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患者さんへ 

「脳動脈瘤破裂によるくも膜下出血の予後予想スコ

アの多施設共同研究」 

へのご協力のお願い 
 

 

 

 

 

 

 

 

2021年 1月20日 伊那中央病院 倫理委員会承認 
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1. 医学系研究について 

この研究は研究責任者が企画し実施する「医学系研究」といいます。「医学系研究」とは患者さんに参

加・協力していただき、新しい治療法や診断法が「病気に対してどれだけ効くか（効果）」と「どのよう

な種類の副作用や不具合が、どの位の割合で起こるのか（安全性）」を詳しく調べる研究のことです。ま

た、この時に使われる医薬品／医療機器を「試験薬／試験機器」といいます。 

  

これから説明する医学系研究は、参加される患者さんが不利益を受けないよう、倫理委員会※（医学系

研究について審査する委員会）により十分検討されて承認され、研究機関の長により実施が許可されてい

ます。 

 

※倫理委員会： 

患者さんの安全を守る立場から、研究の実施や継続について、専門家や専門外の方々により科学的およ

び倫理的観点から審議を行い、研究機関の長に意見を述べる委員会です。 

 

2. この研究の背景について  

くも膜下出血の予後は発症時のグレード年齢などが予後に大きく関連しているとされます。 そのほ

かに出血の程度や分布が予後に関連するとされていますが、 総合的な画像判定指標はありません。 

この点を明らかにするため CT 画像を評価するスコアを作成し夜ごとの関連性を明らかにしたいと考

えています。 

3. 検査について 

新たな検査を受けていただく必要はありません。入院時に撮像した頭部 CTの情報を再編集して、評価し

ます。その結果によりあなたの治療方針が変わるということはありません。 

 

4. 研究の内容・期間について 

１）研究の目的について 

 臨床現場においてくも膜下出血による患者様の画像から予後をおおよそ導くことで正しい情報提供や 

治療方針の決定に役立たせることが目的です。 

 

２）研究への参加基準（候補として選ばれた理由） 

研究にご協力頂くのは、以下の項目にあてはまる方です。 

以下の項目に該当する方がこの研究にご協力頂けます。 

1) 脳動脈瘤破裂によるクモ膜下出血で発症した方 

2) 検査参加に同意を頂けた方（ご本人または代諾者の方） 

3) 医師２名により、くも膜下出血の画像判定に値すると判断された方 

 

また、担当医師が本研究への参加を不適当と判断した場合はご協力頂けません。 

 

 

 

３）実施予定期間と参加予定者数  
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1）研究実施予定期間 

この研究は、2021年倫理委員会承認後から2022年3月まで行われる予定です。200名を予定しています。 

  

４）研究の方法および観察・検査スケジュールなど 

入院時に撮像した頭部CTの血腫分布をスコア化して評価します。この検査以外に、当院で行った頭部MRI

を含めた検査結果、診療経過等の情報も必要な場合研究データとして使用させていただきます。 

 

５）研究終了後の治療 

結果によりあなたの治療方針が変わるということはありません。 

 

７）研究参加により予想される利益と不利益 ・負担 

（1）予想される利益 

 特にありません。 

 

（2）予想される不利益  

意図せず、新規の疾患が同定される可能性があります。その際は、お聞きになりたいかをお尋ねします。

また、個人情報の流出を予防するため、以下の点に留意します。1) 研究参加者個人を特定できるような分

析や発表は行わない。２）保存された研究データは匿名化する。2)研究責任者によるデータ管理を徹底し、

学会・論文などの研究成果発表を除いて部外へデータが流出しないよう細心の注意を払います。 

 

5. 研究への参加の自由と同意撤回の自由について  

１）この研究への参加はあなたの自由です。この説明文書をよく読んでいただき、ご家族と相談するなど

十分に考えたうえ、この研究に参加するかどうかをあなた自身の自由な意思で決めてください。もし、

ご不明な点があれば遠慮なくお尋ねください。参加に同意していただける場合には、同意文書に記名捺

印または署名をお願いします。もしお断りになっても、今後の治療を受けるうえで不利な扱いを受ける

ことは決してありません。 

２）研究の参加はいつでも取りやめることができます。この研究の参加の途中であっても、いつでも参加

を取りやめることができますので、ご遠慮なく担当医師にお知らせください。  

３）この研究への参加を希望しない場合や、研究の途中で参加をとり止める場合、その後の治療に対して

何ら不利益を受けることはありません。その時点であなたにとって最善と思われる治療を行います。 

 

6. 個人情報の保護・研究結果の取扱いについて  

研究はあなたの個人情報を守った上で行われます。 

１）この研究で得られた検体やデータは、匿名化して研究用IDで管理します。研究の結果は、学会や医学

雑誌等にて公表される予定ですが、その際もあなたのお名前や個人を特定する情報は使用いたしません。 

２）この研究が適正に行われているかどうかを確認するために、研究の関係者（モニタリング担当者や監

査担当者、当研究機関および他機関の倫理委員会の委員など）が、あなたの記録（カルテ、血液検査デ

ータ、尿検査データなど）を閲覧することになります。このような場合でも、これらの関係者には守秘

義務が課せられていますので、あなたの名前などの個人情報にかかわる情報は守られます。 

３）この研究で得られた画像データは研究終了日から5年／結果公表日から3年（いずれか遅い日）まで保

管し、匿名化して廃棄いたします。 
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7. 研究資金と利益相反（企業等との利害関係）について  

この研究は、すでに行われている検査の情報編集のみ行うためこの研究へ参加いただいても、あなたの

診療費用の負担が増えることはありません。 

この研究では、医師がこの研究に関連して特別な利益を受けたりすることはなく、研究責任者や担当医

師は、関連する企業や団体などと、研究の信頼性を損ねるような利害関係がないことを確認しています。

本研究は、研究責任者のグループにより公正に行われます。本研究（試験）の利害関係については、現在

のところありません。今後生じた場合には、伊那中央病院倫理委員会の承認を得たうえで研究を継続し、

本研究（試験）の利害関係についての公正性を保ちます。 

この研究から何らかの成果が生まれ、特許などの知的財産権が生じる可能性がありますが、その権利は

全て伊那中央病院にあり、ご協力いただく患者さんやその家族にはありません。 

 

8. 研究への参加が中止となる場合について 

研究中であっても、以下の場合には研究を中止させていただきます。 

１）あなたがこの研究への協力を取りやめたいと申し出たとき 

２）途中であなたがこの研究に参加できる人に当てはまらないことがわかったとき 

３）担当医師が研究をやめたほうがよいと判断したとき  

なお、この研究に関連してそれまでに集められたあなたの診療の記録や検査結果は使用させていただき

ます。もし、その使用について取りやめたい場合はお知らせください。 

 

9. 将来の研究のために用いる可能性／他の研究機関に提供する可能性 

あなたから提供された検体・検査データ等のうち、将来他の研究に二次利用する可能性があります。利

用する場合は、その研究計画が倫理委員会で承認された上で利用いたします。 

 

10. 研究に関する情報公開および資料閲覧方法 

この研究の概要については、データベース（UMIN）に登録して公開しています。個人が特定される情報

は公開されません。 

この研究の方法等を記載した資料をご覧になりたい場合は、他の試料提供者の個人情報に関わる部分や

研究の独創性確保に支障のない範囲でお見せいたします。 

 

11. 相談窓口  

あなたがこの研究への協力を取りやめたいと申し出たい時は下記にご連絡下さい。 

研究責任者：佐藤 篤 (伊那中央病院 脳神経外科) 

連絡先（TEL: 0265-72-3121） 
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同 意 文 書 

 

伊那中央病院 病院長殿 

 

臨床研究課題名：「脳動脈瘤破裂によるくも膜下出血の予後予想スコアの多施設共同研究」 

 

・医学系研究について 

・この研究の背景について  

・検査について 

・研究の内容・期間について 

・研究への参加の自由と同意撤回の自由について  

・個人情報の保護・研究結果の取扱いについて  

・研究資金と利益相反（企業等との利害関係）について  

・研究への参加が中止となる場合について 

・将来の研究のために用いる可能性／他の研究機関に提供する可能性 

・研究に関する情報公開および資料閲覧方法 

・相談窓口  

 

【研究参加者の署名欄】 

私(又は代諾者)はこの研究に参加するにあたり、上記の内容について十分な説明を受けました。

そして、研究の内容を理解し、この研究に参加することに同意します。 

また、説明文書と本同意文書の写しを受け取ります。 

 

同意日：   年   月   日 

 

 

研究参加者氏名：              （自著 代筆可） 

 

代諾者氏名：                （自署） 

 

（本人との関係：      ） 

 

【担当医師・研究協力者の署名欄】 

私(たち)は、上記の患者さんに本研究について十分に説明しました。 

 

説明日：   年   月   日 

説明者氏名：              （自署）   

 

説明日：   年   月   日 

説明者氏名：              （自署）  

    

電話にて    年  月  日 に上記確認した。 
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研究参加不同意書 

 

伊那中央病院 病院長殿 

 

臨床研究課題名：「脳動脈瘤破裂によるくも膜下出血の予後予想スコアの多施設共同研究」 

 

【研究参加者の署名欄】 

 私(又は代諾者)は、上記研究について担当医師より説明を受け、この試験に参加に同意しなく

ても何らの不利益を受けないことも確認しました。 

私(又は代諾者)は自身の自由意志により、この試験への参加には、同意しないことを申し立て

ます。 

 

 

 

   年   月   日 

 

不同意者 

氏名：              （自署） 

 

代諾者氏名：                （自署） 

 

（本人との関係：      ） 

 

 

【担当医師の署名欄】 

私は、上記の患者さんが、不同意されたことを確認しました。 

 

確認日：     年   月   日 

 

担当医氏名：                （自署） 

 

同席者氏名：                （自署） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

電話にて    年  月  日 に上記確認した。 
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同 意 撤 回 書 

 

伊那中央病院 病院長殿 

 

臨床研究課題名：「脳動脈瘤破裂によるくも膜下出血の予後予想スコアの多施設共同研究」 

 

【研究参加者の署名欄】 

 私(又は代諾者)は、上記研究について担当医師より説明を受け、この試験に参加することにつ

いて同意しておりましたが、その同意を自らの意思により撤回します。 

 

□既に収集された情報については、今後の利用を認めます。 

□収集された情報の今後、新たな利用は認めません。 

（どちらかにチェックを入れて下さい） 

 

同意撤回日：   年   月   日 

 

 

研究参加者氏名：              （自署） 

 

代諾者氏名：                （自署） 

 

（本人との関係：      ） 

 

 

【担当医師の署名欄】 

私は、上記の患者さんが、同意を撤回されたことを確認しました。 

 

撤回確認日：     年   月   日 

 

担当医氏名：                （自署） 

 

同席者氏名：                （自署） 

 

 

電話にて    年  月  日 に上記確認した。 

 


