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臨床研究「インスリン依存状態糖尿病に対する膵島移植」に関する説明文書

この研究について
【研究の意義および目的】
	膵 (すい)島 (とう)移植 (いしょく)は、膵臓からのインスリン分泌がなくなってしまったインスリン依存状態糖尿病に対する治療法の一つで、インスリンを産生するβ細胞の移植を目的としています。
　膵島移植は、インスリン依存状態糖尿病に対する根治療法となり得る治療法として、世界中で試みられてきましたが、膵島を集めることが困難でなかなか成功しませんでした。1990年に初めて、血糖を下げるのに充分な量の膵島が移植され、移植を受けた患者さん（レシピエント）はインスリン注射が不要になりました。その後、いくつかの施設で実施されましたが、一回の膵島移植で、確実にインスリン注射が不要になる例は多くありませんでした。しかし膵島を集める方法が進歩し、必要な量の膵島を移植することが出来るようになってきています。移植手技そのものはほぼ確立しており、また、移植後に必要な免疫抑制療法が進歩してきたために成功率が高まっていて、欧米では徐々に症例数が増加しています。
　今回の研究では、インスリン依存状態糖尿病に対する膵島移植の有効性を検討することを目的としています。膵島移植を標準治療として確立するために、臨床研究によりその有効性を客観的に評価することが不可欠です。



【提供される再生医療等（膵島移植）の内容】
	インスリン依存性糖尿病と移植治療について

あなたの病気はインスリン依存状態糖尿病です。インスリン依存状態糖尿病は、膵臓の中にあるインスリンを分泌する細胞（β細胞）の障害のため、インスリンが内因性に産生、分泌されず、生命維持のためインスリン投与が必要となった状態です。現在、インスリン依存状態糖尿病の治療としては、血糖測定をしながらインスリン注射をする強化インスリン療法が行われます。しかし、綿密なインスリン注射でも血糖値が安定せず、低血糖発作を繰り返すことがあり（重症インスリン依存状態糖尿病）、この場合は膵移植あるいは膵島移植の適応となります。膵臓全摘後や進行した１型糖尿病などが相当します。
膵移植は膵島を含む膵臓の臓器移植であり、膵島移植は膵臓から膵島を分離して移植する組織移植です。いずれもインスリン依存状態を解決するための移植医療で、移植後は免疫抑制剤を使用する必要があります。

膵島とは

　膵臓は、アミラーゼやリパーゼなどの消化酵素を分泌して消化吸収を助ける外分泌細胞と、インスリンやグルカゴンを分泌して血糖調節を行う内分泌細胞との２種類の、全く働きの異なる細胞群（組織）よりできています。外分泌細胞は膵臓の99％を占めており、これら細胞で作られる消化酵素は、導管を通って十二指腸に放出されます。膵島は直径が約 0.1〜0.3 mm の球状の塊で、膵外分泌組織の中に点々と散らばっています。塊として散らばっている様子から“膵臓のなかの島”という意味で膵島の名前がついています。膵臓の中には成人一人あたり約100万個の膵島があります。膵島にはα細胞、β細胞、その他ごく少数の働きの違う細胞があります。β細胞は、血糖が上昇した場合に血糖を低下させるホルモンであるインスリンを分泌します。反対に血糖が低下しすぎた時にはα細胞から血糖を上昇させる働きがあるグルカゴンが分泌されます。消化酵素をつくる細胞
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膵島移植とは

膵島移植は膵島のみを取り出して、局所あるいは全身麻酔下に肝臓内の血管である門脈に注入する細胞移植です。移植手技自体は、膵移植に比較すると簡単で、肝臓の病気の検査や治療に日常的に行われている方法と同様です。膵島を外分泌細胞から分けて純粋に取り出す技術がまだ十分でないためもあり、一つの膵臓から集めた膵島を移植しても完全にインスリン注射をしないで済むような状態にはならないことが少なくありません。インスリン注射からの離脱には２回以上の移植が必要になることが多いのが現状です。しかし、移植が成功すると、膵島細胞は肝臓内で生着し、血糖値に反応してインスリンを分泌します。
膵島はお亡くなりになった方々の善意により、脳死、あるいは心停止後にご提供いただいた膵臓から、特殊技術により取り出されて（これを膵島単離 (すいとうたんり)と呼びます）移植されます。
　移植後に終生免疫抑制剤を服用する必要があることは他の移植治療と同様です。
移植膵島が生着 (せいちゃく)すると、血糖値に反応してインスリンを分泌しますので、インスリンの注射が不要となることが期待されます。膵島の数が少なかったり、移植膵島の生着が十分でなかった場合などは、インスリン注射が必要です。しかし、この様な場合でもインスリン注射の量が減量できたり、インスリン治療による血糖値の変動幅が小さくなったりして、血糖のコントロールは容易になります。その様子はインスリンが体内で作られていることを証明するＣ-ペプチド濃度が、移植前に比べると血中や尿中で増加することで確かめられます。
　ここ１５年間に膵島移植の方法はいろいろと改良され、移植成績も向上しています。2000 年にカナダのアルバータ大学で膵島移植を受けた１２例の患者さんは２〜３回の膵島移植が必要でしたが、結果として全員移植後にインスリン注射が不要となりました。しかし、移植後１年、２年と経過するとインスリンの分泌量が少なくなって、移植後５年ではインスリン注射が不要となる方は7.5%（下図Ｂ）に低下しています。一方、Ｃ-ペプチド濃度が移植前に比べ、増加している方は８２％に認められています（下図Ｃ）。これらの方では再びインスリン注射が必要となりますが、血糖のコントロールは移植前に比べて容易になり、低血糖の頻度は減少します。
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(Diabetes 54, 2005より改変) 
　インスリン離脱 (りだつ)を長期間維持できるように、現在、様々な新しい免疫抑制剤が試されています。カナダのアルバータ大学や、アメリカのミネソタ大学から、抗ヒト胸腺 (きょうせん)免疫グロブリンを用いた新しい免疫抑制プロトコルが発表され(JAMA 293, 2005)、良好な成績が示されています。日本では、この新しいプロトコールに含まれている薬剤を、膵島移植において保険診療として使用できるようにすることを目指し、臨床研究が開始されました。

本研究でも、同様の免疫抑制プロトコルを用います。導入療法として抗ヒト胸腺免疫グロブリンと抗炎症剤であるエタネルセプトを用い、また維持免疫抑制剤としてミコフェノール酸モフェチルとタクロリムスの組み合わせを使用します。抗ヒト胸腺免疫グロブリンと抗炎症剤であるエタネルセプトを用いた膵島移植成績はミネソタ大学から報告され8例全てでインスリン離脱状態達成するなど良好な成績が報告されており、またミコフェノール酸モフェチルはミネソタ大学やブリティシュコロンビア大学で膵島移植術後にタクロリムスとの組み合わせで使用されていることに加え、海外で用いられているシロリムスと異なり、日本国内で他の移植術後に適応が認められている薬剤です。

　なお、今後もわが国における移植成績を検討し、最適と思われる移植方法の議論を続けてまいりますので、現在のレシピエント選択基準なども将来的には変更される可能性があります。

　現時点では、膵島移植は必ずしも長期にわたりインスリン注射が不要となるものではありませんが、膵島が生着しているとインスリン投与量はすくなくなり、血糖のコントロールは容易になります。膵島移植により将来の合併症を防げることを示唆する報告もあります(Transplantation 86, 2008)。


膵島移植の方法

　膵島移植は全国をいくつかのブロックに分け、それぞれのブロック事務局が担当地域でドナー（臓器提供者）から膵臓を摘出し、膵島を分離します。信州大学もブロック事務局の一つとなっています。集めた膵島がある一定以上の数と純度を有している場合に移植を行うこととなります。膵島移植のレシピエントは、各ブロック事務局に登録されているレシピエント候補者のうち血液型が一致あるいは適合している方の中から、すでに移植を受けインスリン離脱が得られていない例を優先し、さらに待機日数の長い順に選択することになります。ただし、その地域をカバーするブロック事務局で何らかの理由により膵島分離を行うことが出来ない場合は、それ以外のブロック事務局が代わりに膵島分離を行うことになっています。この場合のレシピエントは膵島分離を行ったブロック事務局に登録しておられるレシピエント候補者の中から、上記の基準に基づいて選択されることになります。

膵島移植は、局所麻酔下、または全身麻酔下で行います。集めた膵島を約100 ml 程の液と共に輸液バックに入れて準備をします。Ｘ線透視を行いながら、あるいは超音波検査で肝臓内の状況を見ながら、肝臓内の血管である門脈を穿刺し、そこから膵島浮遊液を注入します（下図）。注入終了後、穿刺 (せんし)したカテーテルは抜去します。



本臨床試験においては、膵島移植を複数回（初回を含め3回まで）受けることができます。

移植後の検査
　移植後の血糖の推移、必要とするインスリン投与量、糖負荷試験 (75g OGTT)、血中Ｃ-ペプチドの測定により、インスリン離脱率、離脱までの期間、膵島生着率を検討します。その他、膵島移植や免疫抑制療法の有害事象の有無について、定期的に検査を行っていきます。

膵島移植を行った後は、移植した膵島グラフトが働き続ける限り、免疫抑制剤を内服し続ける必要があります。内服を中止すると、膵島の機能は失われてしまい、インスリン依存状態糖尿病に戻ってしまいます。
臨床研究終了後は、膵島移植後レシピエントとして将来に渡り定期的な受診・検査・必要な治療や処置（免疫抑制療法等）を行っていきます。

本研究は、信州大学医倫理委員会の承認、および京都大学特定再生医療等認定委員会の審査を経た後の厚生労働大臣による承認を得て行われるものです。



【予測される研究の結果】
	　移植膵島が生着すれば、血糖値を感知して必要な量のインスリンが分泌され、血糖値が低下すればインスリン分泌も自動的に少なくなりますので、低血糖に陥ることなく高血糖が是正されて、血糖値が正常化します。移植直後には、膵島細胞がインスリンを作る負担を軽くするため、たとえ移植膵島がインスリンを分泌していても、インスリンの注射を続けた方が良いと判断される場合があります。生着した膵島が充分量であれば、通常移植直後よりインスリン注射は不要となります。順調に経過した場合は、４週間で退院できます。　
　血糖が正常域まで低下しない場合は、移植膵島が拒絶反応により消失した場合と、肝臓の中に生き残った移植膵島の量が不足している場合とが考えられます。このいずれの場合も、インスリン注射を続けて、次の膵島移植の機会を待つことになります。欧米では比較的短い期間で次の膵島移植の機会が訪れますが、日本では二回目の膵島移植を受けることが出来るまでには、少々時間がかかると考えていただかないといけないでしょう。
　拒絶反応がおこった場合、移植した膵島は自然に消滅しますので、あらためて摘出する必要はありません。

日本における現状
膵島移植は日本膵・膵島移植研究会の基準を満たした病院（移植施設）の責任において実施が検討されます。膵島移植の一連の過程、すなわちドナー膵臓摘出、膵島分離・凍結保存、レシピエント選択、移植膵島などは日本膵・膵島移植研究会膵島移植班で作成した全国統一指針に沿って行われます。信州大学医学部附属病院は、日本膵・膵島移植研究会によって平成25年9月に膵島分離・移植・凍結施設として認定されました。これまでに自施設で膵島移植を行ったことはありませんが、今後、全国統一指針に沿って膵島移植を進めていきます。
日本全体では、2007年12月までに、65回の膵島分離と34回の移植が18名に対して行われ、このうち３例でインスリン離脱が得られました。移植された膵臓の機能が保たれている割合（膵島生着率）は、1年で76.5%、2年で47.1%、3年で33.6%となっています。膵島移植の中断に伴い複数回移植の機会を逸した8例を除いた複数回移植症例10例で検討すると、初回移植後１年、２年、3年時における膵島生着率はそれぞれ100％、80％、57.1％でした。
膵島移植では、これまでに移植に関連した死亡は認めていませんが、100%の安全を保証するものではありません。



【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】
	膵島移植は、インスリン強化療法や、インスリンポンプを用いた持続皮下インスリン注入療法を行っても血糖の安定化が得られずに低血糖発作を起こす方が対象となります。血糖のコントロールが不良になると、高血糖により体液バランスが崩れて高度の脱水をきたしたり、動脈硬化が進んで糖尿病合併症を引き起こしたり、低血糖により意識消失を来すことがあります。このような状況にならずに、経口糖尿病薬やインスリン治療によって血糖が安定している方は、その治療を継続する事が望ましいと考えます。
また、β細胞を移植する方法として、膵島移植以外に、膵移植（臓器移植）があります。膵移植は膵臓の中で１％を占める内分泌細胞（膵島）を、残りの外分泌細胞と共に移植する方法です。基本的には外分泌細胞は不要ですが、膵臓を全体として移植する方が手技的に容易であったために世界的に普及しました。膵臓移植の生着率は高く、移植１年後にレシピエントの８０％以上は、インスリン注射が不要になっています。実際の手術は、全身麻酔をしてお腹を開けて、膵臓を十二指腸の一部と共に移植します。移植時に膵臓に出入りするドナー側の血管をレシピエント側の血管と繋ぎ合わせます。膵移植の方が膵島移植に比較して、手術時の危険性は大きく手術時の合併症も起こりやすいのですが、手術による直接の死亡率は通常の消化器外科領域の開腹手術に比較して高いものではありません。
[bookmark: 39]　日本では脳死体からの臓器移植ができるようになった1999年以来、2000年4月25日に第1例の膵移植が行われてから、2013年12月末日までに179例の脳死下での膵臓移植と2例の心停止下で膵臓移植が行われています。なお、生体ドナーからの膵移植も27例行われました。181例の脳死・心停止下膵移植のうち、8例が亡くなっています。3例が感染症にて、3例が心不全にて、1例が移植片対宿主病（GVHD）にて、1例が脳出血にて亡くなっています。移植膵の正着については、11例が移植後急性期に血栓症にて移植膵の摘出が行われ、1例で門脈血栓症が引き金となり移植後6ヶ月後にインスリン再導入となっています。他に1例で移植後2年目に、グラフト十二指腸の穿孔による汎発性腹膜炎にて移植膵の摘出（移植膵機能は正常）が行われ、他の3例で急性拒絶反応にて移植膵摘出がおこなわれ、また1例が移植膵からの出血で摘出されています。他に16例が慢性拒絶反応、1型糖尿病再発などの理由にてインスリン再導入となっており、前述の亡くなった例を含めると、計41例が移植膵の機能喪失となっています。移植した膵臓の1年、3年、5年生着率はそれぞれ84.9%、78.0％、69.9%です。

これに対して、膵島移植では、これまでに移植に関連した死亡は報告されていません。また、長期の免疫抑制剤投与による副作用の心配がありますが、膵島移植において、他の移植治療に比べて多いということはありません。膵島移植は致死的な合併症を引き起こすことがまれな、侵襲度の低い組織移植治療です。
膵島移植の臨床研究は、先進医療Bとして他施設で行われているものがあります。研究費用の原資が異なりますが、治療内容は免疫抑制療法を含めて本研究と同等です。





【研究期間】
	この研究は，
2016年5月17日より　2022年6月30日まで(登録は2020年3月31日まで)実施される予定です。

[bookmark: _GoBack]なお、本研究終了後も免疫抑制療法を継続する必要があります。また、時間が経ってから予期せぬ症状や問題が発生する可能性があります。したがって、引越等で住所や連絡先を変更される場合には、必ず下記問い合わせ先までご一報頂ますよう、お願い致します。



【研究者】
	
診療実施責任者／氏名：宮川　眞一　　　　（所属・職名）外科学第一・教授
　　診療実施者／氏名：三田　篤義　　　　（所属・職名）外科学第一・講師



【研究に関する資料の提供】
あなたのご希望に応じて，被験者の個人情報の保護や研究の独創性の確保に支障がない範囲で，この研究の研究計画および研究方法についての資料を入手または閲覧することができます。

この研究への参加について
【あなたにこの研究への参加をお願いする理由】
	あなたがインスリン依存状態糖尿病であり、かつ、以下の条件を満たしているため、膵島移植の良い適応と考えます。
1） 内因性インスリンが著しく低下し，インスリン治療を必要とする
2） 糖尿病専門医の治療努力によっても，血糖コントロールが困難
3） 原則として75才以下
4） 膵臓移植，膵島移植につき説明し，膵島移植に関して，本人，家族，主治医の同意が得られている
5） 発症５年以上経過していること



【この研究により期待される利益】
	血糖のコントロールが良好となることが期待できます。低血糖発作を起こしにくくなります。また、高血糖が持続することがなくなり、動脈硬化、腎不全、脳梗塞、心筋梗塞、失明、壊疽などの糖尿病長期合併症を予防することが期待できます。



【当該再生医療等〈膵島移植〉の実施により予期される効果及び危険】
	　膵島移植手技は現在の医療技術では簡易な技術であり、移植手術の際の合併症は、臓器移植手術に比較して極めて少ないといえます。また同様の手技は肝切除前の門脈塞栓術や血管内治療などで割合と頻繁に行う方法で、多くの経験もあります。局所麻酔薬に対する過敏反応によるショック症状が希にみられることがありますが、これらは膵島移植にのみ特別に起こる合併症ではありません。膵島移植では、皮膚を通して肝臓を穿刺するために、穿刺部の皮下出血や肝臓内の出血や血腫、腹腔内出血などが起こることがあります。またごくまれに肝臓内の血管同士がつながってしまったり、血管と胆管がつながる胆管 - 血管瘻ができて、胆道出血が起こることがあります。合併症の発生頻度に関する海外の報告では、血胸・腹腔内出血・門脈血栓などの頻度が５％(Radiology 2005;234:617)、あるいは腹腔内出血の頻度が13.6%(Am J Transplant 2005;5:2992)との報告があります。わが国の膵島移植では２００６年３月の段階で２１回の移植で１度腹腔内出血を来しました。これらの合併症は、たとえ起こったとしても通常は適切な処置（カテーテルによる止血術）で対応が可能です。移植された膵島により門脈が閉塞して門脈圧が上昇することがあり、このような場合には膵島移植を途中で中断することがあります。

移植後の合併症

　膵島移植では他人の膵島を移植するために、それを排除しようとする免疫反応である拒絶 (きょぜつ)反応 (はんのう)が起こります。この拒絶反応を抑えるため、4〜5種類の免疫抑制剤を長期に渡り服用することが必要となります。膵島移植は臓器移植に比べて副作用の少ない免疫抑制剤で拒絶反応が抑えられることがわかりました。2000年に報告されたこの免疫抑制剤のプロトコール（エドモントンプロトコール）は世界中に広まりましたが、2年、3年と時間が経つにつれて移植された膵島細胞からのインスリン分泌が少なくなることがわかり、現在は新たな免疫抑制剤を加えた新しいプロトコールが開発されています。拒絶反応は白血球の中の特殊なリンパ球により引き起こされるために、免疫抑制剤はこの特殊なリンパ球を抑制する作用を持ちます。免疫抑制剤には移植時に一時的に投与されるものと移植後慢性的に投与されるものの２種類があります。

一時的に投与されるもの
抗ヒト胸腺免疫グロブリン（サイモグロブリン）：拒絶反応を引き起こすTリンパ球の数を劇的に減少させることにより拒絶反応を抑制します。

主な副作用は発熱、リンパ球減少、感染症です。稀にアナフィラキシーショックを引き起こすことがあります。その場合にはステロイド剤等を用いた治療を行いますが、集中治療室での管理が必要となる場合もあります。

2回目以降の膵島移植では、バシリキシマブという抗体製剤を代わりに用います。

慢性的に投与されるもの
IL-2分泌抑制剤　（カルシニューリン阻害剤：タクロリムスなど）：これらは、肝臓や腎臓などの臓器移植でもよく使用される免疫抑制剤ですが、腎毒性や血糖上昇作用があり膵島移植では臓器移植の1/4から1/3程度の濃度を用います。
主な副作用は腎 (じん)毒性 (どくせい)、振戦 (しんせん)（手の振るえ）、胸痛、血糖上昇です。

代謝拮抗薬　（セルセプトなど）：腎毒性がないことからカルシニューリン阻害剤の投与量を減らすために併用されます。
主な副作用は下痢、白血球減少、食欲不振、貧血です。

抗炎症剤（エタナルセプト）：抗リウマチ薬として認可されている抗体薬です。腫瘍 (しゅよう)壊死 (えし)因子 (いんし)αという物質を抑制することにより免疫抑制効果を発揮します。
主な副作用は感染症、アレルギー反応、白血球減少、脱髄 (だつずい)疾患です。

報告された副作用死亡を含む重篤な合併症の報告はありません。

副作用を生じた場合には、薬剤投与量の減量や投与中止・薬剤変更を行います。感染症に対しては抗生剤の投与、皮膚症状に対しては軟膏 (なんこう)塗布 (とふ)等、各々の症状に対し対症療法を行います。
　また、移植膵島を介して、未だ知られていない感染症がレシピエントから移入される危険性も皆無とは言えません。移植を受けた方は、受けない人に比べて悪性腫瘍の発生頻度が高くなることが知られています。また、ウイルス感染症から悪性リンパ腫が発生することが稀にあります。将来、妊娠の可能性のあるかたは膵島移植を控えられた方がよいとされています。



【膵島移植を受ける者の個人情報の保護に関する事項】
	あなたの個人情報の取り扱いには十分配慮し，外部に漏れないよう厳重に管理を行います。検査結果等の医療情報は基本的には電子カルテ内に保管され、厳重に管理されます。その中から抽出された特定の情報は暗号化されたファイルに保存され、大学内の鍵がかかる部屋にあるコンピューターに保管されます。それらの情報は本研究の参加者以外は閲覧不可能です。
また，あなたのご希望に応じて，この治療の計画および方法についての資料を入手または閲覧することができます。



【試料等（検体やデータ）の保存及び使用方法並びに保存期間】
	移植する膵島の一部や採血した血液などの試料は，厳重に保存され，原則として本研究のために使用されます。将来の研究のための貴重な資源として，研究終了後も30年間保管します。
また、データについては、匿名化 (とくめいか)された状態で、将来の研究のための貴重な資料として，研究終了後も鍵のついた部屋にあるコンピューター内に半永久的に保管します。なお、本研究が適正に実施されていることを確認するために(モニタリングといいます)、カルテなどの診療情報を、日本膵・膵島移植研究会に個人が特定できないようにして（匿名化）データを供覧し、モニタリング及び有害事象等の情報共有のための症例検討を実施します。また必要に応じて信州大学医倫理委員会が研究の経過を確認するためにデータを閲覧する場合もあります。
将来，試料を別の医学研究に用いる場合には，改めて研究計画書を提出し，倫理審査委員会の承認を受けます。




【膵島移植の実施に係る費用に関する事項】
　この研究の費用は研究費等より支出されます。あなたに負担していただく費用は保険診療部分で、負担割合に応じた額になります。脳死ドナーから膵島提供いただいた場合の搬送費等の実費は自己負担となります。
なお、ドナーとレシピエントの間での金銭授受は法律により禁止されています。


【当該研究における資金源、起こり得る利害の衝突および研究者等の関連組織との関わり等の利益相反に関する事項】
	この研究には，企業や団体は関与しません。また、この研究に関わる医師と、使用される医薬品や医療機器のメーカーとの間に報告すべき利益相 (りえきそう)反 (はん)は存在しません。



【膵島移植の実施による健康被害に対する補償に関する事項】
	この研究は，これまでの研究・試験結果に基づいて計画され，細心の注意を払って行われますが，万一，あなたに予期しなかった健康被害が生じた場合、再生医療等臨床研究保険により賠償・補償を行います。

　この研究に参加したことによって健康被害等の有害事象が生じた場合，医療費等について校費等により早急かつ適切な治療を行います。膵島移植手技に関連した有害事象は入院時に発生すると考えられますが、校費等により治療を行います。退院後に発生するものとして免疫抑制療法に伴う重大な有害事象が考えられますが、再入院の上、校費等により治療を行います。



【研究への参加の任意性】
この研究への参加は任意です。あなたの自由な意思が尊重されます。研究に参加しないことによって，今後の診療で不利益な対応を受けることはありません。
　いったん参加に同意した場合でも，いつでも不利益を受けることなく同意を撤回することができます。同意を撤回する場合には、所定の同意撤回書に本人に署名していただきます。その場合，提供していただいた検体やその検体を調べた結果は廃棄され，それ以降は診療情報が研究のために用いられることもありません。ただし，同意を撤回したときすでに研究成果が論文などで公表されていた場合や検体が完全に匿名化されて個人が特定できない場合などには，検体を調べた結果を廃棄できないこともあります。

【当該研究から得られた研究成果の公表】
この研究で得られた成果を専門の学会や学術雑誌に発表する可能性があります。成果を発表する場合には，研究に参加していただいた方のプライバシーに慎重に配慮し、あなたの名前など個人を特定できる情報が公表されることはありません。

【知的財産権の帰属】
この研究の成果により特許権等の知的財産権が生じる可能性がありますが，その権利は，国立大学法人信州大学等の研究機関に帰属し，被験者の方には帰属しません。

【連絡先】
	○ この研究に関する問い合わせ先
　　氏名（所属・職名）
　　　　　三田篤義（外科学第一・講師）
　　電話：(0263) 37-2654　ファックス：(0263) 35-1282

○ この研究に関する苦情等の連絡先
信州大学医学部庶務係
電話：（0263）37-2576　　ファックス：（0263）37-3083



以上の内容をよくお読みになってご理解いただき，この研究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・押印し，日付を記入して担当者にお渡し下さい。

＊この研究は信州大学医学部医倫理委員会の審査を経て医学部長の承認を得ています。また、「再生医療等の安全性確保等に関する法律」に基づき、京都大学特定再生医療等委員会の審査を経て、厚生労働大臣の承認を得ています。


チェック表
　私はあなたの現在かかっておられる病気の診療に必要な膵島移植について冊子「臨床研究に関する説明文書」に基づいて下記の項目について説明いたしました。
　　　　　　　　　年　　　　月　　　　日　　　　　
信州大学医学部附属病院
担当医師　　氏名　　　　　　　　　　　　氏名　　　　　　　　　　 
以下の項目について説明しました。
· 研究の意義および目的
· 提供される再生医療等（膵島移植）の内容
· インスリン依存性糖尿病と移植治療について
· 膵島移植とは
· 膵島移植の方法
· 移植後の検査
· 予測される研究の結果
· 日本における現状
· 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
· 研究期間
· 研究に関する資料の提供
· あなたにこの研究への参加をお願いする理由
· この研究により期待される利益
· 当該再生医療等〈膵島移植〉の実施により予期される効果及び危険
· 移植後の合併症
· 膵島移植を受ける者の個人情報の保護に関する事項
· 試料等（検体やデータ）の保存及び使用方法並びに保存期間
· 膵島移植の実施に係る費用に関する事項
· 当該研究における資金源、起こり得る利害の衝突および研究者等の関連組織との関わり等の利益相反に関する事項
· 膵島移植の実施による健康被害に対する補償に関する事項
· 研究への参加の任意性
· 当該研究から得られた研究成果の公表
· 知的財産権の帰属
· この研究に関する問い合わせ先 
　　この説明文書を再度、ご確認頂き、ご不明な点がありましたら、遠慮なく、医師、コーディネーターまたは看護師にお尋ね下さい。

同　　意　　書
患者番号：
氏　　名：
生年月日：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
説明年月日　　

信州大学医学部附属病院長　殿

　私は、インスリン依存状態糖尿病に対する膵島移植について、必要性とこれに伴う危険性について、冊子「臨床研究に関する説明文書」などを用い下記の医師等から説明を受け、理解しましたので、その処置を選択し、その実施に同意します。
なお、実施中に緊急の処置等を行う必要が生じた場合には、適宜処置されることをあらかじめ同意します。

　　　　　　　　　科　医師（自筆署名）　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　科　医師（自筆署名）　　　　　　　　　　　　　
（職種：　　　　　　　）　　　　　　　　　　　　　　　
（職種：　　　　　　　）　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　
承諾年月日：平成　　　年　　　月　　　日





同　　意　　撤　　回　　書
患者番号：000000000
氏　　名：○×　△□
生年月日：19××/××/××　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
説明年月日　　平成  年  月  日

信州大学医学部附属病院長　殿

　私は、臨床研究「インスリン依存状態糖尿病に対する膵島移植」への参加同意を撤回します。
　　理由　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　


　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
□　当該試験への参加を撤回することによって不利益な対応を受けないこと。
□　膵島移植を受けた後に同意を撤回する場合は、
□　重篤な有害事象の発現等の危険があるため、定期的な受診・検査が必要であること
□　必要な治療処置が生じる可能性があること
□　そのため、当院で連絡先を常に把握しておく必要が有ること

上記事項について、下記の医師等から説明を受け、理解しました。
　
　　　　　　　　　科　医師（自筆署名、もしくは記名押印）　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　科　医師（自筆署名、もしくは記名押印）　　　　　　　　　　　　　
（職種：　　　　　　　）（自筆署名、もしくは記名押印）　　　　　　　　　　　　　　　
（職種：　　　　　　　）（自筆署名、もしくは記名押印）　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　
承諾撤回年月日：平成　　　年　　　月　　　　日

患者：（自筆署名、もしくは記名押印）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
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