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研究に関する説明文書
研究課題名「パクリタキセル・カルボプラチン併用療法中の婦人科悪性腫瘍患者に対する人参養栄湯の効果についての前向き観察研究」
この書類は上記研究課題の目的・方法等について説明するものです。

私たち医師は患者さんに最善の治療を提供するとともに、さらに優れた治療法の研究に取り組んでいます。臨床研究とは、新しく開発されたお薬や治療法が人の病気に対して有効かどうか、また安全かどうか、患者さんを含む一般の方々にご協力いただいて科学的に調べる研究のことをいいます。

現在の医療で行われる治療方法の多くは、臨床研究によって決められてきました。臨床研究では、あらかじめ定められた計画に従って治療や検査が行われ、それによって、新しいお薬や治療法の有効性が明らかになった場合は、将来あなたと同じ病気の患者さんの治療に大きく役立つことになります。

担当医師からの口頭での説明のほか、この説明書を読み、わからないことについてはいつでもどんなことでも遠慮なく質問し、研究の内容を十分に理解したうえで参加するかどうかを決めてください。担当医師からの説明及びこの文書を最後まで理解して、この研究に参加してもよいと思われた場合には、同意書に署名してください。
1. 研究実施計画

(1) 研究の実施について
本研究の実施については、大阪医科大学研究倫理委員会へ申請し、研究機関の長の許可を得たうえで実施しております。

(2) 研究の目的と意義
目的：パクリタキセル・カルボプラチン併用療法時の副作用に対する人参養栄湯の
効能をQOLも含めて客観的に評価を行います。
意義：パクリタキセル・カルボプラチン併用療法時の副作用で起こる倦怠感や貧血症
状、手先の冷感に対し、現在の日常臨床では症状改善目的として人参養栄湯の
投与を行っています。婦人科疾患において、化学療法を併用した際の人参養栄
湯の効能についてQOLを含んだ客観的評価が行われた報告は今までありません。今回、前向きにその効果について観察研究を行います。
(3) 研究の対象者として選定された理由

婦人科悪性腫瘍患者さんに最も頻度が高く投与される化学療法は、現在のところパクリタキセル・カルボプラチン併用療法です。非常に効果が高いレジメンですが、副作用により継続が困難となることもしばしばみられます。現在予防的に投与している制吐剤のみでは、嘔気や全身倦怠感を完全に予防することができない方もいるため、この併用療法によりこれらの副作用が出現し、人参養栄湯の内服を開始した方を対象といたします。
(4) 研究の方法と研究期間

研究の方法：卵巣癌、子宮頸癌、子宮体癌といった婦人科悪性腫瘍の診断を受け、パクリタキセルとカルボプラチンを用いた化学療法を行い、嘔気、倦怠感、手先の冷感あるいはしびれ感が出現し、新たに人参養栄湯を処方した方を対象に文書による同意を得た後に、人参養栄湯内服前と内服開始後の有害事象の程度を評価します。
対象者の方に協力してもらう内容：通常の日常診療に加え、約1か月に1度アンケートに協力していただきます。試験に協力いただく期間は化学療法（パクリタキセル・カルボプラチン併用療法）施行中ですが、化学療法が6ヶ月以上に及び場合は、最大6ヶ月の間となります。この試験に参加するために新たに受けていただく血液検査や画像検査はありません。
研究期間：研究実施許可日～2025年 4月30日
(5) 対象者に生じる負担並びに予測されるリスク及び利益

本研究は観察研究であり、本試験に参加されることでの不利益は生じません。アンケート調査については、1回について約5分程度のお時間をいただくこととなりますのでご協力よろしくお願いいたします。
2. 研究に関する試料（情報）の利用と保存ならびに廃棄の方法について
(1) 試料（情報）等の利用について
本研究では、対象者のカルテ（診療情報）から倦怠感や食欲不振、手先の冷感などの自覚症状を、血液検査の結果から貧血、好中球数、肝臓や腎臓の機能を示す値の情報、ご協力頂いたアンケートの回答を研究の情報として利用させていただきます。
また、本研究で利用させていただく研究試料／情報については、対象者の方の同意が得られた場合、将来、別の研究に利用（二次利用）させていただく場合があります。その場合は、改めて研究倫理委員会へ申請した上で、研究を実施することになります。対象者の方が本研究に参加される場合は、二次利用を含めてご同意いただくことになります。
(2) 試料（情報）等の保存と廃棄について
上記（1）で記載した研究の情報「検査結果のデータ・血液・アンケート」については、研究期間終了後、2020年5月まで保存いたします。保存が必要な理由は、次に計画する前向き試験の新たな情報源となる可能性があるためです。保存期間終了後、匿名化をしたうえでデータを消去します。
3. 研究における医学倫理的配慮

(1) 自由な選択の保障

　当該研究への参加については、対象者の方の自由な意思で決めてください。参加された後でも同意を撤回すること（途中でやめること）が可能です。参加に同意されない場合、また、同意を撤回された場合でも、対象者の方が不利益を被ることは一切ありません。また、今後の診療に影響が出ることもありません。
本研究に参加されない場合でも、人参養栄湯内服の治療を継続することはもちろん可能です。
(2) 個人情報の取り扱い

対象者の個人情報については、匿名化した上で、取り扱います。大阪医科大学産婦人科でパスワード管理された状態で保管します。

対象者の方より個人情報の開示を求められた場合には、対象者の方の同意する方法により情報を開示いたします。
(3) 健康被害の補償

当該研究は、観察研究であり健康被害が発生することはありません。
4.費用について
(1）対象者の新たな費用負担について

当該研究に参加することにより対象者の方に新たな費用負担が増えることはありません。（診療費用については、通常どおり対象者の方が加入している健康保険にて支払っていただくことになります。）
(2) 研究資金拠出元と利益相反
本学は、臨床研究を含む自らの研究成果について積極的に地域社会へ還元することで、社会から求められる研究拠点を目指しております。一方で、研究に関連して研究者が企業から経済的利益を得ている場合には、研究の成果が歪められる、または歪められているとの疑念を抱かれる可能性が出てきます。このような利益相反の状態を適切に管理し、研究の透明性、信頼性および専門性を確保していることを社会に適切に説明するため、本研究は、本学の利益相反マネジメント規程に則して、実施されております。当該マネジメントの結果、本研究に関して開示する事実がない旨をお伝えします。
5. 研究結果

(1) 研究に関する情報公開の方法
患者さんを特定できないように対処したうえで、当該臨床研究の成果を学会や論文等で公表します。また、対象者の方の希望により、他の対象者の方の個人情報保護や当該臨床研究の独創性の確保に支障がない範囲内で、当該臨床研究計画及び当該臨床研究の方法に関する資料を入手又は閲覧できます。
(2) 研究成果による特許権等

　当該研究の成果により特許権が発生することはありません。
6. 研究者名

研究責任者

所属　産婦人科　　　職名　教授　　　　氏名　　大道　正英
主任研究者

所属　産婦人科　　　職名　講師（准）　氏名　　藤原　聡枝
分担研究者

所属　産婦人科　　　職名　助教　　　　氏名　　古形　祐平
所属　産婦人科　　　職名　助教（准）　氏名　　寺田　信一
7. 問い合わせ等の連絡先
大阪医科大学附属病院　産婦人科　

担当医師　藤原　聡枝
住所：〒569-8686　高槻市大学町2番7号

電話：072-683-1221（代表）　内線：6398
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