　

研究に関する説明文書


研究課題名：事前ID運用開始前後における輸血用血液製剤投与開始時間の後方視的検討


１.研究への協力の任意性と撤回の自由 
上記の研究へのご協力をお願いするにあたり、この文書をよくご確認いただいた上で用いて説明しますので、これからの説明をよく理解した上で、この研究に参加するかどうかをあなたの自由意思でお決めください。説明を聞かれて、分からない点があれば、遠慮なく質問してください。
同意される場合は、同意書に署名をお願いします。
なお、研究に参加されない場合でも、今後あなたの治療において不利益になることはありません。 
また、一旦同意されてもいつでも同意を取り消すことができます。

２.研究の目的および意義
　　交通事故などで大量出血をした際、早期に輸血を行うことで生存率が上昇することが報告されています。当院では、そのような患者さんに対し、できるだけ早期に輸血が行えるように、患者さん到着前にカルテIDを付与する、事前ID運用を行っています。今回の研究では、事前ID運用の対象となった患者さんと、事前ID運用が行われる前の患者さんに対し、患者さんが当院へ到着されてから輸血を行うまでの時間を確認し、どちらがどれくらい早いのかを調査することを目的としています。
　
３.研究の方法 
　1）対象となる患者
　　2010年１月～2021年12月に交通事故などの大量出血が認められ、早期に輸血投与が必要と判断された患者さんです。
　
　2）研究の期間
　　2023年5月倫理委員会承認日から2025年3月31日まで
　
　3）症例数
　　150件程度
　
　4）方法
　　今までに対象となった患者さんの電子カルテから、患者さんの到着時間と輸血投与開始時間を抽出し、解析します。
　
４.研究対象者に予測される利益
　　研究対象の患者さんに直接の利益は生じませんが、研究成果により将来、医療の進歩に貢献できる可能性があります。
　
５.研究対象者に生じる負担並びに予測される不利益、危険性およびその対応
　　患者さんの既存の診療情報を用いる研究ですので、新たな試料及び情報の収集に伴う身体的不利益は生じません。そのため、本研究に起因する健康被害の発生はありません。
　
６. 費用負担に関すること
[bookmark: _GoBack]　　本研究にて発生する経費はありません。
　
７. 謝礼金に関すること 
　　本研究にて研究対象の患者さんに謝礼金の提供は行いません。
　
８. 知的所有権に関すること 
この研究の結果として特許権等が生じる可能性がありますが、その権利は研究実施機関などに属し、あなたには属しません。 

９. 倫理的配慮に関すること
この研究は、当院の倫理委員会で研究計画書の内容及び実施の適否などについて、科学的及び倫理的な側面が審議され承認されています。また、研究計画の変更、実施方法の変更が生じる場合には適宜審査を受け、安全性と人権に最大の配慮を致します。

10. 個人情報の保護に関すること（※匿名化する場合にはその方法を含む） 
　　この研究で知り得た個人情報や研究データは研究目的以外に用いられることはありません。個人情報保護に基づき、研究者が厳重に管理いたします。また、個人の氏名は取り除き、関係のない番号を付与します。必要な場合に個人を識別できるよう対応表を用いて個人の氏名は管理します。

11. 試料・情報の保管および廃棄に関すること 
[bookmark: _Hlk133393089]　本研究により得られた情報や研究データは、個人情報保護に基づき適切な情報管理を行います。研究者が情報をコード化し、ファイルごとにパスワードセキュリティー管理をします。研究の中止あるいは終了後5年を経過した日、または研究結果が最終公表された日から3年を経過した日のいずれか遅い日まで保管します。保管期間終了後は復元できない形でデータの削除を行います。

12.研究に関する情報公開の方法
　研究対象の患者さんより希望があった場合には他の研究対象者の個人情報及び知的財産の保護に支障がない範囲で、この研究の計画及び方法に関する資料を提供します。研究終了後には学会、論文投稿にて結果の公表を行う予定です。なお、その際にも研究対象者を特定できる情報は公開いたしません。
　
13.研究計画書および研究の方法に関する資料の入手・閲覧に関すること
　　希望する場合、この研究に関する研究計画書や資料を閲覧することができます。
　
　
14.研究に係る利益相反に関する状況
　本研究において報告すべき企業等との利益相反の問題はありません。
　
15.研究対象者及びその関係者からの相談等への対応
　この研究は熊本赤十字病院検査部検体検査課輸血・移植検査係で行います。代表者は臨床検査技師の吉丸希歩です。どのようなことでも構いませんので下記連絡先へお気軽にお問合せください。

　
　
16.他の治療法に関すること（※通常の診療を超える医療行為を伴う研究の場合）
　　該当いたしません。
　
17.研究対象者への研究実施後における医療の提供に関する対応
（※通常の診療を超える医療行為を伴う研究の場合）
　　該当いたしません。
　
18.当該研究によって生じた健康被害に対する補償の有無及びその内容（※侵襲を伴う研究の場合）
　　該当いたしません。
　
19.遺伝的特徴等に関する重要な知見が得られた場合の研究対象者に係る研究結果の取扱い
　（※該当する場合）
　　該当いたしません。
　
20.モニタリング及び監査に関すること（※侵襲を伴い介入を行う研究の場合）
　　この研究に参加することで侵襲を伴うことはありません。
　
　
　
　
　
　
当院研究責任者
熊本赤十字病院　検査部　　吉丸 希歩
担当者：吉丸 希歩
　　住所：　熊本市東区長嶺南二丁目1番1号
　　電話：　096-384-2111（代表）
主研究機関
熊本赤十字病院

主研究責任者
　臨床検査技師　吉丸 希歩





臨床研究「事前ID運用開始前後における輸血用血液製剤投与開始時間の後方視的検討」の同意書
熊本赤十字病院　院長　平田　稔彦　宛
氏名　　　　　　　　　　　　 様　　
登録番号　　　　　　　　　　　　　

  私は、「事前ID運用開始前後における輸血用血液製剤投与開始時間の後方視的検討」について下記の医師から、説明文書に記載されたすべての事項について説明を受け、その内容を十分に理解しました。また、私は、この研究に参加するかどうか検討するにあたり、そのための時間も十分に与えられました。
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2. 研究への協力の任意性と撤回の自由
3. 研究の目的および意義
4. 研究の方法
5. 研究対象者に予測される利益
6. 研究対象者に生じる負担並びに予測される不利益、危険性およびその対応
7. 費用負担に関すること
8. 謝礼金に関すること
9. 知的所有権に関すること
10. 倫理的配慮に関すること
11. 個人情報の保護に関すること
12. 試料・情報の保管および廃棄に関すること
13. 研究に関する情報公開の方法
14. 研究計画書および研究の方法に関する資料の入手・閲覧に関すること
15. 研究に係る利益相反に関する状況
16. 研究対象者及びその関係者からの相談等への対応
17. 他の治療法に関すること
18. 研究実施後における医療の提供に関する対応
19. 健康被害に対する補償の有無及びその内容
20. 遺伝的特徴に関する研究結果の取扱いに関すること
21. モニタリング及び監査に関すること

【説明期日、説明場所、説明者】
　　令和　　　年　　　月　　　日　　　　時　　　分　 [説明場所：　　　　　　　　　　　　　　　　　]　
   　　　　　　　　　　　説明医　　　 　 　　 　　　　　　　　　　　　㊞　(自筆署名、もしくは記名押印)
　　　　　　　　　　　　　立会者　　　　 　　　　　　　　　　　　　　　 ㊞　(自筆署名、もしくは記名押印）

私はこの研究に関して、その目的、内容、利益及び不利益を含む上記の事項について十分に説明を受け、
理解したうえで研究に参加することに
·  同意します。　　　　　　　　　 □　同意しません。
　　　　　　　　　　　　　　　
記入日：　　令和　　　　年　　　月　　　日
患者氏名  　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　㊞ (自筆署名、もしくは記名押印）
　　　　　　　　　　　　　　家族等※1氏名　 　　　　　　　　　　　　　　　　　　      ㊞ (自筆署名、もしくは記名押印）
　　　　　　　　　　　　　　　      患者との続柄　[　　　            　　　　]
代諾者（家族等）※2 氏名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　       ㊞ (自筆署名、もしくは記名押印）
　　　　　　　　　　　　　　　      患者との続柄　[　　　     　　       　　]
※1  患者さんの診療行為にあたっては、ご家族がその事を十分に理解されていることが望ましいので、署名をお願いしています。（“家族等”の範囲については、現実に患者さんの世話をしている親族及びこれに準ずる者を含みます。）但し、患者さん本人の了解が得られない場合はこの限りではありません。
※2　患者さんの容態により本人からの了解を得ることが困難であるときは、代諾者（家族等）の了解をもってこれに代えさせていただきます。（患者さんが未成年の場合、法定代理人である親権者とします。）


研究に関する同意撤回書


研究課題名：事前ID運用開始前後における輸血用血液製剤投与開始時間の後方視的検討

熊本赤十字病院　院長　平田　稔彦　宛
氏名　　　　　　　　　　　 様　　
登録番号　　　　　　　　　　　　　

　私は、「事前ID運用開始前後における輸血用血液製剤投与開始時間の後方視的検討」について参加を同意いたしましたが、下記の項目について同意を撤回します。

□ 研究に参加すること
□ 提供した試料・情報を研究に利用すること
□ 提供した試料・情報を保存すること


同意撤回日：　　令和　　　　年　　　月　　　日
患者氏名  　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　㊞ (自筆署名、もしくは記名押印）
家族等※1氏名　 　　　　　　　　　　　　　　　　　　      ㊞ (自筆署名、もしくは記名押印）
　　　    　　　　　　　　 患者との続柄　[　　　            　　　　]
代諾者（家族等）※2 氏名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　       ㊞ (自筆署名、もしくは記名押印）
　　　　　　　　　　　 患者との続柄　[　　　     　　       　　]


※1  患者さんの診療行為にあたっては、ご家族がその事を十分に理解されていることが望ましいので、署名をお願いしています。（“家族等”の範囲については、現実に患者さんの世話をしている親族及びこれに準ずる者を含みます。）但し、患者さん本人の了解が得られない場合はこの限りではありません。
※2　患者さんの容態により本人からの了解を得ることが困難であるときは、代諾者（家族等）の了解をもってこれに代えさせていただきます。（患者さんが未成年の場合、法定代理人である親権者とします。）

【研究責任者もしくは研究担当者の署名欄】

私は、上記研究参加者が、研究の参加を撤回したことを確認しました。

	確認日：令和　　　年　　　月　　　日

	所　　属 
	
	

	氏　　名 
	
	（自筆署名、もしくは記名押印）




