⅱ相





少数の患者さんにご協力いただき、効果と副作用の評価をし、適切な量を決めます。





第Ⅲ相





多くの患者さんにご協力いただき、既存の薬などとの比較、あるいは長期間における副作用の確認をします。





申請





審議・承認





前臨床試験





第Ⅰ相





『今回の試験は、この段階にあります。』など目立つように加える





薬の輸入・製造や販売の承認を得るため、治験で得られた情報を厚生労働省に提出し、薬として輸入・製造や販売をするのにふさわしいかどうかの審査を受けます。





厚生労働省から薬の輸入・製造や販売の承認を受けて、薬が医療現場で使用できるようになります。





発売





みなさんのご協力により、ひとつの新しい薬が誕生します。





新しい薬が誕生し市販されると多くの患者さんの治療に使われるので、治療効果や副作用について引き続き情報を集めることが法律により定められています。患者さんにご協力いただき集められたそれらの情報は、厚生労働省に報告され再び審査が行われます。


このようにして、薬はより安全で効果的に、そして適正に使用されるようになります。





製造販売後調査


（第Ⅳ相）





対象となる患者様の病気または症状名を記入





毎日記載していただきます





薬の名前は、一般名と代表的な商品名を記載してください。


『ジクロフェナクナトリウム（ボルタレンなど）』など
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