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説明
せつめい

・意思確認文書
いしかくにんぶんしょ

 

「Fontan
ふぉんたん

術後
じゅつご

肝
かん

合併症
がっぺいしょう

に関する
か ん す る

前向き
ま え む き

観察
かんさつ

研究
けんきゅう

」 

患者
か ん じ ゃ

さまへ 

1. はじめに 

これからあなたに「Fontan
ふぉんたん

術後
じゅつご

肝
かん

合 併 症
がっぺいしょう

に関する
かんする

前向き
まえむき

観察
かんさつ

研 究
けんきゅう

」

についての臨床試験
りんしょうしけん

について説明
せつめい

します．この説明書
せつめいしょ

は研究
けんきゅう

の内容
ないよう

をよく理解
り か い

し

てもらうために作成
さくせい

しました． 

 

2. 臨床試験
りんしょうしけん

とは？ 

岩手医科大学
い わ て い か だ い が く

病院
びょういん

では，より良
よ

い診療
しんりょう

を行
おこな

うことを目的
も くてき

として「臨床試験
りんしょうしけん

」と呼

ばれる研究
けんきゅう

を行
おこな

っています．臨床試験
りんしょうしけん

とは，病気
び ょ う き

の原因
げんいん

を知
し

るためや新
あたら

しい

検査
け ん さ

方法
ほうほう

を開発
かいはつ

するために，患者
かんじゃ

さんに協力
きょうりょく

をお願
ねが

いして検査
け ん さ

をすることです． 

今回
こんかい

あなたにご紹介させていただくのは，Fontan
ふぉんたん

術後
じゅつご

に合併
がっぺい

する肝臓
かんぞう

の

合併症
がっぺいしょう

についての 臨床試験
りんしょうしけん

です．この臨床試験
りんしょうしけん

では，腹部
ふ く ぶ

超音波
ちょうおんぱ

検査
け ん さ

を用いて
も ち い て

肝
かん

合併症
がっぺいしょう

の出現
しゅつげん

を予測
よ そ く

するための新た
あ ら た

な診断
しんだん

手法
しゅほう

を開発
かいはつ

することを目的
も くてき

としてい

ます．この臨床試験
りんしょうしけん

は岩手医科大学
い わ て い か だ い が く

の倫理委員会
り ん り い い ん か い

の認定
にんてい

を受
う

けています． 

 

3. この臨床試験
りんしょうしけん

への参加
さ ん か

について 

3.1. あなたが選
えら

ばれた理由
り ゆ う

について 

あなたはこの臨床試験
りんしょうしけん

が対象
たいしょう

とする，“Fontan
Ｆ ｏ ｎ ｔ ａ ｎ

手術
しゅじゅつ

を受けた
う け た

患者
かんじゃ

さま”で，この
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試験
し け ん

への参加
さ ん か

を考
かんが

えていただけるかどうかをお伺
うかが

いしています． 

 

3.2. 試験
し け ん

への参加
さ ん か

ついて 

この臨床試験
りんしょうしけん

への参加
さ ん か

は，あなたの自由
じ ゆ う

な意思
い し

で決
き

めて下
く だ

さい．たとえあなた

がこの臨床
りんしょう

研究
けんきゅう

への参加
さ ん か

を断
ことわ

ったとしても，担当医師
た ん と う い し

との関係
かんけい

が気
き

まずくなること

や，診察
しんさつ

が受
う

けられなくなるなどは一切
いっさい

ありませんので安心
あんしん

してください． 

 

3.3. 参加
さ ん か

取
と

りやめの自由
じ ゆ う

について 

いったん臨床試験
りんしょうしけん

に参加
さ ん か

した後でも，気
き

持ちが変
か

わったら家族
か ぞ く

や担当医師
た ん と う い し

と

相談
そうだん

し，いつでも参加
さ ん か

をとりやめることができます． 

またこの説明
せつめい

文書
ぶんしょ

や、担当医師
た ん と う い し

からの説明
せつめい

でわからないことがあれば，いつで

も何度
な ん ど

でも遠慮
えんりょ

なく担当医師
た ん と う い し

あるいは本
ほん

研究
けんきゅう

の担当者
たんとうしゃ

に質問
しつもん

してください． 

 

4. 意思
い し

決定
けってい

について  

あなたがこの臨床
りんしょう

研究
けんきゅう

に参加
さ ん か

してくださるかどうかは，担当医師
た ん と う い し

から研究
けんきゅう

内容
ないよう

について説明
せつめい

をしたのちに伺
うかが

います．ご家族
か ぞ く

に相談
そうだん

されても結構
けっこう

です．参加
さ ん か

に関
かん

して最終的
さいしゅうてき

に決定
けってい

するのはあなた自身
じ し ん

の意思
い し

に基
もと

づきます．この説明
せつめい

文書
ぶんしょ

をよく

読んであなたのご理解
り か い

とご納得
なっ と く

がいくまで担当医師
た ん と う い し

あるいは研究
けんきゅう

担当者
たんとうしゃ

に質問
しつもん

し，

検討
けんとう

してください．  

 

  



Fontan 術後肝合併症に関する前向き観察研究 

Version 1.0 
 

 3 / 6 

 

この臨床試験
り ん し ょ う し け ん

についてのご説明
せ つ め い

 

 

5. この臨床試験
りんしょうしけん

の目的
も くてき

は？  

岩手医科大学
い わ て い か だ い が く

病院
びょういん

では心疾患のある患者様に対しFontan
ふぉんたん

手術
しゅじゅつ

を行って
おこなって

います. 

Fonatan
ふ ぉ ん た ん

術後
じゅつご

は肝臓
かんぞう

の合併症
がっぺいしょう

を引き起こす
ひ き お こ す

ことが知られて
し ら れ て

おり, 肝
かん

硬変
こうへん

や肝
かん

発癌
はつがん

な

どの合併
がっぺい

が報告
ほうこ く

されFontan
ふぉんたん

 associated
ア ソ シ エ イ テ ッ ド

 liver
リバー

 disease
デ ィ ジ ー ズ

(FALD
フ ァ ル ド

)と呼ばれて
よ ば れ て

います. し

かし, まだその診断法
しんだんほう

や治療法
ちりょうほう

は確立
かくりつ

されていません. そこで腹部
ふ く ぶ

超音波
ちょうおんぱ

検査
け ん さ

を

用いた
も ち い た

侵襲
しんしゅう

の少ない
す く な い

新た
あ ら た

な評価法
ひょうかほう

の確立
かくりつ

と予後
よ ご

予測
よ そ く

因子
い ん し

の解明
かいめい

は, FALD
Ｆ Ａ Ｌ Ｄ

患者
かんじゃ

様
さま

の予後
よ ご

を改善
かいぜん

しうる有用
ゆうよう

な臨床
りんしょう

情報
じょうほう

となり得る
な り う る

と考えて
かんがえて

おります.  

 

6. 臨床試験
りんしょうしけん

を行
おこな

う期間
き か ん

と参加
さ ん か

を予定
よ て い

している人数
にんずう

 

研究
けんきゅう

期間
き か ん

は岩手医科大学
い わ て い か だ い が く

倫理委員会
り ん り い い ん か い

から承認
しょうにん

を受
う

けた日
ひ

から 2033年 3月 31

日までの予定
よ て い

です．期間
き か ん

内
ない

に約 100人
にん

の参加
さ ん か

を予定
よ て い

しています． 

 

7. 試験
し け ん

の内容
ないよう

  

①  研究
けんきゅう

の説明
せつめい

をご理解
ご り か い

頂いた
いただいた

上
うえ

でこの研究
けんきゅう

への同意書
ど う い し ょ

に記載
き さ い

を頂きます
い た だ き ま す

. 

②  腹部
ふ く ぶ

超音波
ちょうおんぱ

検査
け ん さ

(造影
ぞうえい

超音波
ちょうおんぱ

検査
け ん さ

を含む
ふ く む

), 血液
けつえき

検査
け ん さ

, 胃
い

カメラ
か め ら

をお行い
おおこない

, 

その結果
け っ か

を使用
し よ う

します. 

③  腹部
ふ く ぶ

超音波
ちょうおんぱ

検査中
けんさちゅう

に肝
かん

硬度
こ う ど

・肝
かん

粘性
ねんせい

・造影
ぞうえい

超音波
ちょうおんぱ

検査
け ん さ

測定
そくてい

を行います
お こ な い ま す

. 

検査
け ん さ

時間
じ か ん

は30
３ ０

分
ふん

ほどを予定
よ て い

していますが, 10
１ ０

分
ふん

ほど前後
ぜ ん ご

することもあります
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（この研究
けんきゅう

に参加
さ ん か

するために新た
あ ら た

に必要
ひつよう

となる医療費
い り ょ う ひ

はありませんし, 痛み
い た み

を伴う
ともなう

こともありません）. 

④  以上
いじょう

から得られた
え ら れ た

情報
じょうほう

と患者
かんじゃ

さんのデータ
で ー た

を集計
しゅうけい

し, 比較
ひ か く

評価
ひょうか

できるか解
かい

 

析
せき

します. 研究
けんきゅう

期間中
きかんちゅう

, データ
で ー た

や試料
し り ょ う

は匿名化
と く め い か

し厳重
げんじゅう

に管理
か ん り

されます. 

 

7.2. 副作用
ふ く さ よ う

と対応
たいおう

 

本
ほん

研究
けんきゅう

で使用
し よ う

するソナゾイド
そ な ぞ い ど

という造影剤
ぞうえいざい

は, 人体
じんたい

への安全性
あんぜんせい

が確認
かくにん

されてい

ますが, 鶏卵
けいらん

成分
せいぶん

を含む
ふ く む

ため, 鶏卵
けいらん

アレルギー
あ れ る ぎ ー

のある方
ほう

でアレルギー
あ れ る ぎ ー

反応
はんのう

が出る

ことがあります. また, アレルギーでなくともアレルギー反応
はんのう

が出る
で る

こともあるため, 

造影剤
ぞうえいざい

を使用
し よ う

したあとに, 気分
き ぶ ん

不良
ふりょう

, 吐き気
は き け

, じんま疹
しん

などが出た
で た

場合
ば あ い

にはすぐに

おしゃってください. すぐに造影剤
ぞうえいざい

使用
し よ う

を中止
ちゅうし

し, アレルギー
あ れ る ぎ ー

の薬
くすり

を使用
し よ う

します.   

検査
け ん さ

を中断
ちゅうだん

したからといって，担当医師
た ん と う い し

との関係
かんけい

が気
き

まずくなることや，診察
しんさつ

が

受
う

けられなくなるなどは一切
いっさい

ありませんので安心
あんしん

してください． 

                                                                                                            

8. 個人
こ じ ん

情報
じょうほう

の保護
ほ ご

について 

この臨床試験
りんしょうしけん

では，個人
こ じ ん

情報
じょうほう

の保護
ほ ご

，プライバシーの尊重
そんちょう

に最大限
さいだいげん

の注意
ちゅうい

を

はらいます．あなたからいただいた情報
じょうほう

を使用
し よ う

する際
さい

には，氏名
し め い

・イニシアル・

住所
じゅうしょ

・生
せい

年
ねん

月日
が っ ぴ

などの個人
こ じ ん

情報
じょうほう

をとりのぞき，かわりに新
あたら

しく符号
ふ ご う

をつけ，どなた

のものかわからないようにした上
うえ

で，厳重
げんじゅう

に保管
ほ か ん

します． 
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9. 研究
けんきゅう

結果
け っ か

の公表
こうひょう

について 

この研究
けんきゅう

で得
え

られた結果
け っ か

は，被験者
ひ け ん し ゃ

個人
こ じ ん

が特定できない形式で ，

画像取得方法
がぞ う し ゅ と く ほ う ほ う

やデータの質
しつ

について議論
ぎ ろ ん

し，将来
しょうらい

の医学
い が く

研究
けんきゅう

の資料
し り ょ う

とするため

学術
がくじゅつ

学会
がっかい

や学術論文
がくじゅつろんぶん

で公表
こうひょう

する可能
か の う

性
せい

があります． 

 

10. 研究
けんきゅう

に関
かん

するお問
と

い合
あ

わせ先
さき

 

この研究
けんきゅう

の研究
けんきゅう

についてのご不明
ふ め い

な点
てん

や不安
ふ あ ん

な点
てん

は，いつでも下記
か き

にお問
と

い

合
あ

わせください． 

【この研究
けんきゅう

の内容
ないよう

や倫理
り ん り

面
めん

についてのご相談
そうだん

や苦情
く じ ょ う

の問
と

い合
あ

わせ窓口
まどぐち

】 

研究
けんきゅう

事務局
じ む き ょ く

：黒田 英克（くろだ ひでかつ） 

〒028-3609 

岩手県
いわてけん

紫波郡
し わ ぐ ん

矢巾町
やはばちょう

医大通
いだいどおり

2
２

-
－

1
１

-
－

1
１

 

岩手
い わ て

医科
い か

大学
だいがく

医学
い が く

部内
ぶ な い

科学
か が く

講座
こ う ざ

消化器
し ょ う か き

内科
な い か

肝臓
かんぞう

分野
ぶ ん や

 

電話
で ん わ

：019-613-7111 (内線
ないせん

6223) 

FAX：019-907-7166 

営業
えいぎょう

時間
じ か ん

：9:00〜15:00 （木土日祝日
も くどにちしゅくじつ

を除
のぞ

く） 
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意思確認書
いしかくにんしょ

 
 

 

私
わたくし

は，『Fontan
ふぉんたん

術後
じゅつご

肝
かん

合 併 症
がっぺいしょう

に関する
かんする

前向き
まえむき

観察
かんさつ

研 究
けんきゅう

』について説明
せつめい

を

受
う

けました．自
みずか

らの意思
い し

でこの臨床試験
りんしょうしけん

に参加
さんか

します． 

 

 

                         年
ねん

   月
つき

   日
ひ

   

患者
かんじゃ

さま氏名
しめい

（自書
じ し ょ

） 日付
ひ づ け

（意思決定
い し け っ て い

年
ねん

月日
がっぴ

） 

 

 

 

上記
じょうき

の試験
しけん

について 私
わたくし

が充分
じゅうぶん

な説明
せつめい

を行
おこな

い，同意
ど う い

が得
え

られたことを確認
かくにん

し，説明書
せつめいしょ

並
なら

びに意思確認書
いしかくにんしょ

の写
うつ

しをお渡
わた

ししました． 

 

                       年
ねん

   月
つき

   日
ひ

，   年
ねん

   月
つき

   日
ひ

 

研 究
けんきゅう

担当者
たんとうしゃ

名
しゃ

 （自書
じしょ

）           日付
ひづけ

（説明
せつめい

年
ねん

月日
がっぴ

）      日付
ひづけ

（手交日
しゅこうび

） 

 

 

 


