臨床研究｢骨粗鬆症を有する慢性維持透析患者におけるアレンドロネート点滴静注製剤投与の臨床的効果の検討｣についての同意説明文書
１．この説明文書について
この説明文書は、臨床研究｢骨粗鬆症を有する慢性維持透析患者におけるアレンドロネート点滴静注製剤投与の臨床的効果の検討｣について説明したものです。あなたに本研究の内容を正しく理解していただき、あなたの自由な意志に基づいて、この研究にご参加いただけるかどうかを判断していただくためのものです。ご不明な点がございましたら、私（担当医師）にお気軽にご質問ください。

２．臨床研究について
臨床研究とは、病気の予防、診断、治療方法の改善や病気の原因および病態の解明、患者さんの生活の質の向上を目的として実施する研究の総称です。より良い医療を患者さんに提供するために、私たちの病院でも積極的に臨床研究を行っています。

この研究は参加することに同意された患者さんのみを調査の対象とするものであり、通常の治療以外に特殊な治療を行うものではありません。
３．研究への参加について
私（担当医師）はこの研究成果が将来的に透析医療を受ける患者さんに役立つものとなり得ると考えています。従ってあなたがこの研究に参加されたとしても、その結果があなたの利益につながるとは限りません。この研究に参加されるかどうかはあなたの自由です。参加をお断りになったとしても何ら不利益を受けることはありませんのでご安心ください。

また、この研究への参加をご同意いただいた後でも、研究が開始された後でも、いつでもあなたの自由意志でご同意を撤回いただくことが可能です。

４．重要な情報が得られた場合
研究の内容に変更があった場合やあなたに本研究を続けていただくかどうかの意志に影響する重大な情報が得られた場合には、その都度、私（担当医師）から速やかにそのことをお伝えし、再度この研究へのご参加について、あなたのご意志をご確認いたします。
５．この研究の目的について
　慢性維持透析を受ける患者さんにおいて、骨・ミネラル代謝異常は重大な合併症に進展する可能性が示唆されております。骨の強度に関係する骨量が減少することにより背中の骨が折れて（脊椎圧迫骨折）姿勢が丸くなったり（円背）、足の付け根（大腿骨近位部）の骨折が起こることがあります。これらの骨折は透析を受ける患者さんにとって日常生活の支障となるだけでなく、寝たきり状態につながる可能性もございます。

これまでに、骨折を予防するための骨粗鬆症治療薬が骨量の減少した骨粗鬆症患者さんにおいて骨密度を上昇し、この「脊椎圧迫骨折」「大腿骨近位部骨折」を減少させることが分かっております。透析医療において骨粗鬆症治療薬は骨折を予防するために必要ですが、その効果は未だに大きく検証されておりません。それはこの骨粗鬆症治療薬が腎臓から排泄される薬であることと服用方法が朝起きてすぐ何も口にしていない状態でコップ1杯の水と共に服用し、服用後30分間は寝てはいけないといった飲み方となっている為です。水分制限が必要な透析患者さんにおいて特殊な服用方法であり、薬が排泄される場所が腎臓ということでこれまでの治療では積極的に行われてきませんでした。しかし最近では骨粗鬆症治療薬の中でも点滴注射が出来る薬が登場してきております。この点滴注射薬では水分制限、服用する時間に関係なく治療を受けることが可能となっております。透析を受ける患者さんに対し、点滴の骨粗鬆症治療薬を投与するとこで「骨密度が上昇し、骨折が起こりにくい」ことが分かれば、今後透析を受ける患者さんにとって治療が推進されていく可能性があります。
この研究の目的は、あなたと同じように透析を受ける患者さんに、できるだけ長期間にわたって骨が良好な状態で機能し、健康的な生活を送って頂くために、非常に重要な情報が得られると期待しています。

６．この研究の方法について
　この研究には約200人の患者さんに参加していただくことを考えています。ランダムに次に示す2つのグループに分け、下記のスケジュールに則り、約2年間経過を見ていきます。
①アレンドロネート点滴静注製剤投与群（約100人）

②従来通りの治療群（ビスホスホネート製剤投与以外の治療又は無治療経過観察：約100人）
（1） 採血（骨代謝マーカー測定）

　骨代謝マーカー測定は採血を行い、骨粗鬆症治療薬の効果が出ているかを詳しく見る検査です。初めて骨粗鬆症治療薬を開始する時、骨粗鬆症治療薬開始6ヵ月以内に1回、骨粗鬆症治療薬開始1年後、2年後の計4回行います。
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（2） 検査

1 骨密度検査：腰椎と大腿骨の2か所で骨密度を測定する検査です。2種類のX線を骨に当てて、骨と他の組織との吸収率の差により骨密度を正確に測定できます。骨粗鬆症の診断に最適な測定法です。骨粗鬆症の診断基準も腰椎の骨密度で診断するように推奨しています。また精度も非常に高く、骨粗鬆症患者さんの治療効果を判定するのにも最適な測定方法です。
2 血液生化学検査： P1NP（骨形成マーカー） 、TRACP-5b（骨吸収マーカー）、 AST、ALT、γ-GTP、T-Bil、CK-MB、int-PTH、Ca、iPなど。

3 レントゲン検査：骨折の有無、など。

（3） 参加して頂く期間

参加して頂く期間は、骨粗鬆症診断確定前とその後の期間を合わせておよそ2年となります。

７．この研究への参加を希望されない場合の治療について
この研究は参加に同意された患者さんを調査対象とするもので、通常の治療以外に特殊な治療は行うことはありません。もしご不明な点がございましたらお気軽に、私（担当医師）にご質問下さい。
８．研究を中止する場合について

以下の場合、採血を中止させていただくことがあります。
1 あなたから研究参加の辞退のお申し出や同意の撤回があった場合

2 その他の理由により、担当医師が研究を中止することが適当と判断した場合

９．研究による利益および不利益
　透析患者さんの場合、排泄機能が低下している為、本研究に参加されることで投与される骨粗鬆症治療薬の総量が、正常な腎機能を持つ患者さんの投与量よりも多くなるため、骨粗鬆症治療薬の副作用が出現しやすくなる可能性があります。報告されている副作用の主なものは背部痛、筋肉痛であり骨粗鬆症治療薬を投与することで骨折発生率の改善につながる可能性が期待でき、こちらの方が患者さんにとってより大きな意味を持つのではないかと考えています。骨代謝マーカー測定時に数回採血がありますが、採血量は少量ですので健康に及ぼす影響もきわめて少ないと考えます。
１０．研究の実施および施設における審査について
今回の研究については、実施計画の倫理的な妥当性について秋田大学倫理委員会の審議を受け、承認を受けております。
１１．プライバシーの保護とデータの二次利用について
この研究に参加された方々の個人的な情報（プライバシー）は厳重に守ります。試験の結果は医学雑誌や学会などで発表されることもありますが、参加された方々のお名前、住所、カルテ番号など患者さんのプライバシーに拘る情報については十分に保護されます。なお、あなたの個人のプライバシーと結びつかない医学データなどについては、再度あなたが治療を受ける病院の倫理委員会により承認された場合に限り、この研究以外の研究結果との比較などのために二次利用される可能性があります。登録患者さんの同定や照会は、登録時に発行される登録番号、患者さんイニシャル、生年月日、カルテ番号などを用いて行われますので、患者さんのお名前など、直接患者さんを認識できる情報は登録されません。

情報管理者：　水戸部陽子（秋田大学医学部 腎泌尿器科学講座）
１２．研究に係る診療費用の負担について
この研究に参加されることにより、特別に検査費用などのご負担が増えることはありません。ただし、保険診療の範囲内での診療費用はお支払いいただくことになります。

１３．守っていただきたいこと
この研究では決められた時期に検査して、その結果を集積することが大変重要です。この研究に参加いただいた場合は治療スケジュールを守って病院へお越し下さい。スケジュール通りの来院の都合が悪くなった場合には早めに私（担当医師）にご相談ください。
１４．試験結果を知る権利
この研究の結果は、研究進行中の解析、最終解析が終了した段階で医学論文、学会発表として公表されますが、あなたやあなたのご家族、あるいはあなたの指名した方も、その結果を知る権利があります。最終結果が出るまでには一定期間が必要ですが、ご希望の場合には私（担当医師）にお問い合わせいただければ結果をお知らせします。
１５．担当医師の連絡先
説明の中で、わからない言葉や疑問、もう一度聞きたいことなどがありましたら、私（担当医師）がお答えいたしますので、遠慮せずになんでも質問してください。この研究が始まった後でもわからないことがあれば、何でもお答えいたします。
この研究は、実施について責任を負う試験責任医師と試験責任医師から指名された試験分担医師があなたの担当医師になり実施します。
試験責任医師と試験分担医師は次の通りです。

試験責任医師：
齋藤　満（秋田大学医学部附属病院　血液浄化療法部　講師）
連絡先：〒010－8543　秋田市本道1-1-1　秋田大学大学院研究科腎泌尿器科学講座

Tel：018－884－6156、Fax:018-836-2619

平成26年8月25日
秋田大学医学部附属病院
血液浄化療法部（腎泌尿器科）　羽渕友則
	患者さん用


同　　意　　書
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　平成　　年　　月　　日
　秋田大学大学院医学系研究科長　殿
                             患者氏名（署名） 　　　　　　　　　　　　
                             代諾者氏名（署名） 　　　　　　　　　　　　
                                       （署名） 　　　　　　  　　　　　
                             住所　　      　　　　　　　　　　　　 　　
                             患者との関係（続柄）　　　　　　       　　
　私は，本研究（研究課題名：骨粗鬆症を有する慢性維持透析患者におけるアレンドロネート点滴静注製剤投与の臨床的効果の検討）について，　　　　　　科　　　　　　　　　先生に以下の項目について十分説明を受け，理解しました。
 　 □　本研究の目的及び方法
  　□　研究目的以外には検体を使用しないこと
  　□　患者さんのプライバシー，データの厳重な守秘義務
  　□　研究への参加に同意しない場合であっても不利益を受けないこと
 　 □　研究への参加に同意した場合でも随時これを撤回できること
  　□　その他被験者の人権の保護に関し必要な事項
　ついては，私の自由意思により本研究に参加することに同意します。
  また，本研究への参加への同意はいつでも撤回でき，撤回した場合でも不利益を受けないことを確認しています。
　　　　　　　　　　　　　説明者　担当医師：　　　　　　　　　　　（印）
        　　　　　　　　　　　　　　説明日  ：平成　　年　　月　　日
	カルテ貼付用


同　　意　　書
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　平成　　年　　月　　日
　秋田大学大学院医学系研究科長　殿
                             患者氏名（署名） 　　　　　　　　　　　　
                             代諾者氏名（署名） 　　　　　　　　　　　　
                                       （署名） 　　　　　　  　　　　　
                             住所　　      　　　　　　　　　　　　 　　
                             患者との関係（続柄）　　　　　　       　　
私は，本研究（研究課題名：骨粗鬆症を有する慢性維持透析患者におけるアレンドロネート点滴静注製剤投与の臨床的効果の検討）について，　　　　　　科　　　　　　　　　先生に以下の項目について十分説明を受け，理解しました。
 　 □　本研究の目的及び方法
  　□　研究目的以外には検体を使用しないこと
  　□　患者さんのプライバシー，データの厳重な守秘義務
  　□　研究への参加に同意しない場合であっても不利益を受けないこと
 　 □　研究への参加に同意した場合でも随時これを撤回できること
  　□　その他被験者の人権の保護に関し必要な事項
　ついては，私の自由意思により本研究に参加することに同意します。
  また，本研究への参加への同意はいつでも撤回でき，撤回した場合でも不利益を受けないことを確認しています。
　　　　　　　　　　　　　説明者　担当医師：　　　　　　　　　　（印）
        　　　　　　　　　　　　　　　説明日  ：平成　　年　　月　　日
	患者さん用


同　意　撤　回　書
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　平成　　年　　月　　日
　秋田大学大学院医学系研究科長　殿
                             患者氏名（署名） 　　　　　　　　　　　　
                             代諾者氏名（署名） 　　　　　　　　　　　　
                                       （署名） 　　　　　　  　　　　　
                             住所　　      　　　　　　　　　　　　 　　
                             患者との関係（続柄）　　　　　　       　　
　私は，本研究（研究課題名：骨粗鬆症を有する慢性維持透析患者におけるアレンドロネート点滴静注製剤投与の臨床的効果の検討）の参加に同意しましたが，同意を撤回します。
　なお，当該研究の参加中に得られたデータの利用については
 　 □　同意を継続します。
 　 □　同意を撤回します。
　　　　　　　　　　　　　　　　　担当医師：　　　　　　　　　　　（印）
        　　　　　　　　　　　　　　確認日  ：平成　　年　　月　　日
	カルテ貼付用


同　意　撤　回　書
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　平成　　年　　月　　日
　秋田大学大学院医学系研究科長　殿
                             患者氏名（署名） 　　　　　　　　　　　　
                             代諾者氏名（署名） 　　　　　　　　　　　　
                                       （署名） 　　　　　　  　　　　　
                             住所　　      　　　　　　　　　　　　 　　
                             患者との関係（続柄）　　　　　　       　　
　私は，本研究（研究課題名：骨粗鬆症を有する慢性維持透析患者におけるアレンドロネート点滴静注製剤投与の臨床的効果の検討）の参加に同意しましたが，同意を撤回します。
　なお，当該研究の参加中に得られたデータの利用については
 　 □　同意を継続します。
 　 □　同意を撤回します。
　　　　　　　　　　　　　　　　　担当医師：　　　　　　　　　　　（印）
        　　　　　　　　　　　　　　確認日  ：平成　　年　　月　　日
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