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患者さんへの説明書
研究名：日本における骨髄増殖性腫瘍の予後に関する大規模多施設前向き観察研究
1.　研究の概要

　血液中の細胞成分は、酸素の運搬に関わる赤血球、免疫反応や異物から体を守る働きを持つ白血球および止血に関わる血小板の３種類があります。これらの血液細胞は骨の中にある骨髄で造られております。血液細胞の産生は、ある一定の範囲内に保たれるように生理的な調整を受けています。この調整がうまく働かなくなり、必要以上に白血球や赤血球，あるいは血小板が造られてしまう状態を骨髄増殖性腫瘍と呼んでいます。

　本研究は、わが国における骨髄増殖性腫瘍の大規模なデータベースを作成し、将来の治療に役立つ情報を得ることを目的としています。

　本文書は、この研究について、あなた（＊）に研究内容、同意に関する事項などを説明させていただくためのものです。この研究は順天堂大学医学部の倫理委員会で、個人情報の保護や人権擁護の面を含め検討を受け承認されております。この文書をよく理解した上で、あなたが研究協力に同意していただける場合には、『同意書』にご署名をお願いいたします。もちろん、同意いただけないからといって、そのことによりあなたが不利益をこうむることは一切ありません。

（＊）：あなたが提供者のかわりに説明を受けている場合には、その提供者のことです。

研究期間：　平成28年4月1日から令和5年3月31日まで（7年間）

研究実施責任者：　順天堂大学医学部血液内科　教授　小松則夫
2.　研究の意義・目的

　この研究は、日本全国の骨髄増殖性腫瘍と診断された患者さんを対象とし、大規模なデータベースを作成することを主な目的としています。このデータベースにより、日本人を対象とした骨髄増殖性腫瘍の診断基準や、治療標的の決定、より有効な治療の選択が可能になると期待されます。

3.　研究の方法

　あなたが血液検査などを受ける際に、採取された検体の一部（血液、以後検体と呼びます）を使わせていただきます。採取させていただいた検体から遺伝子情報が含まれた核酸（DNA）などを取り出して遺伝子変異解析を実施し，その結果とともに，血液検査の検査結果などをデータベースへ登録いたします。
4.　費用

　検体収集や解析にかかる費用は、順天堂大学医学部血液内科もしくは共同研究機関の研究費から出されますので、本研究に参加することで費用を支払う必要はありません。なお、研究に協力していただいたことに対する金銭を含めた報酬はありません。また、一般診療にかかる費用は、通常通り自己負担分を支払っていただきます。

5.　個人情報の保護

　遺伝情報は、個人に関わる重要な情報ですので、他人に漏れることのないように厳重に管理されます。 住所、氏名、生年月日など、あなた個人を特定できる情報は、解析に先立って、あなたの検体や診療情報から取り除かれ、新しく番号に置き換えられます。これを『匿名化』と呼び、本研究で登録されるすべてのデータは置き換えられた番号に結び付けられ、あなたの検体の解析結果は、解析を行う研究者や、データベースが解析される際にも、誰のものであるかが分からなくなります。また、採取された検体や抽出された試料等の廃棄の際は、検体や試料そのものが外部で二次的に利用されないよう破壊すると共に、情報も消去されます。

6.　遺伝子解析結果の開示

　網羅的な遺伝子解析によってえられた結果は原則として開示いたしません。しかし、あなたが開示を強く希望される場合や、当該疾患の治療等に有益であると判断される場合には、遺伝子カウンセリングなど適切なプロセスを経たのち、得られた情報を限定的に開示することを検討いたします。

7.　研究成果の公表

　この研究で得られた結果は､専門の学会や学術雑誌に発表、データベースにて公開されることがあります。データベースは、科学的観点と個人情報保護のための体制などについて厳正な審査を受けて、承認された血液内科学会員にだけ、利用が許可されます（この場合も，氏名など個人の特定につながる情報は含まれません）。いかなる結果発表も、発表内容を慎重に吟味した上行ない、あなた個人に関する情報（氏名など）が外部に公表されることは一切ありません。

8.　試料等の他の研究への利用

　今回、この研究のために提供していただくあなたの検体から得られる試料は、将来計画される医学生物学研究にとっても貴重なものとなりますので、将来の解析にも使わせていただけるようお願いいたします。将来、検体や試料等を他の研究に用いる場合は、あらためてその研究について倫理審査委員会の承認を受けた上で利用させていただきます。この場合も、検体や試料の匿名性は維持されます。
9.　所有権等の放棄

　提供していただいた試料等の所有権はあなたにはありません。また、あなたに提供していただいた試料を使って得られるいかなる商用利益などに関する権利をも放棄していただきます。つまり、仮に、あなたに提供していただいた試料を使って得られた研究成果などが、商用利用などにより利益を発生したとしても、あなたには、その利益を受け取る権利はありません。研究の進展により、薬事申請等のデータとして利用される場合があります。その際も権利を求めることはできません。皆さまのご協力により得られた貴重な情報を医学・医療の発展に最大限活用させていただく事をご承知おきください。

10.　研究協力の任意性と同意撤回の可能性

　この研究に協力するかどうかは、あなたの自由意志で決めてください。また、一旦同意した場合でも、いつでも同意を撤回することができます。同意を撤回される場合は同意撤回書に記名し，担当医に渡してください。完治・転院などの理由で撤回書を渡せない場合には，下記連絡先へ通知いただいても構いません。その場合には、同意撤回までに得られた診療記録や遺伝子解析の結果などは使用させて下さいますようお願いします。提供していただいた検体は、個人名が特定できないようにした上で廃棄され、診療記録などもそれ以降は、研究目的に用いられることはありません。また，研究の内容に軽微な変更が生じた場合は，倫理委員会の承認を得たのちホームページ（https://www.juntendo.ac.jp/hospital/clinic/ketsuekinaika/activity/clinical/clinicalp/）でご案内しますので，あなたに再度同意を求めることはありません。この場合に同意を撤回する方法についても，ホームページでご案内します。なお，同意を取り消した時点ですでに研究結果が論文などで公表されている場合のように、解析結果を廃棄することができない場合があることをご理解ください。もちろんこのような場合でも、個人を特定できる情報が公表されることは一切ありません。

11.　連絡先

順天堂大学医学部血液内科　教授　小松則夫

〒113-8421 東京都文京区本郷2-1-1　電話 03-3813-3111 内線3386
　これらの内容をよく読み､ご理解いただき、この治療に参加することを同意される場合は､別紙の同意書に署名または記名・捺印し､日付を記入して担当医師にお渡し下さい。
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