使用成績調査（特定使用成績調査）での患者さんへの
説明文書作成にあたって　
以下の点に関し、注意して作成してください。
＊委託者名、製造（輸入）企業名等は、使用しないでください。
＊被験者が、小児（１５歳未満）の場合は、表題を「患者さんへ（保護者の方へ）」等に修正してください。
＊特に調査対象の患者さんが小学校低学年や未就学の患者さんの場合は、「かんじゃさんへ」として、別途、患者さん本人用のアセント文書を作成してください。
＊申請時の、版数は「１」で、作成年月日（責任医師の確認日）を記載のこと。
＊専門用語は使わず、わかりやすく説明されていること。
（難しい語句の場合には、注釈をつけるなど）
＊同意書に関しては本院専用のものを使用しますので、別途作成は不要です。
（使用成績調査・特定使用成績調査　作成例）
患者さんへ（保護者の方へ）※被験者が小児（15歳未満）の場合
「○○○（薬剤名）使用成績調査（特定使用成績調査）」への
ご協力のお願い　
１．はじめに　（参考例文）
お薬として承認され、日常診療で実際に患者さんに服用（使用）されるようになっても、副作用の発生状況や有効性（お薬の効き目）、安全性などを厚生労働省や製薬会社が把握するために一定期間、調査を行う場合があります。
この調査のことを「使用成績調査（特定使用成績調査）」と呼んでいます。
この調査には、厚生労働省に報告するために行われる場合と、製薬会社が自主的に行う場合があります。
今回、お願いする調査は、製薬会社が自主的に有効性、安全性などを把握するために行う調査となっています。
　　　
今回ご協力をお願いしたい調査について
· 目的：今回の調査は○○○（薬剤名）を服用（使用）された患者さんを対象として、この薬の有効性や安全性の情報を把握し、適正使用につなげることを目的として製薬会社が自主的に調査を行います。
· 内容：性別・年齢・お薬の服用（使用）状況・併用されているお薬・有効性・副作用の発生状況などの日常診療から得られる情報を、担当医師が調査票に記入させていただきます。
· 期間：調査参加に同意していただいた日から△年間です。
２．プライバシーの保護　（参考例文）
この調査の結果は、製薬会社が収集し、学会や医学雑誌などに発表されることがありますが、その際にあなたのお名前や住所などが明らかになるようなことはありません。また、あなたやあなたのご家族のプライバシーが外部に漏れる心配は一切ありません。
３．調査への参加について（参考例文）
この調査の説明を担当医師から聞いた上で、調査に参加するかどうかをあなたの自由な意思で決めてください。この調査に参加してもよいと思われた場合は同意書に署名してください。
４．担当医師への連絡
この調査について、心配なことや、わからないことがあれば、いつでも遠慮なく担当医師に申し出てください。
　担当診療科（部）　　　　
　担当医師　氏名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　連絡先電話番号　　　
（時間外緊急連絡先）
版数：　　　　　　　作成年月日： 
あらかじめ記載して下さい


担当診療科（部）


連絡先電話番号


時間外緊急連絡先


使用時に記載して下さい


担当医師の氏名








