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1. 説明文書について
　この説明文書は慢性膵炎（まんせい・すいえん）に対する膵切除術および自家膵島移植（じか・すいとう・いしょく）の効果や安全性を調べる臨床試験「慢性膵炎患者を対象とした膵切除術および自家膵島移植の有効性と安全性に関する臨床試験」（以下本臨床試験と記載）について説明したものです。担当医師による説明を補い、あなたに臨床試験の内容を理解していただくために用意しました。お読みになって、わからないことや疑問点などがありましたら、担当医師に遠慮なくおたずねください。

2. 臨床試験について
　当施設では、よりよい医療を提供するとともに、新しい治療法や診断法などを開発する研究を行っています。そのような研究の中でも患者さんに参加していただいて、新薬や新しい治療法の効果や安全性を調べる試験を「臨床試験」といいます。
　臨床試験に実際の患者さんに参加していただくことで、現代の医療の多くは発展してきました。「慢性膵炎に対する膵切除術および自家膵島移植」は欧米ではすでに臨床で実施され、これらの報告と経験から有効性が見込まれ、一部の国では保険医療となっています。しかし、我が国では施行例が少なく、経験や情報が少ないため保険医療ではありません。そこで、本臨床試験は慢性膵炎の患者さんへのよりよい治療を目指し、「膵切除術および自家膵島移植」の有効性と安全性を評価するために実施するものです。本臨床試験に参加することは、今後の医療の発展に貢献していただくことになります。
　本臨床試験で集められた情報をもとに、厚生労働省で十分な審査を受け、「先進医療会議」のもとでのさらなる症例の集積、さらに将来的には保険医療を目指します。

3. あなたの病気と治療について
　慢性膵炎は膵臓に起こる進行性の炎症により膵臓の組織が破壊されて、主に食物を消化する働きが低下します。さらに病気が進行すると、膵臓の中にある「膵島（すいとう）」も障害を受けます。膵島とは、膵臓内にある内分泌細胞の集団であり、血糖を調節するホルモンを産生しています。すなわち膵島の主な働きは、血糖値を下げる「インスリン」というホルモンを作る事ですので、膵島が障害を受けると血糖値は上昇し、糖尿病を発症します。また、多くの例では膵臓の炎症により強い腹痛が起こります。腹痛に対しては、食事療法、痛み止めの内服、痛みを伝える神経をブロックする治療や内視鏡治療（胃カメラを使った治療）などがありますが無効の場合もあります。またこれらの治療が一時的に有効でも、約50%の患者さんでは症状が再燃します。以上の症状により、日常生活に支障を来す場合もあります（生活の質：QOLの低下）。
　
　上記の治療法が無効な場合の手段として、痛みの原因となっている膵臓を手術で取り除く方法（膵切除術）があります。多くの例で痛みが改善しますが、膵臓を取り除いた分だけ膵島も無くなってしまいますので、糖尿病を発症する恐れがあります。正常な血糖値を保つためには体にある膵島の20〜30%が機能する必要があるといわれています。膵臓を全て摘出する「膵全摘術」の後には必然的に、インスリン治療を行っても血糖値が安定しない不安定型糖尿病になります。慢性膵炎の患者さんの膵臓はもともと炎症でダメージをうけていますので、膵臓の一部のみを切除した場合でも糖尿病を発症する可能性があります。糖尿病を発症しますと、少なくとも約20%の患者さんには眼（網膜症）や腎臓（腎症）、末梢神経・自律神経（神経症）、心臓や脳の血管（大血管症）といった部位に糖尿病性合併症が発生します。
　膵切除後に糖尿病になるのを予防する、または糖尿病が重症化するのを防ぐ目的で、「自家膵島移植」を行います。これは、膵臓を切除した後に、切除した膵臓から血糖値のコントロールに必要な膵島のみを取り出して、ご自身の肝臓内に移植する（体に戻す）という治療法です。1977年にミネソタ大学で世界第一例目の成功例が報告され、家族性慢性膵炎の患者さんに膵全摘術および自家膵島移植を行い、手術後6年間は血糖値が安定してインスリン治療が不要でした。その後、同大学にて200例以上の治療が行われましたが、膵島移植に伴う重度の合併症は報告されず、他施設からの報告と合わせても、本治療は安全性の高い治療法と言えます。現時点で本治療を行っているセンターは世界でも10施設程度であり、日本では試験的に行われた6例が報告されているのみです。慢性膵炎に対して本治療を受けることで得られる効果は、痛みの消失・軽減、鎮痛剤使用の中止・減量、生活の質（QOL）の改善、インスリン注射不要または糖尿病重症化の予防などが挙げられます。海外の成績では、自家膵島移植を受けた患者さんのうち約40%が、膵臓を全て摘出したにも関わらずインスリン注射が不要だったという報告があります。また、インスリン注射が必要になったとしても血糖値の安定化が得られます。約80%の患者さんで痛みを抑える薬を止めることができたという報告もあります。担当医師が在籍していた米国ベイラー大学病院では、他の治療では治療困難な慢性膵炎に対して「膵全摘術および自家膵島移植」を積極的に行い、治療を行った全30例で明らかに痛みが改善しました。術後の糖尿病に関しても、約43%の患者さんでインスリン注射が不要であり、残りの57%の患者さんもインスリン治療は必要でしたが移植した膵島は良好に働き、血糖値も安定していました。これらの効果は全て生活の質（QOL）の改善につながります。
　これら海外の成績は膵臓を全て摘出する膵全摘術が多いのですが、慢性膵炎の場合は膵臓の約40〜60%を切除する「部分切除術」であっても術後に糖尿病を発症する恐れがあります。慢性膵炎に対して部分切除術を受けると、28〜48%の患者さんが術後に糖尿病になると言われています。自家膵島移植が安全に行われることが示されてきているため、本試験においては膵全摘術のみではなく、一定以上膵臓を切除する部分切除術の場合でも、糖尿病の発症もしくは悪化を防ぐために自家膵島移植を行います。つまり、部分的に切除した膵臓から膵島のみを取り出し、ご自身の肝臓内に移植（戻す）します。

＜遺伝性膵炎と確定診断されている方へ＞
膵炎の原因のひとつとして、まれに膵臓細胞の遺伝子の変異によって膵炎を繰り返す場合があり、遺伝性膵炎と呼ばれています。通常の内科的治療では効果が低い場合があり、また自然膵癌発生率が高い（生涯のなかで膵癌が発生する率40％以上といわれています）ことから、近年では内分泌機能が残っているうちに膵臓を全摘出し自家膵島移植することが世界的に推奨されています。

4. 臨床試験の目的
　この臨床試験は国立国際医療研究センター倫理委員会の承認の下で行われ、慢性膵炎に対する膵切除術および自家膵島移植の効果と安全性を評価することを目的としています。集められた情報をもとに、厚生労働省が制定する「先進医療」制度の下でさらなる症例の集積を行い、さらに将来的には保険医療を目指します。
　このことにより、痛みに苦しむ慢性膵炎患者さんにとって新しい治療の道が開かれることになります。

5. 膵切除術および自家膵島移植の方法
　下の図は治療方法の要点を表したものです。外科医により、全身麻酔のもとに通常の手術手順に則り、膵臓を全部（膵全摘術）あるいは部分的に（膵部分切除術）摘出します。また、膵臓の脾臓側を切除する場合には、原則として脾臓も摘出します。脾臓を摘出すると、肺炎球菌などによる脾臓摘出後重症感染症になる可能性があります。そのため、脾臓を摘出する場合は術前に肺炎球菌ワクチンを接種します。手術法は個々の患者さんの病状や膵臓の状態を検査した上で、一定の基準のもとに選択します。摘出した膵臓から特殊な方法で無菌的に膵島のみを取り出し、膵島数や無菌性などの基準を満たした場合のみ、取り出した膵島を手術室で肝臓の血管（門脈といいます）に挿入したチューブ（カテーテルといいます）を通して、点滴で注入します。膵臓から膵島を取り出す作業の間は、膵臓の摘出により離れた腸などをつなぎ直す時間に充てます。膵島の注入が終わったら、お腹を縫合して閉じて終了します。移植も含めた手術時間全体では、個人差はありますが約９－１２時間かかります。
　　　　　　　　　　[image: ]

6. 臨床試験の期間と方法
　参加していただけるのは、当院で「膵切除術および自家膵島移植」を希望し、本治療についてご理解・ご同意が得られた患者さんに限られています。実際にこの臨床試験に参加できるかどうかは基準が定められており、過去の病気や健康状態などをもとに研究代表者と臨床試験分担医師による症例検討会で判断します。特に、膵臓に悪性腫瘍が疑われる方は本治療はできません。
　　
(1) 臨床試験に参加して受ける治療
　膵切除術および自家膵島移植を受けます。

(2) 臨床試験への参加期間とその後の治療
　臨床試験に参加して治療および経過観察を受ける期間は治療開始から12ヶ月間を予定しています。臨床試験終了後の治療法は、患者さんの状態により担当医師が判断します。研究への参加期間終了後も治療および経過観察を続けることは可能ですが、試験終了後は治療や検査は通常の保険診療で行います。

(3) 臨床試験に参加する間に受ける検査
　登録前および臨床試験に参加する間には、診察の時に主に次のような検査をします。スケジュールは下記の表をご覧ください。
・問診
・身長、体重、血圧の測定
・血液の検査（糖負荷試験などを含む）
・尿の検査
・画像検査（CTスキャン、腹部超音波、X線検査など）
・眼底検査（糖尿病の場合のみ）
・アンケート調査（痛みや生活の質の評価のため）
　血液の検査では採血（血液をとること）、尿の検査では採尿（尿をとること）が必要です。尿や血液をとって詳しく調べることで、治療をしている体の状態や、副作用をチェックします。治療前後の血糖値の安定性や移植された膵島の機能を評価するため、1日1回、またはそれ以上の血糖自己測定をしていただきます。退院後は毎日自覚する痛みの程度を記録していただきます。臨床試験としては必要最小限の検査は以下のスケジュール通りですが、必要に応じて他の検査をすることもあります。

＜検査のスケジュール＞
	項目
	登録
前
	治療
前
	術後
1-7日
	14日
	1月
	2月
	3月
	4月
	5月
	6月
	9月
	12月

	身長、体重、血圧
	○
	○
	○
	○
	○
	○
	○
	○
	○
	○
	○
	○

	血液検査
	○
	○
	○
	○
	○
	○
	○
	○
	○
	○
	○
	○

	尿検査
	○
	○
	
	○
	○
	○
	○
	○
	○
	○
	○
	○

	画像検査
	○
	
	○
(1回)
	
	
	
	
	
	
	
	
	○

	眼底検査（糖尿病の場合）
	○
	
	
	
	
	
	○
	
	
	○
	
	○

	アンケート
	
	○
	
	
	○
	
	○
	
	
	○
	
	○



7. 臨床試験への参加予定期間と参加していただく人数
　本試験は当施設で5人の患者さんの参加を予定しています。臨床試験の予定期間は登録が７４年間で、観察期間は1年間、試験期間は９６年間（最後の患者さんの1年間の経過観察期間が終了し、解析が終了した時点で本臨床試験が終了）の予定です。

8. 臨床試験に参加した場合の利益と不利益について
　この臨床試験に参加して受ける「膵切除術および自家膵島移植」は欧米では実際に患者さんに行われています。これらの報告によると膵島移植による重篤な合併症はほとんど見られません。まずは膵臓を切除することで痛みが取れる効果が期待できます。また、移植された膵島の働きが良好に保たれれば、糖尿病の発症や悪化の予防につながります。膵臓を全部摘出した（膵全摘術）場合には、術後インスリン治療を行っても血糖値が安定しない不安定型糖尿病を発症しますが、自己の膵島を移植する（戻す）ことによって血糖値が安定化し、インスリン治療が不要にもなり得ます。痛みを軽減し、術後糖尿病の発症や悪化を防ぐことで、生活の質（QOL）の改善が見込まれます。
　ただし、検査の回数が多くなる、検査時間が長くかかるなど患者さんのご負担になることも考えられます。また、処置や投与薬剤により次項9で挙げるような副作用が出現したり、合併症が起こる可能性があります。また、手術法は最も適切と考えられる術式を選択しますが、原則的に脾臓という臓器も一緒に摘出します。それに伴って感染症にかかる恐れが高まる可能性があります。現在のところ脾臓をとることによる重篤な感染症の報告はありませんが、予防のために、もし以前に受けていなければ手術の前に肺炎球菌ワクチンを注射します。
[bookmark: _GoBack]なお、摘出した膵臓から回収した膵島が基準より少ない場合や、感染していることがわかった場合などは膵島の移植は行われません。この場合は、膵切除術だけを実施することになります。その場合痛みの軽減効果は期待できますが、糖尿病の防止効果はありません。術後に糖尿病が発症または悪化する可能性があります。また、膵島は移植したが、なんらかの原因で機能しなかった場合も、同様の結果になる可能性があります。これらの場合は、病状の程度に合わせてインスリン注射などの通常の糖尿病治療を行います。
　参加されたご本人の希望により、本臨床試験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。また、臨床試験にご参加いただいた患者さんに対する経過の観察や治療は臨床試験終了後も継続させていただきます。

9. 副作用および合併症とその対策について
　副作用や合併症の発症につきましては個人差が大きく、患者さん個人にどのような症状が出るかを予測することは困難です。最も重篤な場合は、膵切除術に伴うお腹の中の出血（腹腔内出血）や臓器の損傷、術後の感染症、投与した薬剤に対するアレルギー反応によるショック症状（アナフィラキシーショック）などで、稀ではありますが発症した場合には死亡する可能性もあります。手術や薬剤の使用は患者さんの症状をみながら慎重にすすめられ、検査によっても副作用の有無をチェックします。患者さんご自身が治療中にいつもと体調が違うと感じたり、何か異変に気付いたりした時は、すぐに担当医師にお知らせください。
　副作用や合併症が発生した時は、症状の治療や原因となっている薬剤の減量など適切な対応をします。必要に応じて各分野の専門医と緊密な連携の上、対応いたします。起こり得る主な副作用および対処法を以下に記載します。

(1) 腹腔内出血
　膵臓手術後、あるいは膵島注入時に肝臓の血管（門脈）に針やチューブを挿入することにより、稀ではありますが、お腹の中で出血を起こす場合があります。米国ミネソタ大学から報告では48例中1例（2%）に起こっています。参考までに、重症糖尿病の患者さんに他人（臓器提供者）の膵島を移植する治療では、体の外から肝臓内の血管（門脈）にチューブを挿入しますが、その方法ですと海外では5〜13%、国内では21例中1例（5%）の確率で腹腔内出血を来すと報告されています。腹部症状や血液検査で慎重に経過を見た上で、出血が起こった場合は開腹手術または血管造影の技術を用いた止血法で治療します。

(2) 感染症
　膵切除術によるものとして、傷口の細菌感染や腹腔内の膿瘍（うみ）などが挙げられ、全身麻酔の後に肺炎を併発する可能性もあります。欧米からの報告では、8〜17%の確率で起こっています。発熱、腹部症状、呼吸器症状などを慎重に観察し、血液検査でも感染徴候をチェックして行きます。発症した場合には想定される臓器や、原因細菌などに応じて適切な抗菌薬の投与等を行います。

(3) 手術に伴う他の合併症
　残った膵臓から消化液が漏れる膵液瘻 (ろう)（膵全摘術の場合には起こりません）、腸がうまくつながらない腸管吻合不全、同吻合部位の潰瘍、胆管と腸がうまくつながらず胆汁が漏れる胆汁漏、手術後の癒着による腸閉塞などが挙げられます。欧米からの報告では、全ての症状を合わせて10〜29%の確率で発症しています。腹部症状の慎重な観察を行い、発症した場合には膵臓外科医および膵島移植責任者の判断により開腹手術を含む適切な治療を行います。

(4) アナフィラキシーショック
　ごく稀ですが、手術前後に使用する薬剤（麻酔薬、抗菌薬など）が原因で急性アレルギー反応によるショック症状を起こす場合が報告されています。このような緊急時には、万全の体制で治療のために全身管理、薬剤の投与等を行います。

以下は膵島の門脈内移植によって起こり得る合併症です。
(5) 門脈塞栓症
　移植は膵島を肝臓の血管である門脈の中に点滴注入することにより行いますが、膵島の塊が血管を詰まらせてしまい、肝臓の機能に障害を来す場合があります。米国からの報告では、2〜11%の確率で起こると言われています。塞栓症を予防するために、全体の細胞量を基準値以下とし、さらに門脈の圧力を慎重に測定しながら膵島の注入を行います。また術後第1日目に肝臓の血流を見る超音波検査を行い、門脈が詰まっていないかを確認します。門脈塞栓症が疑われる場合には、放射線科医および外科医と緊密な連絡を取りながら、適切な処置を行います。検査としては血液検査、腹部超音波検査、腹部造影CT検査などを行います。治療としては血液をさらさらにする抗凝固療法、血栓を溶かす治療、血栓を除去する治療などを行います。これまでの世界での報告では、これらの治療で全例が回復し、肝機能も正常化しています。しかし、まれではありますが長期間の抗凝固療法が必要になることや、手術が必要になる可能性や肝不全の可能性も全くないわけではありません。

(6) その他
　手術の影響により、貧血、胃潰瘍、下痢、嘔吐などを来す場合があります。自覚症状や血液検査等により慎重な観察を行い、症状が出現した際には適切な治療を行います。また、手術前後に使用する薬剤により、肝臓の機能や腎臓の働きが低下する場合があります。手術前後は血液・尿検査で慎重なチェックを行い、異常が発覚した場合には薬剤の中止・減量・変更にて対処します。
　また、移植した組織の中に腫瘍細胞が混入していて移植した場所で腫瘍を発生する、膵島細胞があとから腫瘍になる、などの可能性が考えられます。ただし、これまで本治療をおこなった後に移植した組織から腫瘍が発生したという報告はなく、可能性は非常に低いと言えます。しかし、その可能性は完全には否定できません。

10. 臨床試験に参加しない場合の治療について
　この臨床試験に参加しない場合にも、一切の不利益な対応を受けることはありません。担当医師は、患者さんの状態やご希望を考慮して最善の治療を判断しますので、よくご相談ください。基本的には、不参加の場合はこれまでの治療を継続することになります。治療が効果がなければ、残念ながら膵臓の機能が廃絶するまで症状が続き、内分泌機能も次第に悪化することが予想されます。

11. 臨床試験への参加はあなたの自由意思で決められます
　あなたがこの臨床試験へ参加するかどうかは、あなた自身の意思で決めていただくことであり、あなたの自由です。また、参加に同意した後や治療が始まってからでも、何らかの事情で参加中止を希望される場合はいつでも中止することが出来ます。臨床試験への参加を途中で中止する場合でも、その後の治療に支障が出ることは一切ありません。
　もし、参加した後で診察や検査が続けられなくなった場合は、その時点までの記録を使用してもよいかどうかもあなたが決められます。担当医または研究事務局にお申し出下さい。
　意思の表明は文書でも口頭でも可能です。ただし、同意撤回より前にすでに学会、論文等で発表した結果は取り消すことができませんので、ご了承下さい。

12. プライバシーの保護について
　カルテや病院の記録などから得られる個人情報（プライバシー）の保護には十分配慮いたします。本臨床試験で用いる診療記録などの情報は、あなたのお名前が分からない状態にされます。情報が個人ごとに利用されることはありません。また、情報提供に際しては、提供先での利用目的が妥当であることを倫理委員会が審査した上で行います。なお、臨床試験が適正に行われているかを確認するために、守秘義務が課せられた臨床試験関係者などが、あなたのカルテや病院の記録を閲覧することがあります。情報は原則として臨床試験の管理者、データ管理者以外の目にふれることはありません。
　本臨床試験の結果は学会発表や論文として報告しますが、その際も参加した個人を特定できる情報が使用されることは一切ありません。また、この臨床試験により特許などの知的財産権が発生する可能性がありますが、その場合の権利は本臨床試験の研究者等に帰属します。

13. 研究用検体の採取、保存、使用について
本項では本来治療目的で採取したあなたの検体（検査試料）を今後必要となる研究のために使用する可能性があります。この検体を貴重な研究資源として永続的に保管するし、将来の研究に使用することに同意して頂きたく、内容や研究倫理上の配慮などを説明します。よくご理解いただき、同意して下さる場合には、「研究用検体の採取、保存、使用の同意書」にご署名いただき、同意の表明を示していただくようお願いいたします。検体には血液、膵島を採取したあとの残った膵臓組織、品質評価のために採った膵島の一部などがあります。検体は匿名化した後、鍵付きの保管庫や冷凍庫に保管します。保管は期限を定めず継続されます。採血以外では、この検体採取に当たって新たにあなたの身体に負担をかけることはありません（すでに摘出した膵臓から検体を採ります）。採血も必要最小量とします。検体の提供は、あなたの自由意思に基づきます。提供しなかったことにより不利益を受けたり、治療が変更されることはいっさいありません。また同意した場合であっても、あなたの意思によりいつでも撤回できます。撤回をする場合は担当医または研究事務局にその旨をお伝え下さい。その場合、国立国際医療研究センターはその番号の検体（ご提供頂いた検体）は研究に用いないこととし、個人が特定できないようにして廃棄します。実際の検体の研究使用に当たっては、別個の臨床研究として倫理委員会の承認を得て行います。あなたの協力によって得られた研究成果は、学会発表や学術雑誌等で公に発表されることがありますが、個人情報はすべて削除されていますのであなたのプライバシーを侵害する恐れはありません。研究のために通常の診療費以上の費用が請求されることはありません。また、研究協力に対する謝礼の支払いも行われません。この研究の成果として、特許等の知的所有権が生じる可能性がありますが、提供者が権利を主張することはできませんのでご了承下さい。
あなたの検体を採取、保存して今後の研究に使用することに同意して下さる場合には、「研究用検体の採取、保存、使用の同意書」にご署名下さい。

14. 本臨床試験の実施体制について
　本臨床試験は、国立国際医療研究センター倫理委員会の承認を得て行うもので、臨床試験期間中の治療・検査に関する費用は当施設負担となります。本臨床試験に関わる医師および研究者と製薬会社との間に開示すべき財政上の関係を認める場合は当施設における倫理委員会へ経済的な利益関係について報告し審査します。

15. 費用について
　臨床試験期間中の診察費、入院費、臨床検査及び画像検査、投薬と注射、手術、膵島移植にかかる費用、副作用や合併症に対する治療の費用は当施設の研究費で負担します。自己血糖測定にかかる費用も研究費負担とします。臨床試験への参加にあたって必要な交通費や食費などの費用に対する支払いはいたしません。また差額ベッド代などの保険外医療費やテレビカード代・貸寝衣代など医療費以外の入院費については患者さんの自己負担とします。12ヶ月の試験期間終了後の治療や検査に関しては、通常の保険診療を適応します。また、もともとお持ちの持病や本治療と明らかに無関係の病気・けがに関する治療は保険診療での治療となり、規定の割合の自己負担が発生します。

16. 健康被害が生じた場合の治療と補償について
　この臨床試験に参加したことによって、健康上の被害が生じた場合には、適切かつ迅速に必要な医療処置を保険診療として行います。その際の医療費の自己負担分（差額ベッド代などの保険外医療費やテレビカード代・貸寝衣代など医療費以外の入院費を含みます）については患者さんの自己負担となります。
なお、本臨床研究については、患者さんに生じた、本臨床研究と因果関係を否定で
きない健康被害の補償に備えて、研究責任医師等本研究に携わるすべての者を被保険
者として臨床研究保険に加入します。本臨床研究に起因して重篤な健康被害（死亡または医薬品副作用被害救済制度基準で後遺障害１級または２級という重篤な身体障害）が生じた場合には、この臨床研究保険に基づいて補償します。

17. 臨床試験に参加する場合に協力していただきたいこと
　あなたが現在受けている治療がありましたら、担当医師にその内容をお知らせください。また、この臨床試験に参加する間に、他の病気などで別の病院にかかる場合や治療が変わった場合も、すぐに担当医師まで連絡をお願いします。その他に、何かいつもと違う症状が出た場合にも、すぐに連絡をお願いします。
　治療、診察、検査のスケジュールを守ってください。もし、決められた日に来院できなくなった場合には、早めに連絡をいただければ可能な範囲で来院日を変更します。治療、診察、検査のスケジュールが守れない場合、臨床試験への参加を中止することになりますので、ご留意ください。

18. 臨床試験に関する情報提供について
　患者さんのご希望により、他の患者さんへの個人情報保護の確保に支障のない範囲で本臨床試験の計画および方法についての資料を入手・閲覧することができますので、担当医へご相談ください。また、臨床試験に参加する間に受けている治療や薬に関して新しい情報が分かった時はお知らせします。臨床試験の実施に関する新しい情報が得られた場合も内容を説明し、この臨床試験を続けるかどうかについて患者さんの希望を優先します。

19. 臨床試験責任者について
　本臨床試験の実施責任者/研究代表者は、国立研究開発法人国立国際医療研究センター　霜田雅之で、誠意を持って患者さんへの対応を行います。
　本臨床試験は当施設の倫理委員会および法律で定める認定再生医療等委員会の審査を経て承認を受けており、患者さんの権利が守られていることや医学の発展に役立つ情報が得られることなどが検討され、問題のないことが確かめられています。

20. 担当医師の問い合わせ連絡先
　本臨床試験について疑問や不安があるときや、何か相談したいことがあれば、いつでもご連絡ください。当施設の相談窓口は下記の通りです。

　国立国際医療研究センター研究所　膵島移植プロジェクト
　電話番号：03-3202-7181（内線：2776）

　また、臨床試験研究代表者の所属、氏名、連絡先（電話番号）は下記の通りです。

所属：　　国立国際医療研究センター　膵島移植プロジェクト　　

医師名：　　　霜田　雅之　　　　　　

電話番号：平日午前9時〜午後5時は下記の日中の問い合わせ窓口（研究事務局）へ、それ以外は休日・夜間緊急連絡先へご連絡ください。必要に応じて診察・入院などの対応をいたします。

　日中：国立国際医療研究センター：03-3202-7181（内線：2776）
  休日・夜間：国立国際医療研究センター時間外窓口：03-3202-7181







患者さんへの説明確認

　　　　　　　　さんの病状は、投薬や内視鏡治療などの保存的治療を行っても疼痛コントロールが困難な慢性膵炎です。
                 さんは現時点においては膵切除術および自家膵島移植の適応があり、禁忌がなく、本治療が可能な時期と考えます。しかし、治療当日までに手術を行うことが危険と思われる状況が発生した場合は中止、延期します。その後、状況が改善したら手術を行います。

　以上が　　　　　　　　さんに予定している膵切除術および自家膵島移植に関する説明です。不明な点や理解できない部分がありましたら何でもご質問ください。十分に検討し、ご理解いただいた上で本治療を受けることを決心されましたら、説明確認・同意書に署名、捺印をしてください。しかし、ご意思の変更がありましたらいつでもお申し出ください。手術の直前まではスケジュールを中断することが可能です。どのような理由で本治療を断念されても、これまでどおり国立国際医療研究センター病院や他の病院でも治療を受けられますし、不利益は生じません。　　　　　　　

	Page 15

image1.emf
R CHE |23

[TEA \










慢性膵炎患者	


肝臓	


膵臓	


摘出	


膵島のみ	

を分離	


点滴で肝臓	

に注入	


