JART02　同意書、説明書
網掛け部分は各施設で修正してください。
説明書

　　　　　　　　　　　　　　　　　　説明者　　　　　　　　　　　
1．説明書の趣旨

【研究への協力について】
あなたの病気について
担当の医師からお話しがあったように、現在あなたが患っている病気は胸腺腫（の疑い）です。胸腺腫は一般には発育が緩徐で臨床的には比較的良性の経過をとる腫瘍です。そのため本疾患は良性腫瘍の如く認識されがちではありますが、進行症すると致命的になり、また進行していなくても特有の合併症である重症筋無力症、純赤芽球瘻、無ガンマグロブリン血症を併発することもあり、早期の外科切除が推奨されます。あなたの場合は胸腺内に限局するかたちで発見され、早期の胸腺腫と考えられます。従来の報告によると早期の胸腺腫の切除術後の再発率は低いです。胸腺腫の進行度分類の正岡分類I期（完全に胸腺のなかに腫瘍が存在し被膜に浸潤がないもの）の再発率は0.9％、II期（完全に胸腺のなかに腫瘍が存在するが被膜に浸潤があるか、または胸腺を越えて縦隔脂肪織や縦隔胸膜に浸潤するもの）の再発率は4.1％（近藤らによる報告）で、予後は良好であると考えられます。このような早期の胸腺腫に対しても従来は胸腺全摘が行われてきましたが、早期の胸腺腫のなかでも胸腺のなかに限局している胸腺腫（正岡I期およびII期の一部）に対しては胸腺を全部取る必要がないのではないか、という考えがあります。このような胸腺の中に限局している胸腺腫に対して胸腺の一部を残した胸腺腫切除術を行い、それでも十分な治療効果が得られるかどうかを検討するのが今回の臨床試験です。なお手術中に腫瘍が胸腺内に限局していないと判断された場合には標準手術である胸腺胸腺腫切除術（場合によっては他臓器合併切除術を追加）に手術術式は変更されます。
臨床試験について

私たちは最新の治療を患者さんに提供するとともに、より患者さんの負担を少なくするような治療法を開発しています。この一環として、手術方法についても再考されてきています。より低侵襲の手術で従来と同等の結果が得られれば、手術を受けられる患者さんにとって大きな利益が得られます。このような低侵襲手術などの新しい治療法が考えられたときに、それがその疾患の治療法として適切かどうかは、臨床試験で確認しなくてはなりません。
患者さんに協力していただき、期待される新しい治療法の有効性と安全性を検討する試験を一般に「臨床試験」といいます。この試験には研究が伴います。あなたがこの研究に加わることにより早期の胸腺腫に対する新しい手術方法に関する新たな証拠が得られ、将来の胸腺腫の患者さんの治療に関して医師、患者さん双方にとって大きなメリットとなります。

この試験は名古屋市立大学大学院医学研究科倫理委員会（所在地：名古屋市瑞穂区瑞穂町川澄１）において専門家や専門以外の方々により倫理性や科学性が十分であるかどうか審査を受け、実施することが承認されています。また、この委員会では、この試験が適性に実施されているかどうか継続して審査を行います。
【研究参加は自由意志に任されること】

試験への参加をいつでも取りやめることができること
いったんこの研究に参加の署名をされてから、試験の開始前や途中でも、いつでも参加を取り消すことができます。今回の臨床試験を辞退されても、また後から同意を撤回した場合でも、あなたの希望や病状に適した治療法が速やかに検討され適切な治療が行われます。

試験に参加しないこと、また参加後に途中で取りやめることによりあなたが不利益な取り扱いを受けないこと 

この臨床試験に参加されるかどうかはあなたの自由意思です。同意後もあなたの自由意思により、いつでも撤回することができ、臨床試験を中止することが出来ます。遠慮なく担当医師にお知らせ下さい。途中でやめたことで、あなたが不利益を受けることはありません。ただ中止した場合もあなたの資料を使用することをご了承ください。

２．研究計画の説明

【研究課題･研究者】

研究課題：　胸腺内に限局する胸腺腫に対する胸腺腫切除術：多施設共同研究（JART02）
試験責任医師      藤井義敬　名古屋市立大学第二外科教授
試験分担医師
　　　矢野智紀、佐々木秀文、横山　智輝、小林昌玄、雪上晴弘、

川野　理

【研究目的】

早期の胸腺腫が完全切除されれば再発率が低く、予後が良好であることは上述しましたが、従来の手術方法は胸腺腫と胸腺腫が発生した胸腺を上極から下極まで含めて全て摘出する手術が一般的でした。胸腺を全摘するには多くの場合、胸の真ん中にある胸骨という骨をほぼ全長にわたって縦断し、胸腺を栄養する血管をていねいに処理する必要があります。難易度はそれほど高くはありませんし、成人の場合胸腺が全摘されてもその後の生活に差障りはありません。しかし胸腺を全摘してしまうと、将来骨髄移植が必要な重大な病気になったときに、骨髄移植の効果が不十分である可能性があることや重症感染症になったときなど、全く問題がないわけではありません。

胸腺腫はもともと緩徐に発育して予後が良好な腫瘍であるため、胸腺内に限局する胸腺腫であれば腫瘍を周囲の正常胸腺を一部含めて切除すれば充分治癒することが考えられ、胸腺全摘を行わなくても良い可能性があります。また腫瘍の存在する位置によっては胸腔鏡などを用いて胸腺腫を切除すれば、胸骨を切ることが回避され、術後の在院日数を短縮でき、術後早期の社会復帰も可能になり、手術創の縮小も期待できます。現在既に複数の施設でこのような胸腔鏡下胸腺腫切除術が施行されていますが、このような胸腺腫切除術が胸腺腫の治療法として適切かどうかの証拠は得られていません。今回は早期の胸腺腫内に限局する胸腺腫に対して胸腺全摘を行わない胸腺腫切除術が手術方法として妥当であるかどうかを検討する目的で、この自主臨床医学研究の実施を計画いたしました。

【研究への参加をお願いする理由】

上述の如く胸腺腫は比較的希な腫瘍で今回参加を予定している他施設を併せても今回検討する胸腺内に限局するような早期の胸腺腫はそれ程多くありません．患者様一人一人に参加していただくことがとても大切になります．
【研究方法】

胸腺全摘を行わない、胸腺の一部を温存した胸腺腫切除術を行います。この場合胸腺腫に一部正常胸腺をつけて腫瘍の完全切除を行い、腫瘍の遺残が無いことを手術担当医師が判断する必要があります。今回の研究を行う上で手術を執刀する医師は内視鏡手術も含めて充分な呼吸器外科手術数を経験している呼吸器外科専門医で、具体的には50例以上の開胸手術及び30例以上の内視鏡手術経験を有する医師に限定します。

胸腺のほとんどが切除され、胸腺のごく一部だけが残っているものも本試験に含めます。縦隔への到達経路は胸骨縦断であっても、縦隔鏡または胸腔鏡併用であってもかまいません。しかし何らかの理由で胸腺上下極を含む胸腺全摘が行われた場合には今回の研究の対象からは除外されます。

また胸腺内に限局する胸腺腫症例では一般的に術後補助療法は行いません。再発の比較的少ない腫瘍で、再発もゆっくり起きてくる場合があります。そのため術後10年間経過を観察する必要があります。1年に1回はCTまたはMRIで再発の無いことを確認して頂くことをお勧めします。そのため試験参加期間は10年になります。術後10年間、手術された病院で経過観察を受けて下さい。その後の通院が不可能な場合には試験分担医師と御相談下さい。
３．研究に参加した場合に予想される利益と不利益
予想される利益
試験に参加することでの特別な利益は特にありません。しかし胸腺の一部が残存することで、将来骨髄移植が必要な重大な病気になったときに、骨髄移植の効果が胸腺全摘例に比べて期待できることや重症感染症になったときなどの多少の利益があるかもしれません。また胸腺切離が回避できた場合には術後の疼痛の軽減や早期の社会復帰などの利益があるかもしれません。

試験に参加されなくても従来の標準治療としての手術療法である胸腺腫を含めた胸腺全摘術が施行されます。

予想される不利益

従来からこの胸腺の一部を温存する胸腺腫切除術は高齢者の早期胸腺腫症例などで縮小手術として行われてきました。少ない症例数（5例）ではありますが、名古屋市立大学病院においては胸腺の一部を温存しても現在まで再発症例はありません。しかし本試験を行って、その再発率が従来の報告よりも悪くなる可能性はあります。もし再発が確認された場合には、担当医師において、適宜補助療法（追加切除、放射線療法、化学療法等）を行っていただきます。
４．研究に参加しなかった場合の対応（他の治療法の有無やその内容）

上述の如く試験に参加されなくても従来の標準治療としての手術療法である胸腺腫を含めた胸腺全摘術が施行されます。
５．個人情報の保護

この試験によって得られたあなたの診察や検査の結果などは、医学専門誌などに発表する論文などに使われますが、あなたの名前は記号や通し番号に置き換えるなどの工夫をして、あなたの名前や身元などの個人的な情報がわからないようにします。

６．研究結果の公表

本試験の成果は被験者本人の氏名などが明らかにならないようにした上で学会や学術雑誌等で公に発表されることがあります．
７．研究から生ずる知的所有権について

本試験の成果から特許権、また、それを基として経済的利益が生じる可能性がありますが、その権利は研究を実施する研究機関や研究者に属し、本試験に参加していただいたあなたにはその権利を持つことはないことをご了承ください。 

8．研究終了後の検体の取り扱い

研究結果は試験終了後も日本胸腺研究会事務局にて保管され必要に応じて各施設の試験担当者によって予後調査が行われる可能性があります．
９．費用負担について

胸腺腫に対する手術療法は保険適応が認められています。あなたの治療にかかる一切の費用は、この臨床試験に参加されなかった場合の他の治療法と同様に、医療保険制度に応じて支払うことになります。

１０　健康被害の補償について

胸腺腫に対する治療は手術を含めて保険適応が認められています。本試験に参加されてもされなくても，本疾患が再発した場合には担当医師によって適切な治療が行われますが、その治療も保険診療により行われるものであって、特別に補償をするものではありません。

１１　問い合わせ先

臨床試験についてさらに詳しい情報がほしい場合および健康状態に問題があると感じられたときの医療機関の連絡先

本試験の実施に関連する臨床研究計画書および研究方法についての資料は、あなたが希望された場合、他の被験者の個人情報保護や当該臨床研究の独創性の確保に支障がない範囲で、入手又は閲覧することができることができます。ただし、閲覧を希望されてから上記の個人情報保護および研究の独創性の確保のために、種々の手続きあるいは研究実施者および研究実施組織における協議を行います。その結果、資料の提示まで時間がかかることや希望された資料の一部のみの提示となる場合があることをご了承ください。
相談窓口

藤井　義敬

矢野　智紀　　　　　名古屋市立大学第二外科　052-853-8231　 

１２． その他

あなたの意思に影響を与えるような情報は速やかにお伝えします
試験の計画が変更される場合などの新たな情報があった場合は、担当医師より速やかに詳細な説明が行われます。あなたが不安を覚えるような重要な情報が得られた時には、このまま試験を続けるかどうかについてあなたの意思を確認いたします。

医学上必要に応じて試験への参加を中止等、変更がありえること
あなたが途中で試験を止めたいと申し出た場合、または担当医師があなたにとって安全ではないかもしれないと判断した場合には試験を中止します。その場合、きちんと説明をした後、試験を中止することについて、あなたの合意をいただきます。

また、この臨床試験の予定された治療内容があなたにとって不適切と判断された場合は、担当の医師により医学的な判断に基づいて治療内容を変更することがあります。その場合においても速やかにあなたに担当医師からご説明いたします.

試験に参加された場合に守っていただきたい事項

以下の事項は、試験中のあなたの健康を守るため、また正確な試験データを収集するために必要なことですのでお守りください。

· 手術後に他の悪性腫瘍や他の疾患に罹患した場合には、できるだけ早く担当医師にご連絡してください。

· 手術後に重症筋無力症のような易疲労感、複視、眼瞼下垂等が出現した場合には、できるだけ早く担当医師にご連絡下さい。
· 引っ越し等により担当医師の治療、経過観察が継続できなくなる場合には、できるだけ早く担当医師にご連絡下さい。
同　意　書

名古屋市立大学大学院医学研究科長　様

研究課題名：　胸腺内に限局する胸腺腫に対する胸腺腫切除術　　
説　明　者：　　　　　　　　　　　　
【説明を受け理解した項目】（□の中にご自分でレ印をご記入ください）

· 研究への参加は任意であり、撤回の自由があること

· 研究計画の概要

· 研究に参加した場合に予想される利益および不利益

· 研究に参加しなかった場合の対応

· 個人情報の保護

· 研究結果の公表

· 研究から生ずる知的所有権

· 研究終了後の検体の取扱い

· 費用負担

· 健康被害の補償

· 問い合わせ先

私は、上記の各項目について十分説明を受け、理解した上で、本研究に参加することに同意します。

平成　年　月　日

本人氏名　　　　　　　　　　　　　　　　（署名）

住　　所　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　平成　年　月　日

代諾者氏名　　　　　　　　　　　　　　　　(署名)

代諾者と本人との関係　　　　　　　　　　　　　

住　　所　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
同意撤回書
　

名古屋市立大学大学院医学研究科長　様

研究課題名：　　胸腺内に限局する胸腺腫に対する胸腺腫切除術　
私は、上記の研究に協力することに同意しましたが、同意を撤回しますので通知します。

平成　年　月　日

本人氏名　　　　　　　　　　　　　　　　（署名）

住　　所　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　平成　年　月　日

代諾者氏名　　　　　　　　　　　　　　　　(署名)

代諾者と本人との関係　　　　　　　　　　　　　

住　　所　　　　
同意書
私は、「胸腺内に限局する胸腺腫に対する胸腺腫切除術：多施設共同研究」について十分説明を受け理解しましたので、自らの自由意思に基づきこの研究に参加することに同意いたします。
同意日　：　　　　平成　　　　年　　　月　　　日

氏名　：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（署名）　　






住所　：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
説明日　：
　　　平成　　　　年　　月　　　　日

説明医師　：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（署名）　



この研究に加わることのできる方（下記の全てにあてはまる必要があります）
１．画像診断で胸腺内に腫瘍が限局する腫瘍で、正岡の臨床病期分類I期またはII期の胸腺腫が疑われる方
２．抗アセチルコリンレセプター抗体が陰性である方 
３．主治医の判断で耐術であると判断された方
この研究に加われない方（下記のうちひとつでも該当する方）
１．他臓器の癌のある方。ただしコントロールされていて今後の治療を要しないと主治医が判断した方は可能です。
２． 重症筋無力症、無又は低γグロブリン血症、純血芽球癆がある方






