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疫学研究への協力のお願いとご説明
原発性脂質異常症の予後実態調査

これからあなたに、この疫学研究への協力をお願いするため、研究の内容やご協力いただきたい内容などについて説明します。この説明を十分理解し、研究に協力しても良いと考えられた場合には、「研究同意書」に署名又は記名・押印して、同意したことを示してくださいますようお願いします。





1．研究の目的・意義
　脂質異常症（高コレステロール血症、高中性脂肪血症、低HDLコレステロール血症など）は、動脈硬化を起こす原因疾患として非常に重要な病気です。その中でも、遺伝的な要因によって発症する脂質異常症をまとめて「原発性高脂血症」とよび、厚生労働省の難病に指定されています。原発性高脂血症は、まれな病気であることや、一般的な高脂血症と区別することが難しいことから、治療法、予後（病気がどのくらい心筋梗塞や死亡に影響を与えるか）がわかっていません。　そのため、原発性高脂血症の患者さんの中で、今回は特に「家族性高コレステロール血症」「家族性Ⅲ型高脂血症」「高カイロミクロン血症」「シトステロール血症」「脳腱黄色腫症」「レシチンコレステロールアシルトランスフェラーゼ（LCAT）欠損症」「タンジール病」「無βリポタンパク血症」と診断された患者さんを対象に治療の実態や、心筋梗塞、脳卒中などの発症について調査を行うことになりました。この調査の結果により、原発性高脂血症に対してこれまで以上に適切な治療の選択をできるようになると考えられます。また、治療ガイドラインを策定する際の貴重な資料となります。

2．研究への参加をお願いしている方
　「家族性高コレステロール血症」、「家族性Ⅲ型高脂血症」、「高カイロミクロン血症」「シトステロール血症」「脳腱黄色腫症」「レシチンコレステロールアシルトランスフェラーゼ（LCAT）欠損症」「タンジール病」「無βリポタンパク血症」と診断された患者さんに本研究へのご参加をお願いしています。

3．研究の方法、研究期間、ご協力いただきたい内容について
研究の方法：研究参加者の診療に関する情報（診療情報）を本研究用データベースへ登録し、その後1年ごとに心筋梗塞や脳梗塞をはじめとする循環器疾患などの病気を発症されたかどうかを調査します。途中、転院や転居などで医療機関が変わった場合は、本研究の個人情報管理者から治療を受けておられた医療機関や公的機関（保健所、都道府県・市町村等）に問い合わせて、転出入・死亡等に関する情報について法令上の請求手続き（例. 住民票請求、死亡小票請求による閲覧、転記、写しの交付等）を経て把握し、本研究に利用します。転院先がわからなくなった場合のために、ご家族の連絡先を伺っています。

[bookmark: _Hlk31655545]研究期間：データベースへの登録期間は2015年8月から2027年3月31日までを予定しています。　循環器疾患などの病気を発症されたかどうかの調査は、今後10年間を予定しています。研究に必要と判断された場合、倫理委員会での審議承認を経て延長する可能性があります。
ご協力いただきたい内容：
・　診療録（カルテ）の閲覧へのご協力
　心筋梗塞や脳梗塞などを発症されたかどうかを確認するために、担当者があなたの診療録を閲覧させていただきます。もし、転居などで転院された場合は、転院先の医療機関に依頼し、診療録を閲覧させてください。
・　死亡小票（死亡診断書の写し）、住民票の閲覧へのご協力
　当院に来院されていなかったり、転院先の医療機関がわかったりした場合は、法令上の手続きを経た上で、住民票・死亡小票を閲覧させてください。

4．研究への参加、撤回の自由
　あなたが研究に協力するかどうかは、あなたの自由意思で決めてください。この研究に参加されなくても、今後も責任をもって治療を行いますので、あなたが不利益を受けることはありません。また、あなたは、同意した後でも、その参加の同意を撤回することができます。その理由を担当医師に説明する必要もありません。提供いただいたあなたの診療情報（診療記録や検査結果）は、同意を撤回された時点で廃棄します。ただし、同意を撤回された時点で、データ入力や分析が済んだものについては、個人の特定が不可能なよう完全に匿名化されるため、削除できません。そのため、引き続き研究に使用させていただきます。

5．個人情報の取扱い
本研究にご協力いただいた方の診療情報は、住所・名前・連絡先等が削除され、代わりに新しく符号をつけます。あなたとこの符号とを結びつける対応表は、当院の研究者が厳重に管理します。当院の研究者は診療情報を研究のために作成されたデータ入力サイトに入力します。住所・電話番号などの個人情報は入力しません。ただし、転院や転居などで医療機関が変わった場合は、本研究の個人情報管理室（国立循環器病研究センターに設置予定）にあなたの情報を提供し、住民票・死亡小票を閲覧するための法令上の請求手続きにあなたの情報を用います。また、研究終了後、あなたと研究用の符号を結びつける対応票や、住民票・死亡小票は、破棄します。本研究で収集したデータは、本研究目的以外で使用することはありません。

6．対象者に対して期待される利益、及び不利益
　研究への参加により生じる金銭的な負担はありません。研究に参加されることでの直接的な利益はありません。しかし、研究成果は学術誌などに個人がわからない形で公表され、医療政策の発展に寄与できるものと考えられます。個人情報の取り扱いについては、上述したように適切に取り扱いしますが、不正アクセスなどにより情報が漏れる可能性は0％ではありません。ただしWeb上にあなたの臨床情報は入力されますが、あなたの名前や住所といった個人情報が入力されることはありません。また、今回使用するWebシステムは国循の中でセキュリティ対策はされています。

7．研究資金　本研究は厚生労働省難病研究班「原発性高脂血症」研究班の研究資金により実施されます。
8．研究の成果の公表について
ご協力によって得られた成果は、個人が誰であるかわからないようにした上で、学会発表や論文の形で公表したり、厚生労働省難病研究班の政策提言に用いたりします。

9．（対象者ご本人が未成年の場合）代諾者からの同意について
未成年の患者さんの研究参加には、保護者の方の同意をいただきます。16歳以上の場合にはご本人にも説明の上でご同意を頂くこととしています。若い（未成年）うちに原発性高脂血症の診断がついた方は、治療が早期から開始されているため、成人になってから診断された人と比べて、冠動脈疾患や脳卒中などが起こりにくいと考えられますが、実態がわかっていません。それを明らかにするためにも早期からの登録をしていただくことが今後の治療の発展に重要と考えています。

10．共同研究に関する説明
　本研究は、国立循環器病研究センターが主たる研究機関（統括責任者　斯波真理子）として実施する、多施設共同の疫学研究です。　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を遵守して実施されます。患者さんの診療情報は暗号化された専用データ入力サイト上に入力され、国立循環器病研究センター内に設置されたサーバーに保管されます。入力サイトには、あなたの氏名や住所といった個人を特定するような情報は入力されません。患者さんの診療情報は、本研究独自の符号で管理されます。あなたの氏名など個人が特定される情報が共同研究者に渡ることはありません。ただし、転院されたり、転居されたりした場合は、研究全体の個人情報室（国立循環器病研究センターに設置予定）にあなたの情報を提供し、住民票・死亡小票の閲覧請求のための法令上の手続きにあなたの情報を用います。本施設でも共同研究機関においてもデータを分析する際にあなたの個人情報が分析のためのデータに含まれることはありません。

・　［家族性高コレステロール血症に対するエゼチミブ含む脂質低下療法の有効性および安全性に関する調査（FAME試験）にご協力いただいた方］
　FAME試験は、2009年から2016年に実施された研究です。FAME試験にご協力いただいた方は、FAME試験に登録された診療情報を本研究に一部、活用させていただきます。その際、あなたの情報は当院責任者の依頼により、FAME試験事務局より国立循環器病研究センター内に設置されたデータセンターに送られます。その際、あなたの氏名や住所といったあなたを容易に特定するような情報は含まれません。

11．研究計画書の開示
　ご希望があれば、あなたはこの研究の研究計画書の内容を閲覧することができます。

12．知的財産権について
　本研究の結果が特許権等の知的財産を生み出す可能性がありますが、その場合の知的財産権は研究者もしくは所属する研究機関に帰属します。

13．研究及び個人情報等の取扱に関する問い合わせ・苦情の申出先
研究に関するお問い合わせは、下記の研究実施担当者までご連絡ください。

研究実施担当者：
		
　　　　　　　　　　	     　 
　　　　　　研究統括責任者：大阪医科薬科大学病院　循環器センター
　　　　　　　　　　　　　　　　　教授　　　斯波真理子
			電話　072-683-1221（代表）



研究同意書


国立循環器病研究センター　病院長殿


　私は、「原発性脂質異常症の予後実態調査」研究について、研究者から、説明文書を用いて次の事項について説明を受けました。
（説明を受け理解した項目の　□　の中にご自分でチェックの印をつけてください。）

· 研究の目的・意義
· 研究への参加をお願いしている方（研究協力を依頼された理由）
· 研究の方法、研究期間、ご協力いただきない内容について
· 研究への参加、撤回の自由（研究への参加は任意であり、同意しなくても不利益を受けないこと、また研究への参加に同意した後でも、いつでもこれを撤回できること）
· 対象者に対して期待される利益、及び不利益
· 研究資金
· 個人情報の取扱い
· 研究の成果の公表について（研究対象者を特定できないようにした上で、研究の成果が公表されること）
· （ご本人が未成年の場合）代諾者から同意が必要なこと
· 共同研究に関する説明　（共同して利用される個人情報はないこと）
· 研究計画書の開示
· 知的財産権について
· 研究及び個人情報等の取扱に関する問い合わせ・苦情の申出先

追跡調査について
· 追跡調査のために、本研究の国立循環器病研究センターのデータセンター責任者：国立循環器病研究センター　宮本恵宏　に、わたしは以下の権限を委任します。
①　法令上の手続きにのっとり、「わたし」の住民票、死亡小票（死亡診断書の写し）を、本研究の遂行のために閲覧・利用すること。
②　「わたし」が心筋梗塞などの病気にかかった（又はその病気で死亡した）かどうかを確認するために、受診先医療機関に保管された診療録（カルテ）を、本研究の遂行のために閲覧・利用すること。

　以上の説明を十分に理解したので、研究対象者として研究に参加すること、および、追跡調査のための住民票、死亡小票閲覧に関する権限の委任について、同意いたします。


	【ご本人氏名】　　【記入者】　□　本人　□　代諾者 （※ご本人が16歳未満の場合は代諾者が記入）

	　
	　

	記入日： 
	住所（住民票上のもの）：

	    年　 　　月　 　　日
	電話番号：

	　
	家族の住所：  □　同上（それ以外の場合は記入）


	　
	家族の電話番号：  □　同上（それ以外の場合は記入）




ご本人が16歳以上20歳未満の場合は代諾者の方もお名前とご連絡先をご記入ください。
	【代諾者ご氏名】　　　　　　　　　　　　　　【本人との続柄】


	記入日：  □　同上
（それ以外の場合は記入日を記入）
　　　 年　　　　月　　　　日
	住所：

	
	電話番号：




【説明担当者署名欄】 　説明担当者は、上記の方に本研究事業について説明し、その意思を確認しました。
記入日 ：　　　  　　年　　　　月　　　　日　　職名：□　医師　　□　その他 （　　　  　　　　　　　　　　）
説明担当者氏名 ：　　　     　　　　　　　　　　　　　　　

2

