
　

特発性正常圧水頭症の前向き観察研究
研究協力のお願いと同意書

患者様とご家族様への説明書
研究課題名：本研究は研究課題名を「特発性正常圧水頭症前向き観察研究」といいます。これは厚生労働省が支援する特定疾患対策研究事業「正常圧水頭症の疫学・病態と治療に関する研究 (H20-難治-一般-017)」班で実施する研究の課題のひとつです。

1. 本研究の目的

　特発性正常圧水頭症の診療において脳室腹腔(VP),脳室心房(VA)又は 腰部くも膜下腔腹腔(LP) シャントなどの各種シャント手術法や、種々のシャント・システムが存在しており、手術法と各種の使用システムなどの組み合わせによる治療成績、合併症の頻度などを幅広く比較検討し、今後のより安全で効果的な特発性正常圧水頭症診療の方向性を前向きに探索することにより、国民の医療福祉の向上に役立てることを目的とします。

　

2. 本研究の方法

　一定の診断基準（髄液タップテスト※1など）を設けて正常圧水頭症かどうかをまず診断します。そして手術適応があってかつ同意の得られた方にシャント術※2を実施します。術前と術後に一定期間観察ポイントを定め幾つかの臨床指標を定めてその効果を追跡調査します。

　その評価項目としては、臨床症状の指標として歩行機能、高次脳機能、排尿機能を診察し、そして画像所見としてCTやMRIを定期的に撮って経過を追跡し、日常生活動作（ADL）の改善度や更には介護をなさっている方の負担度などを検討します。また、手術に伴う有害事象の発生の有無について観察を怠りなくし、医療費的効果についても推計したいと考えています。

※1髄液タップテストは、腰骨に針を刺して髄液を排出し、症状の変化と髄液の性状が調べられます。
※2髄液シャント術は、シャントと呼ばれる管を脳室内に留置し、溜まった髄液をお腹の中に流すことになります。
3. 研究参加予定期間

　この研究は平成21年秋から開始し、中間的には平成22年一杯で中間解析とします。勿論その後の経過観察も重要ですので、上記研究班が続く場合は継続に関してまた改めてお願いしたいと考えています。

4.参加登録予定患者数

　シャント手術を実際にお受けになられます患者さんを500名予定しています。

5.予期される臨床上の利益および危険性または不便

　全国でもこの方面に確かな力のある神経内科医と脳外科医が一定の基準の下に診断し、手術を決定し実行します。従って参加される患者さんには高度な専門家の診療を受けるメリットがあります。また、この研究結果が明らかになった暁には、我が国の正常圧水頭症の患者さんについて一定の治療方針が示されることになります。本研究では現在日常的に実施されている診断と手術手技を用い、新たな企み・新規のまして未知の治療をするものではありませんので、危険性の増大はありません。むしろ無定見に実施される手術を少なくし、一定の基準に則った手術基準が示されることの意義は大きいと考えられます。定期的な診察の他に日常生活動作（ADL）の改善度や、あるいは介護をなさっている方へ質問をさせて頂きますのでその分だけ多少ご不便をお掛けするかもしれません。

6.他の治療方法および予測される重要な利益および危険性

　一旦正常圧水頭症と診断が確定した患者様にとっては、髄液の圧を下げてあげるのがもっともよい治療になるわけです。その為の方法としては、脳室から持続的に髄液を抜く方法（これをシャント術と申しまして、脳室と腹腔を結ぶ脳室腹腔(VP)シャントと腰椎腹腔(LP)シャントがあります）と、適切な間隔でくり返し腰椎穿刺を実施して髄液を抜く（リピートタップ）方法があります。それぞれに一長一短があります。VPシャントは、脳外科の先生がもっとも手慣れている手技である点が長所であるが、脳に針を刺すという意味で躊躇されるかもしれません。LPシャントの有利な点は、脳に直接針を刺さない点が有利ですが、不利な点は脳外科での経験が比較的浅いということです。リピートタップは、高齢者における一時的な治療には向いているでしょうが、一般的には効果の確実性には劣ります。これらの手術はどれも一般診療の技術として確立しており、本研究で新たな付帯的な危険はないと思われます。

なお、従来のVPシャント術に関連して発生すると思われる有害事象は、以下の通りです。

(1)重篤な有害事象

　（シャント手術関連）

　　外科的処置を必要とする硬膜下血腫：1.4～2.7％

　　術後感染症（髄膜炎、皮下感染など）：4.4％

　　腹部の合併症（腹膜炎、腸管穿孔など）:頻度不明（稀）

　　けいれん発作：頻度不明（稀）

　　脳出血：頻度不明（きわめて稀）

　（CT脳槽造影関連）

　　ヨード造影剤ショック：頻度不明（きわめて稀）

(2)その他の有害事象

　（シャント手術関連）

　　髄液過剰流出による頭痛（頻度不明）

　　硬膜下水腫／外科的処置を必要としない硬膜下血腫：数％

　　シャント閉塞：頻度不明（稀）

　（髄液排出試験）

　　髄液排出後の頭痛：頻度不明

7.本研究に関連する健康被害が発生した場合の補償および治療

　本研究で用いる診断と治療はすでに一般の通常の医療として保険医療で認められている範囲のものばかりです。研究班独自で未承認の治療をしようという訳ではありません。従って原則的には本研究は通常一般の診療レベルの医療行為に属します。万一、健康被害が生じた時の対応は各施設毎に一般的に実施される医療事故対応として対処されるものであります。

8.自由意思による参加、同意の随時撤回、また、参加拒否や同意撤回による不利益な取り扱いを受けないこと

　本研究の趣旨を理解し、研究協力を頂くことの意義について了解頂ける患者さんが対象になり、文書により同意の得られる方のみが参加し登録させて頂きます。一旦同意頂いた方であっても理由の如何に関わらずいつでもご本人あるいはご家族のご都合により研究からの離脱はできますし、離脱されたからといってその後の診療等において不利益を被ることは絶対にありません。

9.参加継続に影響を与える可能性のある情報の速やかな伝達

　研究続行中いかなる時点であっても、参加施設内あるいは一般医学情報として本研究の根本に関わる情報（例えば重大な副作用情報、逆にこの手術を不要にする新たな治療法の発見など）が得られた場合には直ちに貴方にお知らせして、本研究の参加継続の是非をご相談いたします。

10.参加を中止する場合の条件

(1) 本研究に参加し、シャントシステムが挿入された後、一定の期間を経て効果なきもの、あるいは重篤な合併症（出血・感染症）などをきたした時とか、あるいは主治医がそう判断する場合にはご相談の上、シャントシステムを抜去し研究を終了します。

(2) あるいは、貴方様から辞退の申し入れがあった場合にもシャントシステムを抜去し研究を終了します。

(3) 貴方が仮に転院・転居などにより施術を実施した施設での経過観察並びに治療の継続が不可能となった場合は、その後の経過観察として本研究班に属す転居先近くの施設を紹介するか、無理なら研究を終了します。あるいは、貴方のご希望とその時の状況によっては最寄りの施設を紹介し、研究は終了するも治療の継続ができるよう適切に配慮します。

11秘密の保全

　本研究は、厚生労働省特定疾患研究「正常圧水頭症と関連疾患の病因・病態と治療に関する研究(H17-難治-17)」班に属する多施設共同研究であります。本研究は臨床研究であり、遺伝子研究は含まれていません。先に厚生労働省より出されている「臨床研究指針」を遵守し、個人の人権擁護と個人情報の保護には格別に配慮されます。本研究では、（1）十分の説明と同意を得て参加して頂くこと、（2）一旦同意が得られこの臨床研究に参加して頂いた患者さんであっても、理由の如何によらず患者さんの自由意思により参加あるいは継続の撤回ができること。そして、そのことによりその後の治療の継続に於いて何ら不利益を被るものではないこと。 (3) 研究協力者の個人情報や診療録、あるいは研究資料にて個人名が不特定多数に公開されることはありません。つまり、本研究中の資料でカルテ（診療録）に保存すべきものはカルテに保存されますが、そうでない調査用記入用紙等個人情報が掲載されている資料はそれぞれの施設毎の分担研究者にて研究終了までの間は厳重に保管され、その後適切な方法(シュレッダーにかけるなど）で破棄されます。また、全体の集計に供する(主任研究者所属部署へ郵送される）資料からは氏名などの個人の特定に繋がる情報は切り離されて解析に供されます。従って以後の集計や結果の公表などの段階で貴方の個人名が公表されることは全くありません。

12.貴方が遵守すべき事項

　特別のことはありませんが、何かあれば遠慮なさらずに下記の本研究の担当医にご相談頂きたいと思います。

13.貴方の費用負担

　今回の研究は新たな技術開発を目的とするものではなく、正常圧水頭症を正しく診断して、適切に処置することによって治療効果を判定し、髄液シャント術の妥当性を確立するものです。従って本研究においては、実際に実施する診断や検査、あるいはシャント術など一連の診断と治療の流れは全て通常の保険医療として承認されているものばかりであります。ですので、本研究に伴う診療と治療に関わる諸費用は通常の保険診療として実施されます。資料の解析などに必要とされる諸費用は研究班の負担となり貴方に対しての新たな負担は発生しません。

14.担当医師の氏名・連絡先および医療機関の相談窓口

　(1)研究を実施する上での様々な日常的なご相談は、貴方の担当医師にご相談になって下さい。

　担当医師：　

連絡先：　　　

(2)重大な事態、あるいは、重大な副作用など研究班全体を通して討議すべき事項は、担当医に伝えると同時に事態によっては直接主任研究医師にご連絡下さい。

・主任研究医師：新井　一；所属　順天堂大学脳神経外科

連絡先：順天堂大学脳神経外科

　　　　　　　　　住所　〒113-8421　東京都文京区本郷2-1-1

　　　　　　電話　03-3813-3111（代表）

以上でご説明を終わります。

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

患者様用

　　

　　　　　　　　　　　　　殿

「特発性正常圧水頭症の前向き観察研究」

研究協力同意書

　私は，この臨床研究について、　　　　　　　　医師より以下の内容につき文書をもって十分な説明を受けました。

1.□本研究の目的 

2.□本研究の方法 

3.□参加予定期間 

4.□参加登録予定患者数 

5.□予期される臨床上の利益および危険性または不便 

6.□他の治療方法および予測される重要な利益および危険性 

7.□本研究に関連する健康被害が発生した場合の補償および治療 

8.□自由意思による参加、同意の随時撤回、また、参加拒否や同意撤回による不利益な取り扱いを受けないこと 

9.□参加継続に影響を与える可能性のある情報の速やかな伝達

10.□参加を中止する場合の条件

11.□秘密の保全

12.□貴方が遵守すべき事項

13.□貴方の費用負担

14.□担当医師の氏名・連絡先および医療機関の相談窓口

　(□説明を受けた項目をチェック)

　私は以上の説明を受けて研究協力に(同意いたします・同意できません)。

但し、研究協力するとしましても、今後シャント術を受けるかどうかについては、脳外科医から手術に関する具体的なお話をお聞きしてから決定します。（手術同意書は別に各施設ごとに取り揃えること。）

　署　名

　　同意日：平成　　年　　月　　日
　　参加同意者ご本人の署名：　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　代諾者署名（本人との関係：　　　　　　　　）：　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　説明日：平成 　年　　月　　日
　　担当(説明)医師の署名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　

診 療 録 控え用　

　

　　

　　　　　　　　　　　　　　殿

「特発性正常圧水頭症の前向き観察研究」

研究協力同意書

　私は，この臨床研究について、　　　　　　　　　　医師より以下の内容につき文書をもって十分な説明を受けました。

1.□本研究の目的 

2.□本研究の方法 

3.□参加予定期間 

4.□参加登録予定患者数 

5.□予期される臨床上の利益および危険性または不便 

6.□他の治療方法および予測される重要な利益および危険性 

7.□本研究に関連する健康被害が発生した場合の補償および治療 

8.□自由意思による参加、同意の随時撤回、また、参加拒否や同意撤回による不利益な取り扱いを受けないこと 

9.□参加継続に影響を与える可能性のある情報の速やかな伝達

10.□参加を中止する場合の条件

11.□秘密の保全

12.□貴方が遵守すべき事項

13.□貴方の費用負担

14.□担当医師の氏名・連絡先および医療機関の相談窓口

　(□説明を受けた項目をチェック)

　

私は以上の説明を受けて研究協力に(同意いたします・同意できません)。

但し、研究協力するとしましても、今後シャント術を受けるかどうかについては、脳外科医から手術に関する具体的なお話をお聞きしてから決定します。（手術同意書は別に各施設ごとに取り揃えること。）

　署　名

　　同意日：平成　　年　　月　　日
　　参加同意者ご本人の署名：　　　　　　　　　　　　　　　

代諾者署名（本人との関係：　　　　　　　　）：　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　説明日：平成 　年　　月　　日
　　担当(説明)医師の署名：　　　　　　　　　　　　　　　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　患者様用

　　

　　　　　　　　　　　　　　　殿

「特発性正常圧水頭症の前向き観察研究」

研究協力撤回書

　私は，標記臨床研究について、先に研究協力に同意しましたが、私の都合により本日をもって研究協力同意を撤回したいのでご承知願います。

　署　名

　　ご本人の署名
：
　　　　　　　　　　　　　　

　　代諾者署名（本人との関係：　　　　　　　　）：　　　　　　　　　　　　　　　　
同意撤回年月日：平成　　年　　月　　日
上記書面受け取り医師の署名:：
　　　　　　　　　　　　　　
　　受け取り年月日：平成　年　　月　　日
診療録控え用　
　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　殿

「特発性正常圧水頭症の前向き観察研究」

研究協力撤回書

　私は，標記臨床研究について、先に研究協力に同意しましたが、私の都合により本日をもって研究協力同意を撤回したいのでご承知願います。

　署　名

　　ご本人の署名
：
　　　　　　　　　　　　　　
代諾者署名（本人との関係：　　　　　　　　）：　　　　　　　　　　　　　　　　
同意撤回年月日：平成　　年　　月　　日
上記書面受け取り医師の署名:：　　　　　　　　　　　　　　　　　

　受け取り年月日：平成　年　　月　　日




















































































