「周産期（産褥）心筋症患者における遺伝子解析研究」についての説明文書
【研究への協力の任意性と撤回の自由】
この研究への協力の同意はあなたの自由意思で決めてください。強制いたしません。同意しなくてもあなたの不利益になるようなことは一切ありません。
また、一旦同意した場合でも、あなたが不利益を受けることなく、いつでも同意を撤回することができます。その場合は、それまでに得られた検査結果を研究に使用することはありません。ただし、同意を取り消した時すでに研究結果が論文などで公表されていた場合など、検査結果などを廃棄することができない場合があります。
【研究目的】
周産期心筋症（産褥心筋症）は、これまで全く心臓病の既往のない健康な女性が、妊娠・出産を契機に心不全を発症し、最重症の場合死亡にも至る深刻なご病気です。平成２１年に行った調査では、わが国における発症率は約２万分娩に１人でありましたが、欧米では約３千分娩に１人と高率であります。この発症率の違いは、わが国では病気の存在が知られていないために、診断が十分なされていない可能性も考えられています。
周産期心筋症の原因は現時点では分かっていません。しかしながら、妊娠・分娩・産後の時期に心不全を発症し、検査上心臓が拡大して動きが低下している方が、周産期心筋症と診断されるため、原因が異なる病気が一様に診断されている可能性もあります。たとえば、もともと拡張型心筋症の方が、妊娠・出産を契機に心不全を発症されたような場合です。そこで、本研究では、周産期心筋症の患者様にご協力頂き、臨床経過について調査をするとともに、血液による遺伝子検査を行い、拡張型心筋症や周産期心筋症の最大危険因子である高血圧の発症に関する遺伝子の検査を行い、病因の解明や診断検査の開発を目指すものであります。
《遺伝子とは》
　遺伝子とは人間の身体をつくる設計図に相当するもので、ヒトには約3万個の遺伝子があると考えられています。人間の身体は、細胞と呼ばれる基本単位からなり、この細胞の中の核とよばれる部分に染色体があり、そこでDNAが遺伝子として働いています。人間の身体は、この遺伝子の指令に基づいて維持されています。
《遺伝子と病気》
　ほとんどすべての病気は、その人の生まれながらの体質（遺伝素因）と病原体、生活習慣などの影響（環境因子）の両者が組合わさって起こります。遺伝素因と環境因子のいずれか一方が病気の発症に強く影響しているものもあれば、がんや動脈硬化などのように両者が複雑に絡み合って生じるものもあります。遺伝素因は遺伝子の違いに基づくものですが、遺伝子の違いがあればいつも病気になるわけではなく、環境因子との組合せが重要です。
《遺伝子解析研究への協力について》
　この研究は、周産期心筋症という病気に関係があると考えられる遺伝子などについて、その作りや働きを調べ、それらの病気に遺伝子が関係しているかどうかを調べることを目的としています。
【研究方法】
　血液を通常の採血と同じ方法で約10ｍｌ採血します。採血にともなう身体の危険はほとんどありません。その血液から遺伝子（DNA）をとりだして、拡張型心筋症や高血圧症に関係する遺伝子の変化の有無を調べます。見つかった遺伝子の変化の意義を把握するために、臨床症状や通常の診療で行う臨床検査結果（血液検査、心臓超音波検査、心臓カテーテル検査など）の情報および予後を調査いたします。
　遺伝子解析は国立循環器病研究センター研究所が担当します。また、血液、ＤＮＡなどの検体の保存も国立循環器病研究センター研究所で行います。
【研究計画書等の開示】
あなたが希望される場合、この研究の研究計画の内容を見ることができます。
【予測される危険性及びその対応】
　採血は通常行われるものと同じで、身体の危険性はほとんどありません。侵襲を少なくするために、出来るだけ、診療上必要な採血と同時に行わせていただきます。　
【研究協力者にもたらされる利益及び不利益】
　遺伝子解析の結果、原因遺伝子の解明がなされれば、将来、同じような病気に苦しむ人々の早期発見、早期治療による重篤な合併症の予防が期待されます。この情報をもとに、患者さん本人だけではなく血縁者の方にも、病気の予防や、早期診断を試みることができる可能性があります。また、次回妊娠のリスク評価や内服治療の適応について判断する材料になる可能性もあります。
　一方で、個人情報として、遺伝子情報は遺伝的素因を明らかにするものです。そのため取り扱いによっては、試料提供者にとって様々な法的社会的問題を招く可能性があります。
　こうした不利益が起こらないような管理体制を組織していますし、仮に起こったとしても適切な対処をいたします。
　
【個人情報の保護】
　遺伝子解析結果は、基本的な個人情報の一つですので、厳重に保護されるべきものです。個人情報は遺伝子を調べる段階の前で、誰のものかわからないように匿名化され、国立循環器病研究センター内で、個人情報と検体はそれぞれ別の場所、別のものが管理します。
　得られた解析結果は厳重に保管され秘密は守られます。また、個人情報と解析結果を結び付けることができる者を別にしており、この研究で利用される個人情報のすべては、独立行政法人個人情報保護法につき、適正に管理されます。
　また、試料等または遺伝情報を外部の機関に提供する必要がある場合は、適切な計画書を作成し、倫理委員会等で承認が得られたのち、匿名化符号のみをつけた試料の受け渡しを行いますが、個人情報の受け渡しを行うことはありません。
【遺伝子解析結果の公表】
本研究では、未だ疾病との因果関係がはっきりしていない遺伝子についての検査であるため、原則的に結果はお伝えしません。しかしながら、研究の途上、結果をお知らせした方が有益であると判断された場合には、この限りではありません。
【遺伝子解析研究終了後の試料等の取り扱いについて】
　あなたの血液は、この研究にのみ使わせて頂きますが、もし、あなたが同意して頂けるなら、血液から抽出したＤＮＡあるいは血液から作製された試料は、将来の研究のための貴重な資源として、研究終了後も、誰のものかがわからない状態にして保存させて頂きたいと考えています。将来この試料を研究に用いるときには、改めて倫理委員会の審議を経て承認された後に使用します。あなたの試料を本研究の終了後保管させて頂くことに同意されるか、廃棄を希望されるかを同意書にご記入ください。なお、保管に同意して頂いた場合でも、いつでも変更できますから、担当医までお気軽にご相談ください。
【遺伝カウンセリングの体制について】
　国立循環器病研究センターでは遺伝子カウンセリングについて、専門のスタッフによる対応を行っています。また、他の施設への紹介も出来ますので、疑問な事や相談の必要がありましたら、お気軽に担当医にご相談ください。
【費用負担に関すること】
この研究に必要な検査費用は、厚生労働省の科学研究費から支出されますが、研究以外のあなたの妊娠・出産に対する通常の診療費については、これまで通りあなたの負担となります。なお、この研究による交通費、謝金等の支給はありません。
【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、その権利は研究機関、共同研究機関及び研究遂行者などに属し、あなたには属しません。また、その特許権等に関して経済的利益が生じる可能性がありますが、これらについても権利はありません。
【倫理的配慮】
　この研究は、倫理委員会などで研究計画書の内容及び実施の適否等について、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いたします。
　　　　　      　　　平成　　年　　月　　日
                            　 　　　　　（説明者）
                                   　　　　所　属
　　    　　　　　　　　　　　　　 　　　　氏　名                          　　
    　　　          　　　　　　　　　　　　　　　　（署名または記名・押印）
お問い合わせ先：国立循環器病研究センター　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　大阪府吹田市藤白台5-7-1　 TEL(06)6833-5012






周産期・婦人科　部長　吉松　淳　（内線8725）
神谷　千津子(内線 8681）
「周産期（産褥）心筋症患者における遺伝子解析研究」についての同意書
国立循環器病研究センター 病院長 殿
私は、当該研究の目的、内容、安全性及び危険性等について、説明文書に基づき説明しました。
　　　　　　平成 　 年 　 月 　 日　　　　
（説明者）所　属
　　    　　　　　　　　　　　　　　　　　　氏　名                        　   
    　　　          　　　　　　　　　　　　　　　　（署名または記名・押印）
  私は、「周産期（産褥）心筋症患者における遺伝子解析研究」（主任研究者  吉松淳）に関して、その目的、内容、利益及び不利益を含む下記の事項について担当者から説明文書を用いて説明を受け、理解しました。また、同意した後であっても、いつでも同意を撤回できること、そのことによって何ら不利益を生じないこと、疑問があればいつでも質問できることについても説明を受け納得しました。
  つきましては、私自身の自由意思により研究への協力に同意します。
    ・ 研究への協力の任意性と撤回の自由
    ・ 研究目的
·  研究方法
·  研究計画書等の開示
    ・ 予測される危険性及びその対応
    ・ 研究協力者にもたらされる利益及び不利益
· 個人情報の保護
· 遺伝子解析結果の公表
· 遺伝子解析研究終了後の試料等の取り扱いについて
· 遺伝カウンセリングの体制について
    ・ 費用負担に関すること
    ・ 知的所有権に関すること
· 倫理的配慮
遺伝子結果について：本研究では結果はお知らせいたしません。ただし、研究の過程で病気との関係が見つかり、あなたがその結果を知ることが有益であると判断される場合、医師からあなたにその結果の説明を受けるか否かについて、問い合わせることがあります。（□の中にレ点を付けてください）
　　□　問い合わせを希望する。
　　□　問い合わせを希望しない。
　　　　　
遺伝子解析終了後の試料の取り扱いについて（□の中にレ点を付けてください）
　□試料は当該研究にのみ使用され、研究終了後破棄してください。
　□試料は当該研究終了後も上記病気に関連する他の研究を行うために管理保存され、
　　使用してください。
　□試料は当該研究終了後も医学的研究を行うために管理保存され、使用してください。
    平成 　 年 　 月 　 日
  　 　　 氏    名                       　　　　　　　　　　　　　　    
    　   　       （署名または記名・押印、ご家族の代筆可）
    　　　住    所                                            　　　　　　
    　　　電話番号  （       ）      －               　
（別紙４）
試料等の取扱い(破棄・変更)依頼書
国立循環器病研究センター　病院長　殿
　　私は、貴センターの「周産期（産褥）心筋症患者における遺伝子解析研究」（主任研究者  吉松淳）に関して協力することに同意しておりましたが、この度、前回の同意に関して下記のとおり一部変更しますので、対象となる私の試料の取扱い及びそれに付随する全ての情報を適切に処理して頂きますようお願いします。
記
　
□当該研究中の試料及び情報を全て破棄、削除してください。
□当該研究終了後の試料及び情報を全て破棄、削除してください。
□試料は当該研究に関連する他の研究にのみ、使用してください。
□試料は医学的研究を行うために使用してください。
    平成 　 年 　 月 　 日
  　 　　 氏    名                           
    　   　       （署名または記名・押印）
　　　（代諾者の場合）
  　　　  氏    名                            （協力者との関係      ）
      　　　        （署名または記名・押印）
    　　　住    所                                            
    　　　電話番号  （       ）      －               　　　　　　　　　　　
-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
（以下は国立循環器病研究センターが記入します。試料等の廃棄が完了後、本用紙の写しをお送り致します。）
上記のごとく、＿＿＿＿＿＿＿様（ID番号　＿＿＿＿＿＿＿）から申し出がありましたので、当該研究のために収集した試料の廃棄及びそれに付随する全ての情報の削除等の手続きをお願いします。
研究計画責任者：　　　　　　　　　　　　　　　　　　    （署名または記名・押印）
同意の説明を行った医師：　　　　　 　　　
-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
上記の個人情報および同意書が無効化されたことを確認しました。
    平成 　 年 　 月 　 日
　個人情報管理者：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（署名または記名・押印）
上記の検体が廃棄されたことを確認しました。
    平成 　 年 　 月 　 日
　検体管理責任者：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（署名または記名・押印）
上記の情報が削除されたことを確認しました。
    平成 　 年 　 月 　　日 
　解析責任者：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（署名または記名・押印）
-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
＿＿＿＿＿＿＿＿＿様の試料の廃棄およびそれに付随する全ての情報の削除・無効化の手続きが全て完了したことを確認しました。
    平成 　　年 　 月 　 日
　研究責任者：　　　　　　　　　　　　　　　　　　      （署名または記名・押印）
「周産期（産褥）心筋症患者における遺伝子解析研究」
における試料等の提供に関する
合意文書（Material Transfer Agreement）
1. 本文書は　　　　　　　　　　　　病院（以下、甲）と国立循環器病研究センター（以下、乙）の間で授受される周産期心筋症遺伝子解析研究に係る遺伝子検体の取り扱いについて定めるものである。
2. 本文書が対象とする遺伝子検体は、周産期心筋症遺伝子検索の目的で甲が収集し、かつ適切に取得されたものであることを甲が保証したものとする。
3. 甲は匿名化した遺伝子検体を乙に分与する。分与の数、時期、方法については別に定める。
4. 乙は提供された遺伝子検体を用い、2項に掲げた目的のための遺伝子解析を行うことができる。
5. 乙が定める遺伝子検体管理者は、甲から提供された遺伝子検体及びその解析結果を「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」（3省共通指針）及び本文書に基づいて適切に管理するものとする。
6. 乙は、研究終了後の残余の遺伝子検体を甲に返却するものとする。
　　上記の申し合せにつき合意する。
甲：　　　　　　　　　病院　　　乙：国立循環器病研究センター
研究責任者



研究責任者
　平成　　年　　月　　日

　　　平成　　年　　月　　日
　　　　　　　　　　　　印　　　　　　　　　　　　　　　　　　印
