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はじめに

　この冊子は、『消化管静脈瘤・難治性腹水データベース作成』という研究について説明したものです。担当者からこの研究についての説明をお聞きになり、研究の内容を十分に理解された上で、この研究に参加するかどうかをあなたの自由意思でお決めください。ご返事は今すぐでなくてもかまいません。今日はこの説明文書をお持ち帰りになり、よく内容をお読みになった上で後日お返事くださっても結構です。また、ご不明な点があれば遠慮なくご質問ください。ご参加いただける場合は、「同意文書」に日付を記入しご署名または記名捺印の上、担当者にお渡しください。
1. 研究について
それぞれの病気の診断や治療は、長い期間をかけて進歩・発展してきて現在の方法になっています。また、より効果的で安全な治療を患者さまにお届けするためには、これからも医療の進歩・発展は重要なことです。このような診断や治療の方法の進歩・発展のためには多くの研究が必要ですが、その中には健康な人や患者さまの方々を対象に実施しなければならないものがあります。これを「人を対象とする医学系研究(医学系研究）」といいます。医学系研究は患者さまの方々のご理解によって成り立つものです。医学系研究の結果、病気の予防方法、診断方法、治療方法の改善が図られれば、将来同様の病気で悩む他の人々を救うことにつながります。今回参加をお願いする医学系研究は“自主臨床研究”と呼ばれるもので、実際の診療に携わる医師が医学的必要性・重要性に鑑みて、立案・計画して行うものです。製薬会社などが行う新薬の安全性・有用性を調べ、厚生労働省の承認を得るための臨床試験、いわゆる治験ではありません。
　医学系研究は、患者さまを対象に実施する研究ですので。患者さまの人権と安全性の確保について最大限の配慮が必須とされています。この研究は、国が定めた「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」を守り、当院の倫理審査委員会※においてその科学性や倫理性について十分検討の上承認され、当院の院長により実施が許可されています。
※倫理審査委員会
　患者さまの安全を守る立場から、研究の実施や継続について、医療に関する専門家や医療を専門外とする委員により科学的および倫理的観点から審議を行い、研究機関の長/院長に意見を述べる委員会です。
2. あなたの病気について
　あなたの病気は、門脈圧亢進症と言いまして肝臓と門脈に関連した病気です。
「門脈とは？」

門脈は、上・下腸間膜静脈や脾静脈などの腹腔内臓器の静脈血が、肝臓に流入する機能血管です。肝臓内の解毒作用や糖質貯蔵作用などは門脈を介して行われます。肝臓に流入した門脈は、類洞を形成した後に肝静脈を経て、下大静脈に流入します。
「門脈圧亢進症とは？」
門脈圧は，門脈血液量と肝内の血管抵抗により規定されます。人体が代償できない程の門脈血液の流入や門脈血管抵抗の増大により、門脈圧亢進症が生じます。本邦における門脈圧亢進症は「門脈圧が常時200 mmH2O(14.6mmHg)以上に上昇した場合」と定義されます。
「門脈圧亢進症の原因」
原因は1)門脈からの血流が流出することを障害する病気と2)門脈に流入する血液が増加する病気に大別されます。
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「門脈圧亢進症と症状」
門脈圧亢進症に伴う症状は様々に存在しますが、なかでも肝臓内に流入できない血流が消化管の血管に流入することで静脈瘤を形成し、消化管内に破裂する危険性があります。静脈瘤の破裂は、致死的経過をとるため、適切な予防と治療がなされる必要があります。
また、進行した門脈圧亢進症は、腎臓におけるナトリウムと水の再吸収の亢進，門脈圧亢進に伴う静水圧の上昇，低アルブミン血症による血管外への血漿漏出も加わり，肝性浮腫（腹水）が発生すると考えられています。
これまでの、門脈圧亢進症に合併する消化管静脈瘤や肝性腹水の治療は、各施設からの報告を中心に治療指針の作成がなされてきました。有用な指標の一つでありますが、指針の再評価を行うことが現在求められております。
3. この研究の目的および意義
本邦における肝硬変及び門脈血行異常症に伴う門脈圧亢進症患者を対象として、消化管静脈瘤及び難治性腹水の臨床疫学特性を明らかにします。
4. この研究の方法

以下の条件を満たす患者が対象となります。
1)　過去の経過、血液検査及び画像診断で肝硬変及び門脈血行異常症に伴う門脈圧亢進症を呈すると診断された患者
2)　以下の合併症のいずれか、または両方を有する患者

a)　消化管静脈瘤が認められ、治療歴または治療を予定している患者
b)　体液貯留を認めることから、利尿薬を使用している肝性腹水（浮腫）患者
3)　年齢20歳以上

4)　性別：不問

試験のアウトライン

参加予定期間：全期間は約10年間







試験の概要

：選択基準にあてはまる患者に対して、書面で同意書を得た上でスクリーニング検査を行い、適格性判定を行います。適格患者であることが確定された上でデータシステムに登録を行います。
データ登録後1年毎に生存確認、門脈圧亢進症関連合併症の有無、血液検査、画像検査を10年間行う観察研究となります。
観察・検査スケジュール
	評価項目
	研究開始日
	
	12か月毎
	中止時

	患者背景
	○
	
	○
	

	生存確認
	

	門脈圧亢進症関連合併症
	

	肝癌合併
	

	臨床検査
	血液学的検査
	○
	
	○
	

	
	血液生化学検査
	○
	
	○
	

	
	原因検査
	○
	
	
	

	
	腫瘍マーカー
	○
	
	○
	

	上部内視鏡検査
	○
	
	○
	

	画像検査
	○
	
	○
	


○：全例に実施、　
5. この研究の参加予定期間と参加予定人数について
　この研究は当院院長承認後から開始し、2035年12月末で終了する予定です。　
また、この研究の登録期間は 当院院長承認から 3年間を予定しています。あなたがこの研究にご参加いただけます場合、あなたにご参加いただく期間は 10年間です。
　この研究は、門脈圧亢進症学会参加施設で行われる予定で研究対象となる5,000名の患者さまに参加していただく予定です。
6. 研究参加により生じる負担並びに予測されるリスクおよび利益について
この研究をおこなうことで、直接あなたに利益やリスクをもたらすことはありませんが、この研究により、門脈圧亢進症に続発した消化管静脈瘤と肝性浮腫（腹水）に対する適切な治療が判明することで、より適切な治療を提供することができるようになります。
7. この研究へ参加される場合、参加されない場合、参加をとりやめる場合について
7.1. この研究への参加は、あなたの自由意思で決めてください
担当医師からこの研究の説明をお聞きになり、研究の内容を十分に理解して頂いた上で、この研究に参加されるかどうかをあなたの自由意思で決めてください。この研究に参加してもよいと考えられた場合には、「同意書」にご署名をしていただきます。
7.2. 研究に参加しない場合でも不利益を受けることはありません

この研究の参加を断ったとしても、これからのあなたへの治療に影響することは一切なく、この研究と同様の治療法を含めた治療法の中からあなたにとってもっともよいと考えられる治療をさせていただきます。
7.3. 一度同意した場合でもいつでも中止できます

　この研究への参加に同意した後でも、研究が開始されてからでも、あなたの気持ちが変わったら、いつでも自由に同意を撤回することができます。この場合も、今後のあなたへの治療に不利益になるようなことはありません。
また、同意撤回以前に収集された情報や検査データは、結果を正しく判断するために、使用させて頂きますことをご了承ください。
8. この研究中にあなたの健康被害が生じた場合について
この研究に参加したことにより、心身に何らかの異常を感じた場合にはすぐに担当医師に申し出てください。責任をもって適切な治療にあたります。この研究は新たな薬剤や治療の介入はありませんので、通常の診療と同様に患者さまの健康保険を用いて診療を行います。
9. この研究への参加継続意思の表示について
　この研究に関してあなたのご参加継続のご意思に影響を与えるような情報、例えば新たな生命に関する事項についての情報が得られた場合には、速やかにあなたにお伝えします。
10. 研究を中止する場合、終了後について

　研究を担当する医師の判断で、以下の理由により本研究を中止します。
· あなたから中止の申し出があった場合
· 研究に参加できない条件にあてはまることが判明した場合
· その他、研究を担当する医師が研究を続けることが不適当と判断した場合
11. この研究に関する情報の提供について
この研究の実施中に、あなたの安全性や研究への参加の意思に影響を与えるような新たな情報が得られた場合には、すみやかにお伝えいたします。

　あなた個人の検査データについては、通常の診療と同様に、結果がわかり次第お知らせいたします。この研究用で行った検査データのうち、あなたの診療に直接関係するものは、担当医師がご説明します。その他のあなたの診療には直接関係がないデータはお知らせいたしませんが、ご希望がありましたらご説明いたしますので担当医師にお申し出ください。
　また、この研究に関して、研究計画や関係する資料をお知りになりたい場合は、他の患者さまの個人情報や研究全体に支障となる事項以外で、資料の入手や閲覧をしていただくことができます。研究全体の成果につきましては、ご希望があればお知らせいたします。いずれの場合も担当医師にお申し出ください。

　なお、この研究は、「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」に従い、大学病院医療情報ネットワーク（UMIN-CTR）で公開されていますので、研究の内容や進捗状況、結果等についてご覧いただくこともできます。
12. 個人情報の保護、研究結果の取扱いについて
12.1. あなたのプライバシーは完全に守られます

この研究にご参加いただけた場合、あなたから提供された検体や診療情報などのこの研究に関するデータは、個人を特定できない形式に記号化した登録番号により管理します。あなたとこの登録番号を特定する対応表は個人情報管理者が厳重に管理します。この研究から得られた結果が、学術目的のために公表や使用されることが、あなたの名前、住所、電話番号、カルテ番号など、あなたのプライバシーに関するものが公表されることは一切ありません。
また、同じ研究を実施している他の医療機関へ情報を提供する場合でも、あなた個人を特定できないようにして情報提供をします。
12.2. 同意書に署名することにより、閲覧を承認したことになります

この研究の関係者および規制当局の担当者が、患者さまの人権が守られているか、また、検査が正しく行われているかなどを確認するため、あなたの診療に関する記録（併診科を含む）を閲覧することがあります。しかし、これらの関係者には秘密を守る義務が課せられており、あなたのプライバシーはどのような場合でも完全に守られます。あなたがこの同意文書に署名することにより、閲覧を承認していただくことになります。

12.3. 知的財産権等が生じる場合について

この研究結果より知的財産権等が生じる場合、その権利は日本門脈圧亢進症学会及び研究を実施する研究機関に帰属しますが、本研究に参加していただいたあなたはその権利を持てませんので、なにとぞご了承ください。

13. 試料・情報の保管および廃棄の方法ついて
この研究で得られたデータ（情報）や検体（試料）は、少なくとも、研究の終了について報告された日から5年を経過した日または結果の最終の公表について報告された日から3年を経過した日のいずれか遅い日までの期間、保管された後、あなたの情報であることが分からないように処理をした上ですべて廃棄いたします。
14. データの二次利用の可能性について

あなたから提供された検体や診療情報などのこの研究に関するデータは、この研究が終了した後に、別の研究に用いる可能性があります。今はまだ計画・予想されていないものの、将来、非常に重要な検討が必要となる場合です。その場合には、新たな研究について倫理審査委員会の承認を得て、あなたのデータを使用させていただきます。こうした二次利用を行う場合にも、あなたの個人情報は厳重に守られます。
15. 研究中の医療費について
この研究は健康保険診療の下で行われるため、治療に関わる費用は通常負担している診療費と変わりません。
16. 研究中の負担軽減等について
あなたがこの研究に参加される場合に、研究参加に伴う交通費などの負担を軽減するための金銭をお支払いすることはありません。
17. 研究実施の資金源
この研究の実施に関して、日本門脈圧亢進症学会より資金援助を受けております。
　
18. 利益相反について
　研究を行うに際し、企業の利益のために公正で適正な判断が妨げられている状態、または損なわれるのではないかと第三者に疑われる状態になることがあります。このような状態を「利益相反」と呼びます。

　公正かつ適正な判断が妨げられた状態として、資金等の提供を受けた特定の企業に有利なようにデータを解釈することや都合の悪いデータを無視してしまう傾向にある状態などが考えられます。

　当院では、本研究に中心的に関わる研究者の「利益相反」の管理を利益相反については全学利益相反委員会に審査を仰いでいます。
なお、この研究で使用する医薬品／医療機器の製造販売を行っている企業をはじめ、日本門脈圧亢進症学会を除く団体からの資金的援助を受けておりません。
19. あなたに守っていただきたいこと
　あなたがこの研究に参加される場合は、次のことをお守りください。
1 研究参加中は、スケジュールにそって、必ず診察、検査を受けてください。これらの検査はあなたの病気の状態や効果や安全性を調べる上で必要ですので、担当する医師の指示に従ってください。もし、来院予定日に来られない時は、必ず担当医師に連絡してください。
2 研究中に他の診療科や他の病院で治療を受ける場合や新しいお薬を使用される場合は、事前に担当医師に連絡してください。
20. お問い合わせ・連絡先

　本研究について、心配なことやわからないことがある時は、いつでも遠慮なく主治医または相談窓口にご連絡ください。
　研究担当者
（職名）：北里大学病院　消化器内科　助教
　　　　 うおじま　はるき
（氏名）： 魚嶋　晴紀
電話番号（代表）：042―778―8111 
　ご相談窓口
電話番号：042―778―8111　　内線番号：17343
（平日　８：３０～１７：００）　　
21. 研究組織について

　本研究は下記の組織によって実施されています。
＜研究統括責任者＞

　　　日本医科大学大学院 医学研究科 消化器外科学分野 大学院教授　吉田寛

＜研究事務局＞

　　　北里大学病院　消化器内科　
　　　日高　央（研究事務局代表）

　〒252-0374　神奈川県相模原市南区北里1-15-1

　TEL：042-778-8111　　FAX：042-778-8390　　　
院長　　　　　　　殿

同　意　書
医師用
私は「消化管静脈瘤・難治性腹水データベース作成」への参加について、担当医師より下記の事項について詳しく説明を受け、十分に理解しましたので自由意思により本研究に参加いたします。
1. 研究について
2. あなたの病気について
3. この研究の目的および意義
4. この研究の方法
5. この研究の参加予定期間と参加予定人数について
6. この研究参加により生じる負担並びに予測されるリスクおよび利益について
7. この研究へ参加される場合、参加されない場合、参加をとりやめる場合について
8. この研究中にあなたの健康被害が生じた場合について
9. この臨研究への参加継続意思の表示について
10. 研究を中止する場合、終了後について
11. この研究に関する情報の提供について
12. 個人情報の保護、研究結果の取扱いについて
13. 試料・情報の保管および廃棄の方法について
14. データの二次利用の可能性について
15. 研究中の医療費について
16. 研究中の負担軽減等について
17. 研究実施の資金源
18. 利益相反について
19. あなたに守っていただきたいこと
20. お問い合わせ・連絡先
21. 研究組織について
（本人）　　　　　　　　　　　　　　　　　年　　　　月　　　　日　

氏名：　　　　　　　　　　　　　　　　　
（上記の説明を行った者）　　　　　　　　　年　　　　月　　　　日　

所属：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　      
氏名：　　　　　　　　　　　　　　　　　
（説明補助者）　　　　　　　　　　　　　　　年　　　　月　　　　日　
氏名：　　　　　　　　　　　　　　　　　
院長　　　　　　　殿
同　意　書

患者さま控え用
私は「消化管静脈瘤・難治性腹水データベース作成」への参加について、担当医師より下記の事項について詳しく説明を受け、十分に理解しましたので自由意思により本研究に参加いたします。

1. 研究について

2. あなたの病気について

3. この研究の目的および意義
4. この研究の方法
5. この研究の参加予定期間と参加予定人数について
6. この研究参加により生じる負担並びに予測されるリスクおよび利益について
7. この研究へ参加される場合、参加されない場合、参加をとりやめる場合について
8. この研究中にあなたの健康被害が生じた場合について
9. この研究への参加継続意思の表示について

10. 研究を中止する場合、終了後について
11. この研究に関する情報の提供について
12. 個人情報の保護、研究結果の取扱いについて
13. 試料・情報の保管および廃棄の方法について
14. データの二次利用の可能性について
15. 研究中の医療費について
16. 研究中の負担軽減等について
17. 研究実施の資金源
18. 利益相反について
19. あなたに守っていただきたいこと

20. お問い合わせ・連絡先
21. 研究組織について
（本人）　　　　　　　　　　　　　　　　　年　　　　月　　　　日　

氏名：　　　　　　　　　　　　　　　　　
（上記の説明を行ったもの）　　　　　　　　　年　　　　月　　　　日　

所属：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　      
氏名：　　　　　　　　　　　　　　　　　
（説明補助者）　　　　　　　　　　　　　　　年　　　　月　　　　日　
氏名：　　　　　　　　　　　　　　　　　

院長　　　　　　　殿

同 意 撤 回 書
私は「消化管静脈瘤・難治性腹水データベース作成」の研究に参加することに同意をいたしましたが、この同意を撤回いたします。

また、同意撤回以前に収集された情報や検査データを使用することを承諾いたします。
（本人）　　　　　　　　　　　　　　　　　年　　　　月　　　　日　

氏名：　　　　　　　　　　　　　　　　　
（上記の説明を行った医師）　　　　　　　　　年　　　　月　　　　日　

所属：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　      
氏名：　　　　　　　　　　　　　　　　　
（説明補助者）　　　　　　　　　　　　　　　年　　　　月　　　　日　
氏名：　　　　　　　　　　　　　　　　　

適格性判定


スクリーニング検査








対象：肝硬変及び門脈血行異常症に伴う門脈圧亢進症患者





文書同意取得





消化管静脈瘤 or 肝性腹水合併


門脈圧亢進症患者





登録





観察期間：10年間,


 　　登録後1年毎に観察・検査
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