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子宮内膜に対する多血小板血漿（PRP）を用いた不妊治療の臨床研究
＊＊＊ 説　明　文　書 ＊＊＊
この「説明文書」は，これから医師がお話しする「臨床研究」について書かれたものです。必ず説明をうけ，この文書をよくお読みください。わからないことがあれば，なんでもおたずねください。
臨床研究とは，一般の方にご協力いただいて，病気の予防や治療の方法を科学的に調べる研究のことです。現在ある治療の多くは臨床研究によって進歩してきましたが，よりよい医療を行うためには，まだ明らかにされていないことを研究していく必要があります。
あなたがこれから治療をうける際の選択肢の一つとして，研究にご協力いただき，これから説明する臨床研究に参加していただくことをお願いします。

臨床研究への参加は，説明をうけたその場で決める必要はありません。この説明文書をよく読んだ上で，ご検討ください。この説明文書は，もち帰っていただき，ご家族などのまわりの方と相談してから決めることもできます。
あなたが臨床研究に参加してもよいとお考えの場合は，最終ページの「同意書」にご自身のご署名とご記入をお願いします。
1. 提供される再生医療等の内容
EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(たけっしょうばん),多血小板)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(けっしょう),血漿)（platelet-rich plasma，PRP）を使った不妊治療とは，患者さん自身の血液から抽出した高濃度の血小板を子宮内に注入する方法です。血小板は，出血を止める作用の他に，細胞の成長をうながす物質や免疫にかかわる物質を含むため，PRP療法により子宮内膜が十分に厚くなることが期待できます。そのことにより，受精卵が着床しやすくなる可能性が高くなると考えられています。PRPは，不妊治療以外に，顔の皮膚や関節に投与する研究もおこなわれています。
海外でもPRPによる不妊治療の研究はいくつかおこなわれていますが，PRP療法をうけた患者さんが少ないため，PRPの注入により子宮内膜が厚くなるのかどうかは，まだ十分に明らかになっていません。そこで今回，不妊症治療中の患者さんを対象として，臨床研究をおこなうことになりました。

＜研究の目的＞
この研究の目的は，不妊症治療中の患者さんにPRPを子宮内へ注入することによる子宮内膜の厚さの変化，安全性，着床率を明らかにすることです。

＜研究の方法＞
この研究は，山王病院で2018年2月から2018年末まで行われ，そのあいだに患者さん40人にご参加いただく予定です。山王病院の協力医療機関として、近隣の医療機関で不妊治療を受けている患者さんにもご紹介をお願いしています。
この研究への参加をお願いするのは，不妊治療中で体外受精もしくは顕微授精を受け，ホルモン補充周期の凍結胚移植を予定している女性の患者さんで，子宮内膜の厚さが7 mm以下，年齢が20歳以上50歳未満の方です。このほかにも研究の参加基準はこまかく定められており，これまでの診療情報をもとに担当医師が判断します。
PRPの調製は専門家が無菌の状態でおこないます。患者さんの前腕から静脈血を20 mL採取し，専用の機械（遠心分離機）で血漿部分を抽出します。
このようにして調製したPRP（1 mL）は，子宮用チューブで患者さんの子宮内に注入されます。
＜研究のスケジュールと研究治療＞
研究に参加しているあいだは，定められたスケジュールで来院して，以下の検査や調査をうけます。
· 説明文書を用いて研究内容について説明を行い，文書による同意を得ます。
· 治療前に問診や臨床検査を実施し，子宮内膜の厚さを経腟エコーで測定します。
· ホルモン補充療法の第1サイクルのエストロゲン投与開始（1日）から3日，10日，（可能ならば）12日，14日，また第2サイクルのエストロゲン投与開始（1日）から3日，10日，12日，14日に子宮内膜の厚さを経腟エコーで測定します。

· ホルモン補充療法の第2サイクルの10日，12日にホルモン検査（エストラジオール、プロゲステロン）を行い、PRPを子宮内に注入します。

· ホルモン補充療法の第2サイクルの14日に臨床検査をおこないます。
以下の追跡調査は山王病院か、ご紹介いただいた研究協力機関で実施されます。追跡調査にもご協力をお願いします。
· （追跡調査）第2サイクルの19日に凍結胚移植をおこないます。

· （追跡調査）凍結胚移植2週間後に妊娠検査（hCGテスト）をおこないます。
· （追跡調査）凍結胚移植1年後に出産の有無を調べます。
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2. 当該再生医療等の実施により予期される効果及び危険
＜予期される効果＞
· PRPを子宮内へ注入することで子宮内膜が厚くなる効果が期待できます。
そのことにより，受精卵が着床しやすくなる可能性が期待できます。

＜予期される危険＞
また，PRP療法は，患者さん自身の血液を使うため，副作用が起こる可能性が低く負担が少ないと考えられていますが，以下のような危険が起こる可能性が考えられます。
研究に参加するあいだに他の病気にかかったときや，いつもと体調がちがうときは，担当医師にお知らせください。患者さんの治療を最優先し，治療の変更や症状への処置など，担当医師が対応します。

· 採血に伴う症状：採血の時に痛みや出血などの可能性があるため
· 感染：PRPの調製中に感染のある物質の混入する可能性が考えられるため

· 膣や子宮内の擦過傷：PRPの子宮内への注入にチューブを挿入するため
3. 他の治療法の有無，内容，他の治療法により予期される効果及び危険との比較
研究に参加しない場合は，PRPの注入をおこなわず，胚移植をおこないます。選択できる治療法については，担当医師とよくご相談ください。
4. 再生医療等を受けることを拒否することは任意であること
臨床研究への参加はあなたの自由意思で決められます。

この研究への参加はあなたが決めることであり，あなたの自由です。また，研究への参加に同意したあとでも，いつでもやめることができます。
5. 再生医療等を受けることを拒否すること又は同意を撤回することにより不利益な取扱いを受けないこと
この研究へ参加しない場合や，また研究への参加を途中でやめる場合も，今後の診療に支障がでることはなく，あなたへの不利益は一切ありません。
6. 同意の撤回に関する事項
この研究に参加しない場合や参加を途中でやめる場合，担当医師はあなたと話し合って，その後の方針を決めます。選択できる治療法については，担当医師とよくご相談ください。研究途中で参加をやめる場合は同意撤回書を提出ください。同意撤回された後、連絡が取れない場合でも，研究結果はホームページ等で公表させていただきます。なお，研究が終わり，結果が公表された後で研究参加の意思をEQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(てっかい),撤回)した場合は，実質上，撤回の効力はありません。
7. 当該再生医療等の実施による健康被害に対する補償に関する事項
この研究に起因して健康被害が生じた場合には，当施設の医師が適切な診察と治療を行います。その場合の治療は，通常の診療と同様に患者さんの健康保険を用いておこないます。また，重篤な健康被害が生じた場合には，この臨床研究について加入している臨床研究保険に基づいて補償します。

8. 再生医療等を受ける者の個人情報の保護に関する事項
この研究では，あなたのカルテや記録などから集める情報のプライバシーの保護に十分配慮いたします。
· 研究の結果は，医学の論文や学会などで発表される予定です。その場合でも個人が特定されることはありません。また，集めた情報が，この研究以外の目的で使用されることはありません。
· 集める情報は，あなたのお名前などは完全にわからない状態にされ，個人情報が当施設の外で利用されることはありません。また，研究施設で秘密保持のもと管理し，関係者（担当医師，研究の管理者，専任のデータ管理者）以外の目にふれることはありません。
· 集める情報は，個人情報の保護のもと施設で研究終了後30年間は保管され，その後，適切にEQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(はいき),廃棄)されます。

· 必要な調査のために，カルテなどの診療情報をこの研究が定める専任の担当者（NPO日本臨床研究支援ユニット，一般社団法人保健情報コンソシウム及びMORE Medical株式会社）がEQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(えつらん),閲覧)させていただくことがあります。その場合も，プライバシーにかかわる情報が漏れることはないよう十分に配慮します。この研究に参加することに同意され，同意書にご署名をいただいた場合，あなたの医療記録を閲覧させていただくことについてもご承諾をいただいたことになります。

9. 再生医療等の実施に係る費用に関する事項
この研究に参加する場合，診療費は通常の診療と同じように，あなたの加入する健康保険と自己負担によって支払われます。ただし，この研究の参加中におこなう臨床検査（2回），経膣エコー検査（8回もしくは9回），ホルモン測定(1回) ，PRP注入（2回）の費用は，研究で負担しますので患者さんの支払いはありません。

10. その他当該再生医療等の提供に関し必要な事項

＜臨床研究に参加するあいだに守っていただきたいこと＞
· 治療，来院，検査，調査について，定められた予定を守ってください。予定の日に来院や検査などができないときはお知らせください。
· 夫婦生活に制限はありません。
· 他の医療機関で受けている治療や検査がある場合は，当施設の担当医師に伝えてください。
· お引っ越しなどでご連絡先がかわるときや，当施設に通えなくなるときは，必ず担当医師まで連絡をお願いします。
· 必要に応じて，当施設からご連絡する場合があることをご了承ください。
＜臨床研究に関する情報提供＞
この研究に参加するあいだに，あなたの研究参加の意思に影響を与えるような新しい情報がわかったときはお知らせします。

研究は長い期間をかけて行われますので，その途中で治療の効果や危険性に関することが，明らかになるかもしれません。そのような場合には，担当医師があなたに説明し，この研究への参加をつづけるかどうかを話しあって，あなたの希望を確認します。また，将来この研究の結果が出たときに，希望される方には結果をご説明します。

＜臨床研究への参加を中止する場合＞
この研究への参加を中止する場合は，必要な調査へのご協力をお願いします。また，それまでの記録は今後の治療のための貴重な資料となりますので，同意をいただいた場合はEQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(ひみつ),秘密)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(ほじ),保持)のうえ使用させていただきます。

次のような場合には，研究を中止させていただくことがあります。
· あなたの健康状態などが研究を継続する基準にあわない場合
· あなたが研究の参加をやめることを希望した場合

· 医師が研究の中止を判断した場合
＜研究組織，資金提供，利益相反＞
この研究は，専門医を中心とする研究グループが主体的に実施しており，研究代表者は山王病院の堤治医師です。
この研究は，株式会社エイオンインターナショナルが研究資金を提供し，一般社団法人日本保健情報コンソシウムが事務局として実施を支援しています。あなたの診療情報は専任のデータ管理をMORE Medical株式会社が担当し，データの統計解析はスタットコム株式会社が実施します。株式会社エイオンインターナショナルや一般社団法人日本保健情報コンソシウムが，研究の結果に影響するような意思決定に関与することはありません。また，学会や各施設の規定にしたがって適切に利益相反を管理し，結果の公表時にはその情報を適切に開示することとして，本研究を実施しています。

＜再生医療等に関する財産権等＞
この再生医療の臨床研究は，患者さん自身の血液からPRPを調製しますので，著作権や財産権は関係ありません。また，研究結果についての知的財産権は患者さんには生じません。
＜臨床研究の倫理審査＞
臨床研究は，実施前にその計画が研究に参加される方の人権の保護や安全性の確保，科学性に問題がないかどうかについて，EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(りんり),倫理)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(しんさ),審査)をうけます。
この研究は，第2種再生医療等提供計画について以下の特定認定再生医療等委員会の意見を聴いた上で，厚生労働大臣に提出して実施しています。
名  称：CONCIDE認定再生医療等委員会 
所在地：東京都千代田区麹町2-3-3 FDC麹町ビル3F
認定番号：NA8160002番

また，この研究は，以下の倫理審査委員会による承認をうけて実施しています。
名  称：医療法人財団順和会 山王病院 倫理審査委員会
設置者：医療法人財団順和会 山王病院 病院長
所在地：東京都港区赤坂8-10-16
＜あなたの担当医師＞
あなたを担当する医師の氏名と連絡先は次のとおりです。
担当医師：リプロダクション・婦人科内視鏡治療センター 久須美 真紀
電話：03-3402-3151

＜当施設の相談窓口＞
この研究についてご相談がありましたら，以下の相談窓口にお気軽にご連絡ください。研究の計画をもっとくわしくお知りになりたい場合なども，遠慮なくご相談ください。

山王病院（代表電話：03-3402-3151）

リプロダクション・婦人科内視鏡治療センター
月～土 14:00～17:00

久須美 真紀（研究担当医師）　sannordc@gmail.com
＜研究協力医療機関＞　別紙参照
施設保管用
病院長殿
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· 当該再生医療等の実施による健康被害に対する補償に関する事項

· 再生医療等を受ける者の個人情報の保護に関する事項

· 再生医療等の実施に係る費用に関する事項

· その他当該再生医療等の提供に関し必要な事項

あなたご自身でご記入ください


同　意　日：   　　　　　　年　　　　月　　　　日


氏　　　名：
医　　師


説　明　日：   　　　　　　年　　　　月　　　　日


説明医師名：
補助説明者（必要な場合のみ）


説　明　日：   　　　　　　年　　　　月　　　　日


氏　　　名：
施設保管用
病院長殿
＊＊＊ 同　意　撤　回　書 ＊＊＊
【研究名】
子宮内膜に対する多血小板血漿（PRP）を用いた不妊治療の臨床研究

私は，この臨床研究に参加する同意をしましたが，都合により自らの意思で同意を撤回することとしました。
つきましては，現在までに提供したデータについて，
□　提供しても良い

□　提供しません。
（どちらかの□にチェックしてください）
あなたご自身でご記入ください


同意撤回日：   　　　　　　年　　　　月　　　　日


氏　　　　名：
確認者（研究代表者または研究担当医師）が記入してください


確　認　日：   　　　　　　年　　　　月　　　　日


氏　　　　名：
原本を施設に保管し，コピーを患者さんに渡してください

別紙 ＜協力医療機関＞ 2018年2月14日現在
・田園都市レディースクリニック
院長　河村寿宏
神奈川県横浜市青葉区青葉台2-3-10ラルク青葉台5階
電話：045-988-1124
・杉山産婦人科 新宿
理事長　杉山力一
東京都新宿区西新宿1-19-6山手新宿ビル
電話：03-5381-3000
・杉山産婦人科 丸の内
院長　栗林　靖
東京都千代田区丸の内1-6-2新丸の内センタービル5F
電話：03-5222-1500
・加藤レディスクリニック
院長　加藤恵一
東京都新宿区西新宿7-20-3ウエストゲート新宿ビル
電話：03-3366-3777
・ファティリティクリニック東京
院長　小田原　靖
東京都渋谷区東3-13-11 A-PLACE恵比寿東1階
電話：03-3406-6868
・東京HARTクリニック
院長　岡　親弘
東京都港区南青山5-4-19ジ・アッパーレジデンシィーズ・ミナミアオヤマ1階
電話：03-5766-3660
・木場公園クリニック
理事長　吉田　淳
東京都江東区木場 2-17-13 亀井ビル2階

電話：03-5245-4122

同意書2枚つづり
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