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臨床試験がきちんと進むこと、臨床試験に参加してくださる方々が安
全で安心して参加していただけるように、全体を調整する仕事をして
います。
例えば、インフォームド・コンセントのときに、研究者の先生方からの説
明や同意説明文書の説明に対して、わからないことの質問に補足説
明をしたり、ご理解いただいているかどうか確認したりします。

CRCのお仕事とは
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臨床試験の対象患者さんの状況によっても変わるのですが、先生と
の信頼関係が良好であればあるほど、先生がおっしゃるからいいこと
なのよねと言って、説明を聞こうとしてくださらないこともありますが、お
おむね患者さんたちは一生懸命聞いてくださいます。
ただ、最近の説明文書はどんどん量が増えているのと、文字が多くな
り、またイラストもない場合などは、高齢の方やご病状でしんどい状況
にある方は、読みにくいこともあります。

無断転載転用禁止

医師から研究の説明をうける時の
患者さんのご様子
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読みやすい工夫、たとえば適切な行間や文字の大きさを考えたり、目で
見ても理解できるようにイラストや図を工夫するとか。専門的な用語や、
人としてというより研究の対象と認識されてしまうような表現を避けたり、
知りたい情報がどこに書いてあるかわかるように丁寧な目次があるなど
がありがたいですね。
倫理審査委員のみなさまが審議してくださるときに、理解できたか、読
んだあとにどんな知識が残ったか、どのように感じたかなど気にしながら、
見ていただきたいです。 無断転載転用禁止

患者さんにとって適切な説明同意文書
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研究対象者が理解した上で、研究に参加する
か否かを判断できるよう、研究者が配慮して
いるか、確認してください
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