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1. はじめに
私たちは、あなたと同じ慢性 (まんせい)骨髄性 (こつずいせい)白血病 (はっけつびょう)という病気 (びょうき)の治療 (ちりょう)に関 (かん)する臨床 (りんしょう)研究 (けんきゅう)を行っています。臨床 (りんしょう)研究 (けんきゅう)とは、世界中 (せかいじゅう)の研究者 (けんきゅうしゃ)やお医者 (いしゃ)さんが、より多くの患者 (かんじゃ)さんを治 (なお)すため、これまでと違 (ちが)ったより良い治療法 (ちりょうほう)を研究 (けんきゅう)することをいいます。私たちはこの研究 (けんきゅう)にできるだけたくさんの人に参加 (さんか)してほしいと思っています。そのお願 (ねが)いについてこれから説明 (せつめい)します。
この説明 (せつめい)文書 (ぶんしょ)を読 (よ)み、ご家族 (かぞく)の方 (かた)とよく話 (はなし)し合 (あ)ってから、この研究 (けんきゅう)に参加 (さんか)するかどうかを決 (き)めてください。参加 (さんか)しなくても、これからの治療 (ちりょう)に影響 (えいきょう)はありませんので心配 (しんぱい)しないでください。またわからない点 (てん)や心配 (しんぱい)な点 (てん)がある場合 (ばあい)は、遠慮 (えんりょ)なく担当 (たんとう)の先生 (せんせい)に質問 (しつもん)してください。

2. あなたの病気とこの研究 (けんきゅう)の目的 (もくてき)について
あなたの病気 (びょうき)は「慢性 (まんせい)骨髄性 (こつずいせい)白血病 (はっけつびょう)」という病気 (びょうき)です。白血病 (はっけつびょう)というのは骨 (ほね)の中 (なか)にある「骨髄 (こつずい)」という血液 (けつえき)を作る (つくる)場所 (ばしょ)で、働き (はたらき)の悪い (わるい)白血球 (はっけっきゅう)が増えて (ふえて)しまうために、健康 (けんこう)な血液 (けつえき)をうまく作る (つくる)ことができなくなる病気 (びょうき)です。この病気 (びょうき)は、そのままにしておくと悪い (わるい)細胞 (さいぼう)がどんどん増えて (ふえて)いき、命 (いのち)にかかわる状態 (じょうたい)になります。
この病気 (びょうき)は、悪い (わるい)白血球 (はっけっきゅう)の中 (なか)にあるフィラデルフィア (ふぃらでるふぃあ)染色体 (せんしょくたい)によって起こる (おこる)病気 (びょうき)です。フィラデルフィア (ふぃらでるふぃあ)染色体 (せんしょくたい)というのは、ひとつの血液 (けつえき)細胞 (さいぼう)に23 (２３)組 (くみ)ある染色体 (せんしょくたい)のうち、9 (９)番目 (ばんめ)と22 (２２)番目 (ばんめ)の一部 (いちぶ)が入れ替わる (いれかわる)ことによって作られます。この入 (い)れ替 (か)わりによって、それぞれの染色体上 (せんしょくたいじょう)にあるBCRという遺伝子 (いでんし)とABLという遺伝子 (いでんし)が組 (く)み合 (あ)わさると、BCR-ABLというほかの人には見られない特別 (とくべつ)な遺伝子 (いでんし)ができあがり、この遺伝子 (いでんし)が白血病 (はっけつびょう)をひきおこすと考 (かんが)えられています。
このような患者 (かんじゃ)さんたちの治療 (ちりょう)には、チロシンキナーゼ阻害 (そがい)薬 (やく)（グリベッ
ク、タシグナ、スプリセル、ボシュリフ、アイクルシグなどがあります）というお薬 (くすり)が使われます (つか)。これらのお薬 (くすり)のどれかを飲 (の)み続 (つづ)ける (る)ことで、多く (おお)の患者 (かんじゃ)さんたちが、病気 (びょうき)を抑えこむ (おさ)ことに成功 (せいこう)しています。
あなたは慢性 (まんせい)骨髄性 (こつずいせい)白血病 (はっけつびょう)という病気 (びょうき)に対 (たい)して、これまでこのようなお薬 (くすり)を飲 (の)まれてきたと思います。このお薬 (くすり)によって良くなる患者 (かんじゃ)さんがたくさん増 (ふ)えましたが、長い間 (あいだ)このお薬 (くすり)を飲 (の)み続 (つづ)けることによって副作用 (ふくさよう)（治療 (ちりょう)によるよくない症状 (しょうじょう)）がでてくることがないかということも心配 (しんぱい)されています。
そこで、この研究 (けんきゅう)では、必要 (ひつよう)以上 (いじょう)に長く (ながく)このお薬 (おくすり)を飲ま (のま)なくてもよいように、このお薬 (くすり)を飲 (の)んできた患者 (かんじゃ)さんで、お薬 (くすり)を飲 (の)むことを中止 (ちゅうし)された患者 (かんじゃ)さんについて、その後 (ご)の治療 (ちりょう)（何 (なに)も治療 (ちりょう)しないでも問題 (もんだい)なく過 (す)ごせているか、あるいは中止 (ちゅうし)した後 (あと)にどのような治療 (ちりょう)をしているか）を調 (しら)べて、今後 (こんご)の治療 (ちりょう)に役立 (やくだ)てることを目的 (もくてき)としています。

3. 研究 (けんきゅう)の方法 (ほうほう)
この研究 (けんきゅう)は、カルテなどに書 (か)いてあることを調 (しら)べるため、特別 (とくべつ)な治療 (ちりょう)
や検査 (けんさ)などを受 (う)けていただくことはありません。お薬 (くすり)を飲 (の)むことを中止 (ちゅうし)された患者 (かんじゃ)さんに、いつもの診察 (しんさつ)を受 (う)けていただきながら、検査 (けんさ)結果 (けっか)や治療 (ちりょう)効果 (こうか)などを調 (しら)べさせていただきます。
この研究 (けんきゅう)では、参加 (さんか)された患者 (かんじゃ)さんのこれまでの治療 (ちりょう)や病気 (びょうき)の状態 (じょうたい)、また、お薬 (くすり)を中止 (ちゅうし)した後 (あと)の治療 (ちりょう)や病気 (びょうき)の状態 (じょうたい)について、昔 (むかし)の情報 (じょうほう)とこれからの情報 (じょうほう)を集 (あつ)めます。この研究 (けんきゅう)に参加 (さんか)する期間 (きかん)は、５年 (ねん)から10年 (ねん)です。

4. あなたの情報 (じょうほう)について
この研究 (けんきゅう)で集 (あつ)めた治療 (ちりょう)の状況 (じょうきょう)や体調 (たいちょう)などの情報 (じょうほう)は、誰 (だれ)の情報 (じょうほう)であるかわからないように、あなたのお名 (な)前 (まえ)や住 (じゅう)所 (しょ)・連絡先 (れんらくさき)などは書 (か)かず、研究用 (けんきゅうよう)の番号 (ばんごう)を使って、名古屋 (なごや)医療 (いりょう)センターで保管 (ほかん)されます。
また、この研究 (けんきゅう)の結果 (けっか)が発表 (はっぴょう)される場合 (ばあい)には、あなた個人 (こじん)が特定 (とくてい)される情報 (じょうほう)（名 (な)前 (まえ)、年齢 (ねんれい)、あなたの病気 (びょうき)など）は、他 (ほか)の人にわからないようにして発表 (はっぴょう)され、あなたの情報 (じょうほう)は守 (まも)られます。研 (けん)究 (きゅう)が終 (お)わってから5年間 (ねんかん)または結果 (けっか)が公表 (こうひょう)された後 (あと)3年間 (ねんかん)のどちらか長 (なが)い期間 (きかん)、データを保管 (ほかん)します。保 (ほ)管 (かん)期 (き)間 (かん)が過 (す)ぎた場 (ば)合 (あい)、データはすべて破棄 (はき)します。
　
5. この研究 (けんきゅう)によっておこると考えられる (かんが)良い (よ)ことと悪い (わる)こと
この研究 (けんきゅう)による良 (よ)いことは、これからの慢性 (まんせい)骨髄性 (こつずいせい)白血病 (はっけつびょう)の治 (ち)療 (りょう)についての大切 (たいせつ)なデータとなります。あなた自身 (じしん)への直接 (ちょくせつ)的な利益 (りえき)はすぐにはありませんが、あなたと同様 (どうよう)の病気 (びょうき)の治療 (ちりょう)で不安 (ふあん)を持 (も)つ患者 (かんじゃ)さんの治 (ち)療法 (りょうほう)を良く (よ)していくのに役立 (やくだ)つ可能性 (かのうせい)があります。参加 (さんか)することによっておこる悪い (わる)ことについては、この研究 (けんきゅう)による追加 (ついか)の検査 (けんさ)や治療 (ちりょう)はないので、体 (からだ)への負担 (ふたん)や治療 (ちりょう)によるリスクはありません。
　
6. 参加 (さんか)の自由 (じゆう)と参加 (さんか)をとりやめることについて
あなたのご家族 (かぞく)に、この研究 (けんきゅう)について説明 (せつめい)したところ、あなたの家族 (かぞく)は、あなたがこの研究 (けんきゅう)に参加 (さんか)するかは、あなたの気持 (きも)ちを大切 (たいせつ)にするといってくれています。そのため、この研究 (けんきゅう)に参加 (さんか)するかしないかは、あなたの自由 (じゆう)です。
この研究 (けんきゅう)へ参加 (さんか)しなくても、今後 (こんご)の診察 (しんさつ)は普通 (ふつう)の診察 (しんさつ)と何 (なに)も変 (か)わることはありません。説明 (せつめい)を聞 (き)いて、よく考 (かんが)えてから決 (き)めてください。わからないところは、いつでもお医者 (いしゃ)さんや病院 (びょういん)の人 (ひと)たちに聞 (き)いてください。また、いったん参加 (さんか)すると決めた後 (あと)でも、いつでも取 (と)り消 (け)すことができます。遠慮 (えんりょ)しないで担当 (たんとう)の先生 (せんせい)に言 (い)ってください。
この研究 (けんきゅう)に参加 (さんか)することについて、この説明 (せつめい)でよくわかったあとに、お家 (うち)の人と相談 (そうだん)してから決めてください。この研究 (けんきゅう)に参加 (さんか)してもよいと思 (おも)ったら、「意思 (いし)確認書 (かくにんしょ)」に日 (ひ)づけと名前 (なまえ)を書 (か)いてください。

7. 問 (と)い合 (あ)わせ等 (とう)の連絡先 (れんらくさき)
この研究 (けんきゅう)についてもっとくわしく知 (し)りたいときや、何 (なに)かわからないこと、心配 (しんぱい)なことがありましたら、いつでも担当 (たんとう)の先生に聞 (き)いてください。
この研究 (けんきゅう)内容 (ないよう)は、佐賀 (さが)大学 (だいがく)の委員会 (いいんかい)で審査 (しんさ)を受 (う)け、認 (みと)められたものです。
また、その審査 (しんさ)の内容 (ないよう)や委員会 (いいんかい)に関 (かん)する情報 (じょうほう)は佐賀 (さが)大学医 (だいがくい)学部 (がくぶ)附属 (ふぞく)病院 (びょういん)臨床 (りんしょう)研究 (けんきゅう)センターのホームページの「情報 (じょうほう)公開 (こうかい)」のコーナーにおいて見 (み)ることができます。　（URL:http://www.hospital.med.saga-u.ac.jp/chiken/）

【連絡先 (れんらくさき)】
　病院 (びょういん)の名前 (なまえ)：佐賀 (さが)大学医 (だいがくい)学部 (がくぶ)附属 (ふぞく)病院 (びょういん)
　住所 (じゅうしょ)：佐賀市 (さがし)鍋島 (なべしま)5丁目1番1号
　　　　 佐賀 (さが)大学医 (だいがくい)学部 (がくぶ) 内科学 (ないかがく)講座 (こうざ) 血液 (けつえき)・呼吸器 (こきゅうき)・腫瘍 (しゅよう)内科 (ないか)

　電話番号 (でんわばんごう)：（０９５２）３４－2366（場所 (ばしょ)　血液 (けつえき)腫瘍 (しゅよう)内科 (ないか)医局 (いきょく)）
　担当 (たんとう)の先生 (せんせい)の名前 (なまえ)：木村 (きむら)晋也 (しんや)　先生 (せんせい)





意思 (いし)確認書 (かくにんしょ)（参加 (さんか)同意書 (どういしょ)）

　「慢性 (まんせい)骨髄性 (こつずいせい)白血病 (はっけつびょう)患者 (かんじゃ)に対するチロシンキナーゼ阻害 (そがい)薬 (やく)中止 (ちゅうし)後 (ご)の無治療 (むちりょう)寛解 (かんかい)維持 (いじ)を検討 (けんとう)する国内 (こくない)多施設 (たしせつ)共同 (きょうどう)観察 (かんさつ)研究 (けんきゅう)」
私はこの研究 (けんきゅう)について説明 (せつめい)を聞 (き)きました。
私はこの研究 (けんきゅう)に参加 (さんか)します。

	
意 (い)思 (し)決 (けっ)定 (てい)日 (び)　　　　　年　　　　月　　　　日

名前 (なまえ)：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　






研究 (けんきゅう)責任者 (せきにんしゃ)　
病 (びょう)院名 (いんめい)：　　佐賀 (さが)大学医 (だいがくい)学部 (がくぶ)附属 (ふぞく)病院 (びょういん)　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
名前 (なまえ)：　　　木村 (きむら) 晋也 (しんや)　　　　　　　　　　　　　　　　　 　　　　

説明 (せつめい)担当者 (たんとうしゃ)
説明 (せつめい)した日：　　　　　　　　　年　　　　月　　　　日
名前 (なまえ)：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
