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臨 床研 究の ご説明   

 

原 発性 胆汁 性胆管 炎へ のリ ピデ ィル・ パル モデ ィア 投与  

 

こ の 説 明 文 書 は 、 あ な た に こ の 研 究 の 内 容 を 正 し く 理 解 し て い た だ き 、 あ

な た の 自 由 な 意 思 に 基 づ い て 、 こ の 研 究 に 参 加 す る か ど う か を 判 断 し て い

た だ く た め の も の で す 。 こ の 説 明 文 書 を お 読 み に な り 、 担 当 医 か ら の 説 明

を 聞 か れ た 後 、 十 分 に 考 え て か ら こ の 研 究 に 参 加 す る か ど う か を 決 め て く

だ さ い 。 た と え 参 加 さ れ な く て も 、 今 後 の 治 療 に 不 利 益 に な る こ と は あ り

ま せ ん 。 ま た 、 不 明 な 点 が あ れ ば 、 ど ん な こ と で も 気 軽 に 質 問 し て く だ さ

い 。   

 

１ ．  臨 床研 究に ついて   

千 早 病 院 で は 、 最 適 な 治 療 を 患 者 さ ん に 提 供 す る た め に 、 病 気 の 特 性 を 研

究 し 、 診 断 法 、 治 療 法 の 改 善 に 努 め て い ま す 。 こ の よ う な 診 断 や 治 療 の 改

善 の 試 み を 一 般 に 「 臨 床 研 究 」 と い い ま す 。 そ の 一 つ と し て 、 千 早 病 院 で

は 、現 在 原 発 性 胆 汁 性 胆 管 炎（ p r i m a r y  b i l i a r y  c h o l a n g i t i s ,  P B C）に 対 し て ,

ウ ル ソ（ u r s o d e o x y c h o l i c  a c i d  , U D C A )に 加 え る 第 2 選 択 薬 と し て の f i b r a te

剤 と し て リ ピ デ ィ ル ,  パ ル モ デ ィ ア を 使 用 す る 「 臨 床 研 究 」 を 行 っ て い ま

す .  今 回 の 研 究 の 実 施 に あ た っ て は 、 千 早 病 院 倫 理 審 査 委 員 会 の 審 査 を 経

て 、 千 早 病 院 院 長 の 許 可 を 受 け て い ま す 。   

 

２ ．研 究の 目的や 意義 につ いて  本 研 究 は 原 発 性 胆 汁 性 胆 管 炎 に ウ ル ソ に 加

え て リ ピ デ ィ ル あ る い は パ ル モ デ ィ ア を 追 加 投 与 し た 症 例 を 集 積 し 、 臨 床

像 と 経 過 を 調 査 す る こ と に よ り 、 病 因 、 病 態 の 解 明 、 治 療 の 有 効 性 と 安 全

性 、 長 期 予 後 、 合 併 症 の 危 険 因 子 を 評 価 し 、 適 切 な 治 療 方 法 を 確 立 す る こ

と を 目 的 と し ま す 。   

 

3． 研 究 の 対象 者につ いて   

＜ 適 格 基 準 ＞  千 早 病 院 に お い て 原 発 性 胆 汁 性 胆 管 炎 と 診 断 さ れ た 患 者 。   

＜ 除 外 基 準 ＞  研 究 者 が 研 究 対 象 者 と し て 適 切 で な い と 判 断 し た 患 者 。   



＜ 中 止 基 準 と そ の 手 順 ＞  当 院 の ホ ー ム ペ ー ジ に 本 研 究 の 内 容・情 報 を 公 開

し 、そ の 内 容 に つ い て 患 者 の 申 し 出 に よ り  登 録 中 止 を 希 望 さ れ た 場 合 は 登

録 中 止 と し ま す（ オ プ ト ア ウ ト 方 式 ）。な お 、登 録 中 止 と し た 場 合 に は 、以

後 の 追 跡 調 査 も 行 い ま せ ん 。 研 究 へ の 参 加 を 希 望 さ れ な い 場 合 は 事 務 局 ま

で ご 連 絡 く だ さ い 。   

目 標 症 例 数：  後 方 視 的 研 究  5 0 例（ 2 0 1 0 年  1 0  月  1  日 ～ 承 認 日 ま で ）、前

方 視 的 研 究  3 0 例   

 

4． 研 究 の 方法 につい て   

該 当 す る 患 者 さ ん を 対 象 者 と し て 登 録 し 、 下 記 の 情 報 を 診 療 録 か ら 取 得 し

ま す 。   

〔 取 得 す る 情 報 〕   

＜ 患 者 基 本 情 報 ＞  

・ 登 録 番 号 、 Ｉ Ｄ 、 年 齢 、 性 別 、 身 長 、 体 重 、 最 終 の 情 報 確 認 日   

＜ 診 断 情 報 ＞  

・ 発 症 日 、 発 症 年 齢 、 診 断 名 、 生 活 歴 、 既 往 歴 、 内 服 歴 、 飲 酒 歴 、 喫 煙 歴   

＜ 臨 床 情 報 ＞  

・ 臨 床 症 状 の 有 無 ， 詳 細 、 血 液 検 査 所 見 、 エ コ ー ・ C T の 画 像 所 見 ,  病 理

検 査 所 見   

＜ 治 療 情 報 ＞  

・ 治 療 法 、 入 院 後 経 過 、 退 院 後 経 過 、 予 後   

 

本 研 究 の 対 象 者 は 原 発 性 胆 汁 性 胆 管 炎 に 対 し て 内 服 治 療 を 行 っ て い る 患 者

で あ り 、 個 別 に 同 意 を 取 得 し て 研 究 を 行 う こ と が で き な い た め 、 本 研 究 に

つ い て の 情 報（ 情 報 公 開 文 書 ）を ホ ー ム  ペ ー ジ 上 で 公 開 し て オ プ ト ア ウ ト

方 式 と し 、患 者 さ ん に 拒 否 の 機 会 を 設 け ま す 。患 者 さ ん の 特 徴 (年 齢 、性 別 、

病 名 な ど )お よ び 臨 床 情 報 (既 往 歴 、家 族 歴 、入 院 歴 な ど )、検 査 所 見 (血 液 検

査 、消 化 管 検 査 な ど )に 関 す る デ ー タ を 収 集 し て デ ー タ ベ ー ス 化 し 、治 療 法

の 有 効 性 、 安 全 性 、 長 期 経 過 、 合 併 症 の リ ス ク を 解 析 し て い き ま す 。 こ の

研 究 が  適 切 に 実 施 さ れ 、患 者 さ ん の 人 権 が 守 ら れ 、検 査 や 診 断 の 結 果 が 正

確 に 報 告 さ れ て い る か を 確 認 す る た め に 、 他 の 医 療 機 関 の 医 療 関 係 者 や デ

ー タ 管 理 者 な ど が 、 研 究 対 象 者 の カ ル テ や 検 査 記 録 を 直 接 拝 見 し て 監 査 等

を 行 う こ と が あ り ま す 。   

 



5． 研 究 に 関す る利益 と予 測さ れる負 担や 不利 益に ついて   

本 研 究 に よ り 原 発 性 胆 汁 性 胆 管 炎 の 治 療 に お け る 薬 剤 選 択 の 進 歩 が 期 待 さ

れ ま す が 、 あ な た が こ の 研 究 に 参 加 す る こ と に よ り 直 接 受 け る 利 益 は あ り

ま せ ん 。し か し 、本 研 究 に よ り 原 発 性 胆 汁 性 胆 管 炎 の 薬 剤 治 療 の 長 期 効 果 、

安 全 性 ,予 後 に つ い て 明 ら か に な れ ば 、将 来 ,  あ な た の 病 気 、病 状 に 対 す る

よ り 適 切 な 治 療 法 の 選 択 に 役 立 つ と 考 え て い ま す 。 一 方 、 本 研 究 に よ り 生

じ 得 る 不 利 益 ・  危 険 性 は 、 プ ラ イ バ シ ー に 関 す る 問 題 と 考 え ら れ ま す 。  

た だ し 、こ の 調 査 に よ り 得 ら れ た デ  ー タ を こ の 調 査 以 外 の 目 的 で 使 用 す る

こ と は あ り ま せ ん し 、 あ な た の 名 前 な ど の 個 人 情 報 は 一 切 わ か ら な い よ う

に し ま す の で 、 プ ラ イ バ シ ー は 守 ら れ ま す 。 ま た 、 こ の 調 査 結 果 を も と に

解 析 し た 結 果 は 学 会 で 発 表 さ れ た り 、 医 学 雑 誌 な ど に 公 表 さ れ た り す る 場

合 が あ り ま す が 、 こ の 場 合 も 、 あ な た の 名 前 な ど の 個 人 情 報 は 一 切 わ か ら

な い よ う に し ま す の で 、プ ラ  イ バ シ ー は 守 ら れ ま す 。な お こ れ ら の デ ー タ

は 、 主 任 研 究 者 が 責 任 者 と し て 管 理 し ま す 。   

 

6． 健 康 被 害が 発生し た場 合の 対応に つい て   

診 療 内 で 行 わ れ た デ ー タ を 用 い る 研 究 で あ り 健 康 被 害 が 発 生 す る こ と は あ

り ま せ ん 。   

 

７ ．経 済的 な負担 や謝 礼に つい て   

あ な た に 通 常 の 治 療 費 以 外 に 新 た な 負 担 を 求 め る こ と は あ り ま せ ん 。ま た 、

あ な た に 謝 礼 を お 渡 し す る こ と も あ り ま せ ん 。   

 

８ ．研 究へ の参加 とそ の撤 回に ついて   

過 去 の 診 療 で の 診 療 情 報 を 用 い る 研 究 で あ り 、 患 者 さ ん か ら 同 意 を 取 得 す

る こ と が 困 難 で あ る た め 、 本 資 料 を ホ ー ム ペ ー ジ に 掲 載 し 、 広 く 研 究 に つ

い て の 情 報 を 周 知 し ま す 。ホ ー  ム ペ ー ジ を 見 た 患 者 さ ん か ら 、本 研 究 の 被

験 者 と な る こ と を 希 望 し な い 旨 の 申 し 出 が あ っ  た 場 合 は 、直 ち に 当 該 被 験

者 の 試 料 等 及 び 診 療 情 報 を 解 析 対 象 か ら 除 外 し 、本 研 究 に 使 用 し  な い こ と

と し ま す （ オ プ ト ア ウ ト 方 式 ）。  ホ ー ム ペ ー ジ の 名 称 ： 福 岡 市 東 区 「 千 早

病 院 」  ホ ー ム ペ ー ジ の  U R L： h t t p s : / / w ww . c h i h a y a - h p . j p /  た だ し 、 同 意

を 取 り 消 し た 時 に す で に 研 究 結 果 が 論 文 な ど で 公 表 さ れ て い た 場 合 に は 、

完  全 に は デ ー タ を 廃 棄 で き な い こ と が あ り ま す 。   

 



９ ．個 人情 報の取 扱い につ いて   

研 究 対 象 者 の カ ル テ に 含 ま れ る 情 報 を こ の 研 究 に 使 用 す る 際 に は 、 容 易 に

研 究 対 象 者 が  特 定 で き る 情 報 を 削 除 し て 取 り 扱 い ま す 。こ の 研 究 内 容 は 本

研 究 の 研 究 者 に よ り 医 学 雑 誌 や 学 会 で 発 表 さ れ る こ と も あ り ま す が 、 い ず

れ の 場 合 も 研 究 対 象 者 が 特 定 で き る 情 報 を 使  用 す る こ と は あ り ま せ ん 。こ

の 研 究 に よ っ て 取 得 し た 個 人 情 報 は 、 千 早 病 院 院 長 の 責 任 の 下 、 厳 重 な 管

理 を 行 い ま す 。   

 

１ ０． 試料 や情報 の保 管等 につ いて   

〔 情 報 に つ い て 〕 こ の 研 究 に お い て 得 ら れ た 研 究 対 象 者 の カ ル テ の 情 報 等

は 原 則 と し て こ の 研 究 の た め に 使 用 し 、 研 究 終 了 後 は 、 千 早 病 院 院 長 の 責

任 の 下 、 5  年 間 保 存 し た 後 、 廃 棄 し ま す 。   

 

１ １． この 研究の 費用 につ いて   

診 療 情 報 を 用 い る 研 究 で あ り 、 研 究 に お け る 費 用 は 発 生 し ま せ ん 。   

 

１ ２． 利益 相反に つい て   

本 研 究 に 関 す る 必 要 な 経 費 は な く 、 研 究 責 任 者 、 研 究 分 担 者 は 、 研 究 遂 行

に あ た っ て 特 別 な 利 益 相 反 状 態 に は あ り ま せ ん 。   

 

１ ３． 研究 に関す る情 報や 個人 情報の 開示 につ いて   

こ の 研 究 に 参 加 し て く だ さ っ た 方 々 の 個 人 情 報 の 保 護 や こ の 研 究 の 独 創 性

の 確 保 に 支  障 が な い 範 囲 で 、こ の 研 究 の 計 画 書 や 研 究 の 方 法 に 関 す る 資 料

を ご 覧 い た だ く こ と が で き ま す 。 資 料 の 閲 覧 を 希 望 さ れ る 方 は 、 ご 連 絡 く

だ さ い 。 ま た 、 こ の 研 究 で は 、 学 会 等 へ の 発 表 や 論 文 の 投 稿 に よ り 、 研 究

成 果 の 公 表 を 行 う 予 定 で す 。   

 

１ ４． 特許 権等に つい て   

こ の 研 究 の 結 果 と し て 、 特 許 権 等 が 生 じ る 可 能 性 が あ り ま す が 、 そ の 権 利

は 千 早 病 院 に 属 し 、 あ な た に は 属 し ま せ ん 。 ま た 、 そ の 特 許 権 等 を 元 に し

て 経 済 的 利 益 が 生 じ る 可 能 性 が あ り ま す が 、 こ れ に つ い て も あ な た に 権 利

は あ り ま せ ん 。   

 

１ ５． 研究 を中止 する 場合 につ いて   



研 究 責 任 者 の 判 断 に よ り 、 研 究 を 中 止 し な け れ ば な ら な い 何 ら か の 事 情 が

発 生 し た 場 合 に は 、 こ の 研 究 を 中 止 す る 場 合 が あ り ま す 。 な お 、 研 究 中 止

後 も こ の 研 究 に 関 す る お 問 い 合 わ せ 等 に は 誠 意 を も っ て 対 応 し ま す 。   

 

１ ６． 研究 の実施 体制 につ いて   

こ の 研 究 は 以 下 の 体 制 で 実 施 し ま す 。   

研 究 実 施 場 所  （ 分 野 名 等 ） 国 家 公 務 員 共 済 組 合 連 合 会  千 早 病 院  消 化 管 ・

肝 胆 膵 セ ン タ ー   

研 究 責 任 者  千 早 病 院  消 化 管 ・ 肝 胆 膵 セ ン タ ー  原 田  林  研 究 分 担 者  消

化 管・肝 胆 膵 セ ン タ ー  医 師  道 免 和 文  消 化 管・肝 胆 膵 セ ン タ ー  医 師  小 野

原 伸 也   

研 究 期 間  研 究 許 可 日 ～ 2 0 2 8  年  3  月  3 1  日   

 

１ ７． 相談 窓口に つい て   

こ の 研 究 に 関 し て ご 質 問 や 相 談 等 あ る 場 合 は 、 下 記 事 務 局 ま で ご 連 絡 く だ

さ い 。   

事 務 局  （ 相 談 窓 口 ）  担 当 者：  国 家 公 務 員 共 済 組 合 連 合 会  千 早 病 院  消 化

管 ・ 肝 胆 膵 セ ン タ ー  セ ン タ ー 長  原 田  林  

連 絡 先 ： 千 早 病 院 〔 T E L〕 0 9 2 - 6 6 1 - 2 2 1 1〔 F A X〕 0 9 2 - 6 8 3 - 0 4 1 1  ﾒｰﾙｱﾄﾞﾚｽ：

d e c o r i n 5 7 1 0 @ o u t l o o k . j p  


