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	原発性硬化性胆管炎（PSC）を罹患し肝移植を考慮もしくは施行された患者に関する
	全国調査（多施設共同後ろ向き研究）
	ご協力のお願い
	研究責任者 所属　　外科学（一般・消化器）　　　職名　専任講師
	氏名　　　　長谷川　康
	連絡先電話番号   03-5363-3802
	実務責任者 所属　　外科学（一般・消化器）　　　職名　専任講師
	氏名　　　　長谷川　康
	連絡先電話番号　03-5363-3802
	この説明文書は、慶應義塾大学外科学教室において行われている「原発性硬化性胆管炎(
	PSC）を罹患し肝移植を考慮もしくは施行された患者に関する全国調査（多施設共同後ろ向き研究）」という臨床研究について説明したものです。この研究はいくつかの施設の共同で行われている試験で、厚生労働省研究班「難治性の肝・胆道疾患に関する調査研究:移植分科会 WG」および肝移植研究会の企画・立案のもと、東京大学の肝・胆・膵外科を中心として行われております。担当医師からこの研究についての説明をお聞きになり、研究の内容を十分にご理解いただいた上で、あなたの自由意志でこの研究に参加していただけるかどうか、お決...
	それぞれの病気の診断や治療は、長い期間をかけて進歩・発展してきて現在の方法になっています。このような診断や治療の方法の進歩・発展のためには多くの研究が必要ですが、その中には健康な人や患者さんを対象に実施しなければならないものがあります。これを「臨床研究」と言います。臨床研究は患者さんを始めとした多くの方々のご理解とご協力によって成り立つものです。
	なお、この臨床研究は、医学部倫理委員会の承認ならびに病院長の許可のもと、倫理指針および法令を遵守して実施しますので、ご協力をお願いいたします。
	この研究を実施することによる、患者さんへの新たな負担は一切ありません。また患者さんのプライバシー保護については最善を尽くします。
	本研究への協力を望まれない患者さんは、その旨を「８ お問い合わせ」に示しました連絡先までお申し出下さいますようお願いいたします。
	１　対象となる方
	慶應義塾大学　一般・消化器外科において、2009年以降調査開始までの期間にPSCに対して肝移植目的に紹介受診となった全患者さん及び、1996年から2016年12月までにPSCに対する肝移植を施行した患者さんです。
	２　研究課題名
	承認番号 2017-0083
	３　研究実施機関
	慶應義塾大学医学部外科学（一般・消化器）
	多施設共同研究のため、共同研究機関を下記に記載します。
	共同研究機関 研究責任者
	４　本研究の意義、目的、方法
	あなたの病気は原発性硬化性胆管炎で、治療法として肝移植が行われます。しかし、この病気で肝移植を受けた患者さんの生命予後や病気の再発に影響する因子についてはまだ良く分かっていないことが多く、現在も多くの研究が行われています。過去に移植を受けた患者さんの記録を調べた最近の研究で、親あるいは兄弟姉妹といった血縁のドナーからの移植においてPSC再発率とそれに伴うグラフト不全が生じる可能性が高いことが知られております。しかし、その明確なリスクファクターや診断基準の策定は罹患率の低い病態であることも影響し、...
	これらの結果から、原発性硬化性胆管炎に対する肝移植（及びその適応検討）の実態及び肝移植後原発性硬化性胆管炎再燃例に置ける治療の解明を目的に、厚生労働省研究班「難治性の肝・胆道疾患に関する調査研究：移植分科会」及び肝移植研究会の協力の元、多施設共同研究に参加することとなりました。
	この研究では、同意していただいた患者さんからご提供いただく情報を元に、PSC以外における肝移植症例との相違点があるか、ある場合にどのような特徴があるかについて検討します。
	また、肝移植後PSC再発と診断された症例について、再発に対する治療、その効果、予後についてデータを収集し検討を行います。
	さらに再発によりグラフト不全の至った症例について、その時点でどのような臨床的判断が行われていたか、特に脳死肝移植登録となった症例の登録後転機について解析を行います。再発後の予後予測を明らかにし、それを指標として再移植症例に対する脳死登録後の適切なアロケーションが行われるよう、研究班として指針を策定することを目的としています。
	５　協力をお願いする内容
	この研究の対象となる患者さんで、研究へのご協力に同意いただいた方から、以下の「 診療情報」を利用させていただきます。なお、この研究にご協力いただけるか否かによって、治療方法が変わることは全くありません。
	「診療情報」
	1)移植検討のための外来初診時までの病歴 
	2)年齢、性別 
	3)肝生検組織および摘出肝組織の病理学的評価
	4)血液データ:血算、凝固、生化学、腫瘍マーカー、各種自己抗、等
	5)腹部CT検査、腹部MRI検査、内視鏡的胆道造影、経皮的胆道造影による画像診断
	6)再発時以降の肝生検組織および摘出肝組織の病理学的評価
	7)再発後の血液データの推移:血算、凝固、生化学、腫瘍マーカー、各種自己抗、等
	8)再発前後の腹部CT検査、腹部MRI検査、内視鏡的胆道造影、経皮的胆道造影による画像診断
	9)再発後の、再肝移植以外の治療経過:胆道ドレナージ、胆管炎に対する治療、肝予備能の低下に対するSupportive care等
	10)転帰(肝移植施行、肝移植非施行、移植適応外となりフォロー終了、に分類する。移植を施行されなかった症例については、「軽快」「不変」「増悪:生体肝移植検討and/or脳死肝移植登録」「増悪:肝移植検討せず」「死亡:生体肝移植検討and/or脳死肝移植登録」「死亡:肝移植検討せず」に分類する) 
	ご提供いただく情報を元に、PSC以外における肝移植症例との相違点があるか、ある場合にどのような特徴があるかについて検討します。また、肝移植後PSC再発と診断された症例について、再発に対する治療、その効果、予後についてデータを収集し検討を行います。さらに再発によりグラフと不全の至った症例について、その時点でどのような臨床的判断が行われていたか、特に脳死肝移植登録となった症例の登録後転機について解析を行います。再発後の予後予測を明らかにし、それを指標として再移植症例に対する脳死登録後の適切なアロケー...
	なお、検体を用いて測定する内容には、個人や家系を特定できるような遺伝子検査は含まれておりません。
	ご不明な点などございましたら、遠慮無く、担当医師へおたずね下さい。
	６　本研究の実施期間
	西暦2018年3月2日〜2027年3月31日
	７　プライバシーの保護について
	1) 本研究で取り扱う患者さんの個人情報は、上記に記載した「診療情報」のみです。その他の個人情報（住所、電話番号など）は一切取り扱いません。
	2) 本研究で取り扱う患者さんの「診療情報」は、個人情報をすべて削除した状態で研究責任者が保管し、第３者にはどなたのものか一切わからない形で使用します。また、診療情報と個人情報を結びつける情報（連結情報）関しては3)を参照ください。
	3) 患者さんの個人情報と、匿名化した「診療情報」を結びつける情報（連結情報）は、本研究の個人情報管理者が研究終了まで厳重に管理し、研究の実施に必要な場合のみに参照します。また研究計画書に記載された所定の時点で完全に抹消し、破棄します。
	4) なお連結情報は当院内のみで管理し、他の共同研究機関等には一切公開いたしません。
	８　お問い合わせ
	本研究に関する質問や確認のご依頼は、下記へご連絡下さい。
	また本研究の対象となる方またはその代理人（ご本人より本研究に関する委任を受けた方など）より、診療情報の提供の停止を求める旨のお申し出があった場合は、適切な措置を行いますので、その場合も下記へのご連絡をお願いいたします。
	研究実施責任者：長谷川　康
	慶應義塾大学医学部　一般・消化器外科　専任講師
	住所：〒160-8582　新宿区信濃町35
	TEL：03-5363-3802　FAX：03-3355-4707
	研究実務責任者：長谷川　康
	慶應義塾大学医学部　一般・消化器外科　専任講師
	住所：〒160-8582　新宿区信濃町35
	TEL：03-5363-3802　FAX：03-3355-4707
	以上

