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臨床研究のご説明 
 
はじめに 
この説明⽂書は、あなた、およびあなたのお⼦さんに、「低・中間リスク群神経
芽腫の残存腫瘍に対する観察研究」の内容を正しく理解していただき、あなたの
⾃由な意思にもとづいて、この臨床研究に参加するかどうかを判断していただ
くためのものです。この説明⽂書をお読みになり、担当医からの説明を聞かれた
後、⼗分に考えてからこの研究に参加するかどうかを決めて下さい。たとえ参加
されなくても、今後の治療に不利益になることはありません。また、不明な点が
あればどんなことでも気軽に質問して下さい。なお、ご参加いただける場合は、
別紙の「同意⽂書」にご署名のうえ、担当医師にお渡しください。 
 
1. 臨床研究について 

わたしたちは、最新の治療を患者さんに提供するために、病気の診断⽅法や
治療⽅法の改善に努めています。このように新しく開発された診断や治療の
有効性や安全性の検討等を⾏うことを⼀般に「臨床研究」といいます。 

 
2. あなた、およびあなたのお⼦さんの病気について 

あなた、もしくはあなたのお⼦さんの病気は神経芽腫という悪性腫瘍（がん）
であると考えられます。神経芽腫は⼩児期におこる悪性固形腫瘍（固まりを
作る悪性腫瘍）の中で脳腫瘍とならんで多いもののひとつであり、主に上腹
部にある副腎という臓器や、背⾻の脇にある交感神経幹などから発⽣します。 
 
神経芽腫の治療⽅針を決める際に、「リスク分類」に応じた治療を⾏う必要
があります。⼀般的に、神経芽腫では、低リスク、中間リスク、⾼リスクの
3 つのリスク分類があり、それぞれのリスクに応じた治療が⾏われます。 
 
リスク分類は、①発症時の年齢、②病気の広がり⽅（転移があるかないか）、
③病理検査、④遺伝⼦異常の有無、⑤染⾊体の数の異常の有無、の 5つを⽤
いて⾏われます。転移がなく、「MYCN」と呼ばれる遺伝⼦の異常が認めら
れない神経芽腫の多くは低リスクと診断され、軽度の化学療法や⼿術のみで
治ってしまう確率が⾼いです。⼀⽅で、発症時の年齢が⾼く、転移を伴う神
経芽腫は⾼リスクに分類され、強⼒な化学療法や⼿術、⼤量化学療法、放射
線療法などを組み合わせないと治癒させることが難しいといわれています。
また、低リスクと⾼リスクの間に分類される中間リスクは、治りやすさも中
程度と考えられ、化学療法や⼿術を組み合わせた治療が⾏われます。 
 
現時点であなた、もしくはあなたのお⼦さんは、低リスク、あるいは中間リ
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スクに分類されると判断されています。 
 
3. あなたの病気に対する治療法について 

このような低リスク、中間リスクの神経芽腫患者さんに対して、国内外で多
くの治療研究がなされてきました。その結果、抗がん剤を⽤いた化学療法と
⼿術を組み合わせて治療をすることで極めて良好な治療成績が得られてい
ます。 
 
具体的には、低リスク、中間リスクの神経芽腫患者さんに対して、⽐較的軽
い化学療法を数回繰り返してから⼿術を⾏うという臨床研究が⾏われまし
た。その結果は極めて良好な治療成績となり、また、治療関連合併症を減ら
すことが出来たと報告されています。⼀⽅で、過去の報告では、これらの低
リスク、中間リスク神経芽腫の⼿術の際に⽣じる合併症が多いことがわかっ
ていました。 
 
2010 年より⽇本で⾏われた臨床研究では、CT や MRI 検査結果に基づく判
断基準に基づいて、「安全に⼿術摘出が可能である」と判断された患者さん
に⼿術を⾏う⽅針で治療が⾏われることで、⼿術合併症が減らせることが報
告されました。 
⼀⽅で、これらの臨床研究では、決められた化学療法を⾏った後でも腫瘍が
残存し、画像診断で最終的に「安全にすべての腫瘍を摘出することが出来な
い」と判断された患者さんも多数いらっしゃいました。 
このような患者さんには、各施設の判断で、⼿術で⼀部のみ腫瘍が摘出され
たり、化学療法をされたり、あるいは、治療を中断して経過観察されたりし
ていました。 

 
4. この臨床研究の⽬的、背景、意義 

この研究は、低リスク、中間リスクの神経芽腫の患者さんに対して、標準的
な治療を⾏ったにもかかわらず腫瘍が残存しており、画像検査で「安全にす
べての腫瘍を⼿術で摘出することが出来ない」と判断された患者さんが、そ
の後どのような治療を受けるのか、その結果、病気の進⾏や合併症の有無は
どうであったか、について追跡調査することを⽬的としています。 
 
この研究によって、低リスク、中間リスク神経芽腫患者さんに対して、より
適切で合併症の少ない治療⽅針があきらかになると考えています。 

 
5. この臨床研究で使⽤する薬剤・医療機器について 

この臨床研究では治療の内容については規定していません。各施設で⾏われ
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ている、低リスク、中間リスク神経芽腫患者さんに対する標準的な治療を⾏
っていただきます。 
実際の治療内容については、担当医より詳しく説明させていただきます。 

 
6. 参加予定の被験者数と対象者として選定された理由 

全体の本研究の参加⼈数は合計で 60 ⼈です。あなた、もしくはあなたのお
⼦さまは、低リスク、あるいは中間リスク神経芽腫と診断され、この臨床研
究に参加できる状態であると主治医によって診断されましたので、臨床研究
への参加者として選定されました。 

 
7. この臨床研究の実施予定期間 

患者さんの登録期間は登録が開始されてから 5年間です。その後 15年間、
患者さんのご様⼦を観察させていただきます。 

 
8. この臨床研究の⽅法 

本研究では、神経芽腫の低リスク、あるいは中間リスク群と診断された患者
さんを対象としています。 
 
臨床研究に登録すると、まず、病気の診断を正確に⾏うために、あなた、も
しくはあなたのお⼦さまが⼊院されている施設の担当医だけでなく、外部の
複数の専⾨医による診断を⾏います（中央診断といいます）。特に神経芽腫
の場合、治療法を決定するためには病理診断が不可⽋であり、その正確性を
さらに⾼めるために中央診断は必須です。中央診断には、⼿術で摘出された
組織を観察する中央病理診断と、凍結検体などを⽤いる分⼦⽣物学的診断が
含まれます。正確な診断がなされたら治療を開始しますが、治療の経過およ
び検査所⾒を国⽴成育医療研究センターにあるデータセンター（JNBSG デ
ータセンター）に送り、治療が適切に遂⾏されているか、また有害事象（副
作⽤）は適切に対処されているかなどをデータセンターおよび研究事務局を
介して管理します。 
 
登録が終わりますと、各施設で実施された画像検査結果をもとに、治療が開
始されます。この臨床研究では、治療の⽅法を定めておりませんので、各施
設の判断で治療の内容が決定されます。治療の詳細、スケジュールについて
は、担当医にお尋ねください。 
 
（低・中間リスク神経芽腫に対する⼀般的な治療⽅針） 
⼀般的には、低リスク、中間リスク神経芽腫の治療⽅針として、CT 検査や
MRI検査を⾏い、国際的に広く⽤いられている IDRFという評価基準を⽤い
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て「安全にすべての腫瘍を摘出可能かどうか」が判断されます。この⽅法で、
安全に⼿術摘出可能と判断されれば、⼿術が⾏われ、⼿術ですべての腫瘍が
摘出されれば、治療は終了となります。 
⼿術ですべての腫瘍が摘出されなかった患者さんには、化学療法が⾏われま
す。通常、低・中間リスク神経芽腫には、2〜4種類の組み合わせによる化学
療法（寛解導⼊療法）をおよそ 3〜4 週間ごとに繰り返されます。治療の経
過の中で、安全に⼿術ができると判断され、⼿術ですべての腫瘍が摘出され
れば、治療は終了となります。 
標準的な化学療法が終了してもまだ残存腫瘍がある場合は、各施設の判断で
治療が継続、あるいは中断されます。 
 
 
本研究では、研究登録時、臨床研究期間中に、担当医を通じて以下の情報を
収集させていただきます。 

 
登録時 
① 医療機関名、②記⼊医師名、③施設連絡先、④患者イニシャル（姓・名の
順）および姓名の「名」のカナ（⼀⽂字⽬）、⑤初診時年齢・⽣年⽉⽇、
⑥性別、⑦患者住所（市区郡まで）、⑧⼿術（⽣検）予定⽇、⑨⼿術（⽣
検）実施（予定）施設、⑩施設診断、⑪中央診断のための情報（臨床経
過、初発⽇、原発・病変部位、先⾏する⼀次がんの有無、送付予定検体に
ついて） 

 
臨床研究期間中 
①化学療法の内容、②検査結果、③⼿術が⾏われる場合は⼿術の内容、④合
併症の有無、⑤治療効果の情報について 

 
 
9. 経済的な負担あるいは謝礼等について 

本臨床研究で⾏われる治療に要する費⽤のほとんどは、⼩児慢性特定疾患治
療研究事業による公費負担となります。また、検査の⼀部をこの臨床研究に
対する厚⽣労働省からの補助⾦で負担します。この臨床研究に参加すること
によってかかる費⽤はありませんが、個室料⾦や治療の⼀部にかかる費⽤な
どは個⼈負担となる可能性があります。謝礼⾦はございません。 

 
10. この臨床研究による利益と不利益 

この研究は、低・中間リスク神経芽腫患者さんに対して、化学療法を⾏った
後に、最終的に残存した腫瘍に対する治療を追跡調査する研究となります。 
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この研究では、治療の詳細な内容を決めるものではなく、各施設で実施され
る治療の内容と経過についての情報を収集することが⽬的ですので、研究に
参加することによる不利益はないと考えられますが、利益として、本研究の
結果は、治療法のさらなる改良の基礎データとして、将来の同じ病気の⼦ど
もたちに役⽴てることができると考えられます。 

 
11. 健康被害が発⽣した場合の対応と補償について 

⼀般的に神経芽腫に対する治療は、致死的な副作⽤や健康状態が悪化する危
険性のある治療法です。そのような場合には、必要な治療を含め適切かつ最
善の対処が⾏われますが、その際の治療費はあなた、もしくはあなたのお⼦
さんの加⼊している健康保険で賄われます。本臨床研究の治療中に起こった
健康被害には、⾦銭的な補償はありません。なお、⽇本には医薬品の副作⽤
から⽣じた健康被害には医療費の給付を⾏う制度（「医薬品副作⽤被害救済
制度」など）がありますが、⼀般的に神経芽腫に対して使⽤する抗がん剤も
含めて、全ての抗がん剤はこの制度の対象医薬品とはなりません。これは、
もともと抗がん剤の使⽤にあたってはある程度の副作⽤が想定されている
からです。 

 
低・中間リスク神経芽腫に対して⼀般的に⽤いられる治療薬による副作⽤と
して、⽩⾎球（好中球）減少、貧⾎、⾎⼩板減少や、⾷欲不振、下痢、便秘、
腹痛、脱⽑、全⾝倦怠感、発熱、⼝内炎、末梢神経障害、浮腫、アレルギー、
腎障害、肝障害、聴覚障害、⼼電図異常等の副作⽤の発現がみられることが
予想されます。 
 
他の抗がん剤に⽐べて頻度が⾼い訳ではありませんが中には致命的となる
例の報告もされています。⼿術に対しては、⼀定の基準の元に施⾏を決定し
ますが、出⾎や臓器への損傷など⼀定の合併症が⽣じる場合があります。 

 
12. この臨床研究に参加しない場合の治療法・検査法について 

この臨床研究に参加しない場合でも、各施設の判断による治療を受けること
が出来ます。 

 
13. この臨床研究への参加とその撤回について 

この臨床研究に参加されるかどうかは、全く⾃由です。たとえ、参加されな
くても今後の治療法において不利益を受けることは決してありません。また、
いったん臨床研究への参加に同意した場合でも、いつでもこれを撤回するこ
とができます。同意を撤回した場合でも、不利益を被ることなく従来の治療
を受けることができます。 
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14. この臨床研究への参加を中⽌する場合について 

あなたがこの臨床研究への参加の中⽌を希望した場合、担当医が研究を中⽌
した⽅がよいと判断した場合、研究の中⽌規定に相当した場合は研究を中⽌
します。研究中⽌後も、その後の対応について担当医が誠意をもって相談に
応じます。 
 

15. この臨床研究に関する情報の⼊⼿及び閲覧について 
この研究に関して、参加の継続についてあなたのご意思に影響を与える可能
性のある情報が得られた場合にはすみやかにお伝えします。また、この研究
に関する資料をご覧になりたい場合は、可能な範囲で閲覧いただけるように
⼿続きをいたしますのでお申し出下さい。 

 
16. 公開データベース登録について 

この研究は UMIN-CTR（⼤学病院医療情報ネットワーク臨床研究登録シス
テム）に登録し、情報公開します。（http://www.umin.ac.jp/ctr/index-j.htm）
研究参加者個⼈が特定される情報は公開されません。 

 
17. 個⼈情報保護、試料・情報の保管及び廃棄の⽅法について 

この臨床研究の結果は、学会発表や論⽂での報告、特許などに使⽤されるこ
とがありますが、あなたご⾃⾝のプライバシーに関する秘密は全て厳守しま
す。⽒名などの個⼈を特定する情報は、報告に当たって⼀切使⽤しません。 
 
患者情報の取り扱い 
患者さんの臨床情報はデータセンターである、成育医療センターへ匿名化さ
れた番号のみが付された状態で、各施設から送付されます。登録患者の⽒名、
および登録患者の⽒名と⼀次登録番号あるいはプロトコール登録コードの
対応表は、患者が受診した施設にのみ存在し、いかなる理由があっても、デ
ータセンターが提出を依頼することはありません。各施設においての個⼈情
報の管理は、管理者が鍵のかかる保管庫で責任をもって管理します。情報を
パソコンで管理する場合には外部のネットワークから隔絶された状態で管
理し、少なくとも研究終了後 5年間厳重に保管の上、適正に廃棄いたします。
なお、この臨床研究が正しく⾏われていて秘密が守られることを前提として、
モニタリングや監査、倫理審査委員会関係者などが、必要な範囲内で、この
研究に参加していただいている皆さまの 試料・情報を閲覧する場合があり
ます。 
 
この臨床情報の取り扱いについては、国⽴成育医療研究センター多施設臨床
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研究⽀援部⾨における患者情報保護に関するポリシーおよび⼿順書に従い
ます。 
概要は以下のとおりです。 
 
データセンター内での安全管理体制 
 
データセンタースタッフへの個⼈情報の取り扱いに関する教育データセン
ターにおける業務は、個⼈情報の取り扱いに関わる教育を受けた、またはそ
れに相当する知識を有する者が担当します。 
 
登録患者の同定や照会は、臨床研究登録時に発⾏されるプロトコール登録コ
ードを⽤いて⾏われます。患者名など、第三者が当該施設の職員やデータベ
ースへの不正アクセスを介することなく直接患者を識別できる情報が、デー
タセンターのデータベースに登録されることはありません。それでも個⼈情
報漏洩の危険は皆無とは⾔えませんが、本研究に参加するすべての研究者は、
こうしたリスクを踏まえた上で、個⼈情報保護のため最⼤限の努⼒を払いま
す。 
 
また、国⽴成育医療センターでは以下の⽅法で安全管理を⾏います。  
① 国⽴成育医療センターの内部ネットワークに付属するファイアウォー

ルによる保護  
② データセンターの施錠と⼊室者制限、ランダムテンキーロックの使⽤

と定期的な暗証番号の変更をおこないます。  
③ 外部のネットワークに接続しないデータ管理をおこないます。 
④ IDとパスワードによるデータベースサーバーへのアクセス制限とアク

セスログの管理をおこないます。  
⑤ データベース本体へのセキュリティ対策（アクセス制限およびアクセ

ス記録の保存）と定期的なバックアップ をおこないます。 
⑥ データセンターの内部ネットワークのファイアウォールによる保護と

ウイルス対策ソフトウェアの運⽤をおこないます。  
⑦ データベースサーバーのシステムログ監視と定期的バックアップをお

こないます。  
⑧ データセンター内の患者情報が含まれる症例報告書等の⽂書保管庫の

施錠をおこないます。  
 

不要となった個⼈データの廃棄 
研究が終了したなどの理由によって不要となった個⼈データを廃棄する場
合には、紙媒体の場合はシュレッダーで処理し、電⼦媒体の場合は消去して、
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復元不可能な形で廃棄します。また、個⼈データを取り扱った情報機器を廃
棄する場合は、記憶装置内の個⼈データを復元不可能な形に消去して廃棄し
ます。 
 

 
18. この臨床研究の資⾦と利益相反について 

利益相反とは、寄附⾦の提供を受けた特定の企業に有利なようにデータを操
作する、都合の悪いデータを無視するといった、企業等との経済的な関 係
によって、研究の公正かつ適正な実施が損なわれるまたは損なわれているの
ではないかと第 3 者から懸念される状態をいいます。本研究に関する利益相
反については、京都府公⽴⼤学法⼈、あるいは、各施設の臨床研究に係る利
益相反に関する規程にしたがって管理されています。本研究の実施にあたり、
開⽰すべき利益相反はありません。 
 
本研究は公的研究費である以下の資⾦により実施します。 
⽇本医療研究開発機構（AMED）⾰新的がん医療実⽤化研究事業 
「⼩児胎児性固形がんに対する標準的治療法開発」（主任研究者 檜⼭英三） 
 
本研究の実施にあたっては、研究者から独⽴した第 3 者がモニタリング（監
査）を実施します。この研究に参加する研究者に関する利益相反については、
それぞれが所属する機関において適切に審査、管理されています。 

 
19. 特許権等について 

この研究の結果として特許権などが⽣じる可能性がありますが、その権利は
研究者の所属する組織に属し、あなたには属しません。また、その特許権な
どを元にして経済的利益が⽣じる可能性がありますが、これについてもあな
たには権利はありません。謝礼⾦はございません。 

 
20. お守りいただきたいこと 

この研究に参加していただける場合には、以下のことをお守りください。 
研究参加期間中は、担当医の指⽰に従ってください。 
他の病院を受診したい場合もしくは受診の予定がある場合、市販のお薬を使
⽤したい場合は、必ず事前に担当医に相談してください。 

 
21. この臨床研究の実施体制と連絡先（相談窓⼝） 
この臨床研究に関する疑問がある場合は、担当の先⽣に質問し説明を受けて下
さい。担当の先⽣にお聞きになりにくい事や、本研究の責任者に直接質問された
い場合は、遠慮なく下記までご相談ください。また、この研究の計画書を御覧に
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なりたい⽅はお申し出ください。他の研究参加者の個⼈情報保護やこの研究の
独創性の確保に⽀障のない範囲で閲覧することが可能です。 
 
研究代表医師； 
柳⽣ 茂希（やぎゅう しげき） 
京都府⽴医科⼤学 ⼩児科 
〒602-8566 京都市上京区河原町広⼩路上る梶井町 465 
TEL：075-251-5571 FAX：075-252-1399 
E-mail：shigeky@koto.kpu-m.ac.jp 
 
この臨床研究は、以下の施設で実施される共同研究です。 
 
研究グループ 
JCCG 神経芽腫委員会 
 
グループ代表者 
JCCG 神経芽腫委員会 委員⻑ 
⽥尻 達郎 
九州⼤学 ⼩児外科 
〒812-8582 福岡市東区⾺出 3-1-1 
TEL：092-642-5573 FAX：092-642-5580 
E-mail： taji@pedsurg.med.kyushu-u.ac.jp 
 
新規研究検討委員会 委員⻑ 
家原 知⼦ 
京都府⽴医科⼤学 ⼩児科 
〒602-8566 京都市上京区河原町広⼩路上る梶井町 465 
TEL：075-251-5571 FAX：075-252-1399 
E-mail：iehara@koto.kpu-m.ac.jp 
 
本臨床研究の研究代表者 
柳⽣ 茂希 
京都府⽴医科⼤学 ⼩児科 
〒602-8566 京都市上京区河原町広⼩路上る梶井町 465 
TEL：075-251-5571 FAX：075-252-1399 
E-mail：shigeky@koto.kpu-m.ac.jp 
 
リスク分類委員会 
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上條 岳彦 
埼⽟県⽴がんセンター臨床腫瘍研究所 ⼩児がん検体センター 
〒362-0806 埼⽟県北⾜⽴郡伊奈町⼩室 818 
TEL：048-722-1111 FAX：048-722-1739 
E-mail：g.sccnb-kentai@saitama-pho.jp 

 
⻑期フォローアップ委員会 
末延 聡⼀ 
〒879-5593 ⼤分県由布市挾間町医⼤ヶ丘 1丁⽬ 1 番地 
TEL：097-586-5833 FAX：097-586-5839 
E-mail：suenobu@oita-u.ac.jp 

 
化学療法委員会 
松本 公⼀ 
国⽴成育医療研究センター⼩児がんセンター 
〒157-8535 東京都世⽥⾕区⼤蔵 2-10-1 
TEL：03-3416-0181 FAX：03-3416-2222 
E-mail：matsumoto-kmk@ncchd.go.jp 

 
外科療法委員会 
⽶⽥ 光宏 
国⽴成育医療研究センター腫瘍外科 
〒157-8535 東京都世⽥⾕区⼤蔵 2-10-1 
TEL：03-3416-0181 FAX：03-3416-2222 
E-mail：akihiroyo@gmail.com 

 
病理診断委員会 
中澤 温⼦ 
埼⽟県⽴⼩児医療センター臨床研究部 
〒330-8777埼⽟県さいたま市中央区新都⼼ 1 番地 2 
TEL：048-601-2200 FAX：048-601-2201 
nakazawa.atsuko@scmc.pref.saitama.jp 

 
放射線療法委員会 
藤 浩 
国⽴成育医療研究センター放射線診療部 
〒157-8535 東京都世⽥⾕区⼤蔵 2-10-1 
TEL：03-3416-0181 FAX：03-3416-2222 
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E-mail：fuji-h@ncchd.go.jp 
 

画像診断委員会 
野澤 久美⼦ 
神奈川県⽴こども医療センター 放射線科 
〒232-8555 神奈川県横浜市南区六ツ川 2-138-4 
TEL：045-711-2351 FAX：045-721-3324 
E-mail：knozawa@kcmc.jp 

 
⽣物統計委員会 
⼿良向 聡 
京都府⽴医科⼤学⼤学院医学研究科⽣物統計学 
〒602-8566 京都市上京区河原町広⼩路上る梶井町 465 
TEL：075-251-5944 FAX：075-251-6588 
steramu@koto.kpu-m.ac.jp 

 
横⽥ 勲 
北海道⼤学⼤学院医学研究院 医学統計学教室 
〒060-8638 北海道札幌市北区北 15条⻄ 7丁⽬ 
TEL：011-706-5896 FAX：011-706-6050 
E-mail：yokotai@pop.med.hokudai.ac.jp 

 
効果・安全性評価委員会 
武⽥ 晃司：⻄⽇本がん研究機構 
細野 亜古：国⽴がん研究センター東病院 ⼩児科 

 
中央放射線診断事務局 
宮嵜 治 
JCCG画像診断事務局 
国⽴成育医療研究センター放射線診療部 
〒157-8535 東京都世⽥⾕区⼤蔵 2-10-1 
TEL：03-3416-0181 FAX：03-5494-8269 
E-mail：jccgraddiag@ncchd.go.jp 

 
分⼦⽣物学的診断事務局 
上條 岳彦 
埼⽟県⽴がんセンター臨床腫瘍研究所 ⼩児がん検体センター 
〒362-0806 埼⽟県北⾜⽴郡伊奈町⼩室 818 
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TEL：048-722-1111 FAX：048-722-1739 
E-mail：g.sccnb-kentai@saitama-pho.jp 
 
中央病理診断事務局 
義岡 孝⼦ 
国⽴成育医療研究センター病理診断部 
〒157-8535 世⽥⾕区⼤蔵 2-10-1 
TEL：03-5494-7120（内線 7499） FAX：03-5727-2879 
E-mail：office_path@ncchd.go.jp 

 
データセンター 
瀧本 哲也 
国⽴成育医療研究センター⼩児がんデータ管理科 
〒157-8535 東京都世⽥⾕区⼤蔵 2-10-1 
TEL：03-5494-7120（内線 4310） FAX：03-5727-1267 
E-mail：takimoto-t@ncchd.go.jp 

 
加藤 実穂 
国⽴成育医療研究センター⼩児がんデータ管理科 
〒157-8535 東京都世⽥⾕区⼤蔵 2-10-1 
TEL：03-5494-7120（内線 4310） FAX：03-5727-1267 
E-mail：kato-mi@ncchd.go.jp 
 
プロトコール作成 
JN-LI-21 ワーキンググループ 
家原知⼦（京都府⽴医科⼤学） 
末延聡⼀（⼤分⼤学） 
宗崎良太（九州⼤学） 
⾼間勇⼀（⼤阪⼤学） 
柳⽣茂希（京都府⽴医科⼤学） 
野澤久美⼦（神奈川県⽴こども医療センター ） 
瀧本哲也（国⽴成育医療研究センター） 
加藤実穂（国⽴成育医療研究センター） 
永瀬浩喜（千葉県がんセンター） 
上条岳彦（埼⽟県⽴がんセンター） 
横⽥勲（北海道⼤学）  
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同   意   書 
 
 
医療施設名：                病院 
 
病院⻑名：                 殿 
 
 
 私（⽒名）         は、  低・中間リスク群神経芽腫の残存腫瘍に対する観察
研究 の実施について（説明者）        より（⽇時）  年  ⽉  ⽇、（場
所）         において説明⽂書（v.     版）を⽤いて説明を受け、研究計画の
意義、⽬的、⽅法、個⼈情報の保護⽅法などについて⼗分理解しましたので計画に参加する
ことを同意いたします。 
 
１ 説明を受け理解した項⽬（□の中にご⾃分でレを付けてください） 
※説明を受け理解した項⽬は、説明⽂書の項⽬と整合させること。 
その他、追加すべき項⽬があれば記載すること、 
□ 臨床研究について 
□ あなた、およびあなたのお⼦さんの病気について 
□ あなた、およびあなたのお⼦さんの病気に対する治療法について 
□ この臨床研究の⽬的、背景、意義 
□ この臨床研究で使⽤する薬剤・医療機器について 
□ 参加予定の被験者数と対象者として選定された理由 
□ この臨床研究の実施予定期間 
□ この臨床研究の⽅法      
□ 経済的な負担あるいは謝礼等について 
□ この臨床研究による利益と不利益 
□ 健康被害が発⽣した場合の対応と補償について 
□ この臨床研究に参加しない場合の治療法・検査法について      
□ この臨床研究への参加とその撤回について      
□ この臨床研究を中⽌する場合について      
□ この臨床研究に関する情報の⼊⼿及び閲覧について 
□ 公開データベース登録について 
□ 個⼈情報保護、試料・情報の保管及び廃棄の⽅法について 
□ この臨床研究の資⾦と利益相反について 
□ 特許権等について 
□ お守りいただきたいこと 
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□ この臨床研究の実施体制と連絡先(相談窓⼝) 
 
２ 研究協⼒への同意 
(1)提供する試料・情報が本研究に使⽤されることに同意します。 
   □ はい   □ いいえ  
 
※質問(1)に対して「はい」に✓をつけた⽅は質問(2)に進み、どちらかに✓をつけてくださ
い。 
 
(2)提供する試料・情報が本研究に使⽤されるとともに、⻑期間保存され、かつ将来、本学
医学倫理審査委員会の承認を受けた上で、新たに計画・実施される研究に使⽤されること
に同意します。 
※「いいえ」の場合、本研究終了後、速やかに試料・情報は廃棄します。  
   □ はい   □ いいえ                  
 
 
                                年  ⽉  ⽇ 
研究対象者   ⽒  名                         ※ 記名押印⼜は⾃署                                     
 
⽣年⽉⽇ 
 
住  所 
 
電話番号 
 
 
代 諾 者  ⽒  名                      ※ 記名押印⼜は⾃署                                     
（代諾者が同意された場合、研究対象者の⽒名を上記欄に必ず記載してください） 
 
⽣年⽉⽇ 
 
住  所 
 
電話番号 
        
研究対象者との関係 
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同   意   撤   回   書 
 
 
医療施設名：                病院 
 
病院⻑名：                 殿 
 
 
 私（⽒名）          は、  低・中間リスク群神経芽腫の残存腫瘍に対する観
察研究 のに関して、参加の同意を撤回します。 
 
 
同意撤回⽇：⻄暦     年      ⽉     ⽇ 
 
患者⽒名：                   □⾃署 □代署 
 
代諾者署名：                  （続柄：       ） 
 
 
＜現在までに得られた情報の利⽤について＞ 
(1) あなたは、本研究に参加してから同意撤回までに得られた情報を解析に⽤いること

に同意しますか？ 
  □ はい   □ いいえ 
 

(2) 現在までに得られた資料の利⽤について 
□ 資料の保存に関しては引き続き協⼒いたします。 
□ 資料の保存に関する同意も撤回いたします。      

  
私は、上記の患者さんまたは代諾者の⽅が「低・中間リスク群神経芽腫の残存腫瘍に対する
観察研究」に関して、同意を撤回されたことを確認致しました。                
 
確認⽇：⻄暦     年      ⽉     ⽇ 
 
担当医師名（⾃署）：                
                                 

      


