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説明文書
[bookmark: _Toc535597244]はじめに
この説明文書は、臨床試験「T1-2N0M0 声門がんに対する放射線治療の加速照射法と標準分割照射法のランダム化比較試験」（JCOG0701）」（以下、JCOG0701）の参加に同意いただいた患者さんを対象に、JCOG0701の附随研究（より多くの疑問を解決するために追加で計画された研究）について説明したものです。

JCOG0701は2016年6月に統計学的な詳しい解析を行いました。その結果、治療を始めた日から再発なく3年以上過ごせた患者さんは、「標準分割照射法」も「加速照射法」いずれもほぼ8割でした。そのため、どちらの照射法も、ほぼ同じくらいの治療効果があると考えています。JCOG0701にご参加いただきありがとうございました。
この附随研究では、どちらの照射法で治療を受けた方も対象として、ご参加をお願いしています。研究の内容は、JCOG0701で最終報告が行われた時点以降の治療経過や有害事象（副作用）の情報、さらに新たに脳血管疾患の有無について調べる、というものです。
[bookmark: OLE_LINK5]この説明文書は、この研究に参加するかどうかを決めていただく際に、担当医による説明を補い、研究の内容を理解していただくために用意しました。この研究に参加した場合どのような情報を収集することなどを記載しております。担当医の話やこの説明文書の内容でわからないことや疑問点などがありましたら、担当医に遠慮なくお尋ねください。
なお、当院の実施症例数は20症例です。

[bookmark: _Toc529255840][bookmark: _Toc529255850][bookmark: _Toc529255851][bookmark: _Toc529255852][bookmark: _Toc529255853][bookmark: _Toc529255854][bookmark: _Toc529255855][bookmark: _Toc529255856][bookmark: _Toc529255857][bookmark: _Toc529255858][bookmark: _Toc529255859][bookmark: _Toc529255860][bookmark: _Toc529255861][bookmark: _Toc529255862][bookmark: _Toc529255863][bookmark: _Toc529255864][bookmark: _Toc529255865][bookmark: _Toc529255866][bookmark: _Toc529255867][bookmark: _Toc529255868][bookmark: _Toc529255869][bookmark: _Toc529255870][bookmark: _Toc529255871][bookmark: _Toc529255872][bookmark: _Toc529255873][bookmark: _Toc529255874][bookmark: _Toc529255875][bookmark: _Toc529255876][bookmark: _Toc529255877][bookmark: _Toc529255878][bookmark: _Toc529255879][bookmark: _Toc529255880][bookmark: _Toc529255881][bookmark: _Toc529255882][bookmark: _Toc529255883][bookmark: _Toc529255884][bookmark: _Toc529255888][bookmark: _Toc529255889][bookmark: _Toc529255890][bookmark: _Toc529255891][bookmark: _Toc529255892][bookmark: _Toc529255893][bookmark: _Toc529255894][bookmark: _Toc529255895][bookmark: _Toc529255896][bookmark: _Toc529255897][bookmark: _Toc529255898][bookmark: _Toc529255899][bookmark: _Toc529255900][bookmark: _Toc529255901][bookmark: _Toc529255902][bookmark: _Toc529255903][bookmark: _Toc529255904][bookmark: _Toc529255905][bookmark: _Toc535597245]この研究の意義
1) JCOG0701の結果
JCOG0701は2007年9月5日から開始し、2013年1月25日までに370人の患者さんに協力いただきました。
最後に治療を行ってから3年が経過した段階で最終分析を行った結果では3年時点でがんの再発が無く生存されていた患者さんは、標準分割照射を受けられた患者さんのグループで79.9%、加速照射を受けられた患者さんのグループで81.7%でした。
加速照射法の治療を受けられた患者さんのグループで数値はやや上回っていたものの、意味のある差にはごく僅かに到達しなかったため、標準分割照射法より明らかに優れた方法であることを証明することはできませんでした。
3年までの段階での有害事象は、急性期（照射開始日から治療開始後90日まで）、遅発性（開始後91日以降）ともにどちらのグループでも低く、安全な結果でした。中等度以上の遅発性有害事象は全体で2人（いずれも通常分割法）に出現していましたが、全体でも少数で、3年までの観察期間の範囲ではともに安全性の高い治療法であると考えています。加速照射法は、通院治療回数が少ないこと、医療コストを節約できることなどのメリットがあり、また副作用はどちらも変わりがないこともわかったため、我々はどちらの治療方法も標準的な治療法として患者さんの治療に使用できると考えています。
2) この研究で調べたいこと
一方で、1回線量が多い加速照射では、標準分割照射に比べてより長い経過観察によって有害事象が増加する可能性も否定できないため、この研究では5年以上のより長期の安全性を調べる研究を行うことにしました。
また、頭頸部がんに対する頸部の放射線治療によって頸動脈の動脈硬化が進むという報告があり、放射線治療後に脳血管疾患（脳梗塞や脳出血）がどの程度発生したかについての調査は重要であると考えています。これまで、信頼性の高い脳血管疾患の発生割合の報告は少ないため、今後のより安全な治療開発に向けてこれらの情報を新たに収集して研究することは重要であると考えています。

[bookmark: _Toc535597246]研究の流れ
1) 追跡調査
この研究は、最後の患者さんが登録された後、5年以降の時点の追跡調査を行います。JCOG0701で最終報告が行われた時点（2016年2月）以降の治療経過や有害事象の情報、さらに新たに脳血管疾患の有無について情報収集をさせていただきます。
この研究に関して、特別な検査や外来受診の追加は予定しておりません。
2) この研究の進捗状況と結果について
この研究の概要、進捗状況、主な結果はJCOGウェブサイト（www.jcog.jp）で公開しています。公開はすべて個人を特定できない形で行われ、あなたの個人情報がこれらのウェブサイトに出ることはありません。
[bookmark: _Toc529255908][bookmark: _Toc529255913][bookmark: _Toc529255914][bookmark: _Toc529255915][bookmark: _Toc529255916][bookmark: _Toc530497135][bookmark: _Toc531018047][bookmark: _Toc531018298][bookmark: _Toc531602415][bookmark: _Toc531602441][bookmark: _Toc530497136][bookmark: _Toc531018048][bookmark: _Toc531018299][bookmark: _Toc531602416][bookmark: _Toc531602442][bookmark: _Toc530497137][bookmark: _Toc531018049][bookmark: _Toc531018300][bookmark: _Toc531602417][bookmark: _Toc531602443][bookmark: _Toc530497138][bookmark: _Toc531018050][bookmark: _Toc531018301][bookmark: _Toc531602418][bookmark: _Toc531602444][bookmark: _Toc535597247]この研究の参加について
この研究に参加の同意がいただけましたら、調査を開始したいと考えています
参加に同意された後に、この研究そのものへの参加を取りやめることも、あなたの意志で決められます。また、この研究そのものへの参加を取りやめ、それまでに収集された情報や検査データを一切使わないようにすることもできます。ただし、同意を取り消した時にすでにこの研究の結果が論文などで公表されていた場合には（公表される結果には個人を同定できる情報は含まれません）、あなたの情報や検査データを取り除くことができない場合があります。
この研究に参加いただける場合は、最終ページの「同意書」にご自身の署名をお願いいたします。
[bookmark: _Toc529255919][bookmark: _Toc529255920][bookmark: _Toc529255925][bookmark: _Toc529255926][bookmark: _Toc529255927][bookmark: _Toc529255928][bookmark: _Toc529255929][bookmark: _Toc529255930][bookmark: _Toc529255931][bookmark: _Toc529255935][bookmark: _Toc529255936][bookmark: _Toc529255937][bookmark: _Toc529255938][bookmark: _Toc529255939][bookmark: _Toc529255940][bookmark: _Toc529255941][bookmark: _Toc529255942][bookmark: _Toc529255943][bookmark: _Toc529255944][bookmark: _Toc529255945][bookmark: _Toc529255946][bookmark: _Toc529255947][bookmark: _Toc529255948][bookmark: _Toc529255949][bookmark: _Toc529255950][bookmark: _Toc529255951][bookmark: _Toc529255952][bookmark: _Toc529255953][bookmark: _Toc529255954][bookmark: _Toc529255955][bookmark: _Toc529255956][bookmark: _Toc529255957][bookmark: _Toc529255958][bookmark: _Toc529255959][bookmark: _Toc529255960][bookmark: _Toc529255985][bookmark: _Toc529255986][bookmark: _Toc529255987][bookmark: _Toc529255988][bookmark: _Toc529256004][bookmark: _Toc529256005][bookmark: _Toc529256022][bookmark: _Toc529256030][bookmark: _Toc529256037][bookmark: _Toc529256038][bookmark: _Toc529256039][bookmark: _Toc529256040][bookmark: _Toc529256041][bookmark: _Toc529256042][bookmark: _Toc529256043][bookmark: _Toc535597248]研究の参加に伴って期待される利益と予想される不利益
この研究の結果が、ただちにあなたに有益な情報をもたらす可能性はなく、今後の頭頸部がんに対する放射線治療の情報がより有効にも散られる可能性を期待しています。また、この研究では追加の情報収集のみを行うため、新たに負担が生じることはなく、不利益を及ぼすこともありません。
[bookmark: _Toc535597249]この研究の研究費について
この研究は、以下の研究費によりまかなわれています。また、この研究に関連する費用をあなたが負担することはありません。
· 国立がん研究センター研究開発費
「成人固形がんに対する標準治療確立のための基盤研究」
[bookmark: _Toc530497142][bookmark: _Toc531018054][bookmark: _Toc531018305][bookmark: _Toc531602422][bookmark: _Toc531602448][bookmark: _Toc530497143][bookmark: _Toc531018055][bookmark: _Toc531018306][bookmark: _Toc531602423][bookmark: _Toc531602449][bookmark: _Toc530497144][bookmark: _Toc531018056][bookmark: _Toc531018307][bookmark: _Toc531602424][bookmark: _Toc531602450][bookmark: _Toc530497145][bookmark: _Toc531018057][bookmark: _Toc531018308][bookmark: _Toc531602425][bookmark: _Toc531602451][bookmark: _Toc529256046][bookmark: _Toc530497146][bookmark: _Toc531018058][bookmark: _Toc531018309][bookmark: _Toc531602426][bookmark: _Toc531602452][bookmark: _Toc530497147][bookmark: _Toc531018059][bookmark: _Toc531018310][bookmark: _Toc531602427][bookmark: _Toc531602453][bookmark: _Toc530497148][bookmark: _Toc531018060][bookmark: _Toc531018311][bookmark: _Toc531602428][bookmark: _Toc531602454][bookmark: _Toc535597250][bookmark: OLE_LINK14]プライバシーの保護について（個人情報）
この研究では、当院のほか、JCOGデータセンターに保管されている診療情報に関する記録を用います。当院とJCOGデータセンターではこれらの情報が外部にもれたり、研究の目的以外に使われないよう最大の努力をしています。またこの研究の結果を医学雑誌や学会で報告する場合にも、あなたのプライバシーは守られます。
[bookmark: _Toc535597251]この研究の倫理審査について
この研究は、当院の臨床研究審査委員会とJCOGの委員会によって、研究計画が審査されています。これらの組織の審査によって、研究に参加される方の権利が守られていることや医学の発展に役立つことなどが検討され、研究計画が適切であることが認められています。
また、この研究の実施中はJCOGの効果・安全性評価委員会が研究に参加される患者さんの安全とプライバシーが確保されていることを監視しています。
[bookmark: _Toc535597252]研究成果の公表
この研究の成果は、学術誌や学会で公表される予定です。この場合もあなたのお名前や個人を特定できるような情報は使用いたしません。
なお、JCOGデータセンターでお預かりした個人情報と診療情報に関する記録は、情報の重要性を鑑みて、半永久的に保管いたします。
[bookmark: _Toc529256050][bookmark: _Toc529256051][bookmark: _Toc529256052][bookmark: _Toc529256053][bookmark: _Toc529256054][bookmark: _Toc529256055][bookmark: _Toc529256056][bookmark: _Toc529256057][bookmark: _Toc529256058][bookmark: _Toc529256059][bookmark: _Toc529256060][bookmark: _Toc529256061][bookmark: _Toc529256062][bookmark: _Toc529256063][bookmark: _Toc529256064][bookmark: _Toc529256065][bookmark: _Toc529256071][bookmark: _Toc529256072][bookmark: _Toc529256073][bookmark: _Toc529256074][bookmark: _Toc529256075][bookmark: _Toc529256076][bookmark: _Toc529256077][bookmark: _Toc529256078][bookmark: _Toc529256079][bookmark: _Toc529256080][bookmark: _Toc349742647][bookmark: _Toc349742840][bookmark: _Toc535597253]研究から生じる知的財産権の帰属
この研究の結果から知的財産権などが生じる可能性がありますが、これらの権利は研究代表者、研究事務局、研究を実施したグループのグループ代表者、国立がん研究センターに帰属します。その知的財産権から経済的利益が生じた場合も、研究に参加いただいたことによる、ご自身への経済的な利益の還元はありません。
[bookmark: _Toc535597254]利益相反について
臨床研究における、利益相反（AECOIE (シーオーアイ)A：Conflict of Interest）とは「主に経済的な利害関係によって公正かつ適正な判断が歪められてしまうこと、または、歪められているのではないかと疑われかねない事態」のことを指します。具体的には、製薬企業や医療機器メーカーから研究者へ提供される謝金や研究費、株式、サービス、知的所有権等がこれにあたります。このような経済的活動が、研究の結果を特定の企業や個人にとって有利な方向に歪曲させる可能性を判断する必要があり、そのために利害関係を管理することが定められています。
JCOGにおける利益相反（COI）の管理はJCOG利益相反委員会で行っております。また、当院における利益相反（COI）の管理は［札幌医科大学附属病院　放射線治療科］が行っておりますので、詳細をお知りになりたい場合は、担当医までお問い合わせください。
なお、この研究に中心的な役割を持つ研究者（研究代表者、研究事務局、グループ代表者、グループ事務局）については、研究開始時点での利益相反はありません。研究の途中で新たな利益相反が生じた場合には、JCOGウェブサイトにて公開されます。

[bookmark: _Toc535597255]どんなことでも質問してください
この研究についてわからないことや心配なことがありましたら、いつでも遠慮なく担当医にお尋ねください。なお、ご要望があれば、あなたとあなたのご家族が読まれる場合に限り、この研究の実施計画書をご覧いただけます。研究実施計画書は一般公開されていないため、担当医にご依頼ください。また、この研究の結果は、ご希望があれば担当医よりお伝えいたします。


[bookmark: _Toc535597256]担当医の連絡先、研究代表者、研究事務局

担当医：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

施設研究責任者：　　札幌医科大学附属病院　放射線治療科　　堀　正和　　　　　　　　　　　　　
施設研究分担者：　　同上　　福島悠希　　　　　　　　　　　　

[bookmark: OLE_LINK16][bookmark: OLE_LINK17]［〒060-8543 札幌市中央区南1条西16丁目  
札幌医科大学附属病院　放射線治療科
　           011-611-2111  
平日日中：内線35660(外来)  夜間、休日35420/35430(病棟)]

この研究全体の責任者・連絡窓口は以下のとおりです。
研究事務局（研究の実務責任者、連絡窓口）
AE古平E (こだいら)A AE毅E (たけし)
愛知県がんセンター中央病院放射線治療部
名古屋市千種区鹿子殿1-1
TEL：052-762-6111　FAX：052-752-8390
Email：109103@aichi-cc.jp

研究代表者（研究全体の責任者）
AE加賀美E (かがみ)A AE芳和E (よしかず)
昭和大学放射線治療科
東京都品川区旗の台1-5-8
TEL：03-3784-8835 FAX：03-3784-8835
Email：kagami@med.showa-u.ac.jp

同　意　書

提出先：札幌医科大学附属病院　　　病院長
患者氏名　　　　　　　   　　　　　　　　
臨床研究名：「T1-2N0M0声門がんに対する放射線治療の加速照射法と標準分割照射法のランダム化比較試験（JCOG0701）」の附随研究
早期声門がんに対する放射線治療の長期予後と遅発性放射線反応に関する研究について

説明内容： 
1.	はじめに
2.	この研究の意義
3.	この研究の流れ
4.	この研究の参加について
5.	この研究の参加に伴って期待される利益と予想される不利益
6.	この研究の研究費について
7.	プライバシーの保護について（個人情報）
8.	この研究の倫理審査について
9.	研究結果の公表
10.	研究から生じる知的財産権の帰属
11.	利益相反について
12.	どんなことでも質問してください
13.	担当医の連絡先、研究代表者、研究事務局

上記の研究について、私が説明しました。
説明担当医　署名：                                           
説明年月日：　　　　　　　年　　　　　月　　　　　日
上記の研究について、担当医から説明を受けよく理解しましたので研究に参加します。
本人　署名：                                                 
同意年月日：　　　　　　　年　　　　　月　　　　　日
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