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（表紙） 

 

「サルコペニア合併高齢保存期CKD患者の食事療法の開発」への

ご協力のお願い 

 

 

本冊子は臨床研究について説明する文書です。この文書をよく読んだ上で、研究に参加

されるかどうかはあなたの自由意思で決めて下さい。参加されなくてもあなたが不利益

を被ることはありません。この説明文書でわからないことがありましたら、担当医師に

遠慮なくおたずねください。 
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０．はじめに 

滋賀医科大学では大学の責務として研究を推進し、よりよい医療が提供できるよう

日々研究に取り組んでいます。今回参加をお願いする研究は“臨床研究”と呼ばれるも

ので、医薬品や医療機器の有効性（よく効くかどうか）・安全性（危険がなく安心かどう

か）を評価するために実施する研究で、実際の診療に携わる医師が医学的必要性・重要性

に鑑みて、立案・計画して行うものです。製薬会社などが行う新薬の安全性・有効性を

調べ、厚生労働省の承認を得るための臨床研究、いわゆる治験ではありません。 

この臨床研究は２０１８年４月に施行された「臨床研究法（平成二十九年法律第十六号）

改正」で定められた手続きに従って滋賀医科大学臨床研究審査委員会において研究に参加

される方の人権や安全性の保護および科学性について問題がないか審査を受け、承認を

得ております。 

審査を受け、病院長が許可したものです。またこの臨床研究は実施に先立ち、厚生労

働省に実施にかかる計画書を届出ており、厚生労働省が開設しているホームページ

JRCT（Japan Registry of Clinical Trials）で公表しています。 

 

１．参加をお願いする臨床研究について 

今回、参加をお願いする臨床研究は「サルコペニア合併高齢保存期ＣＫＤ（慢性腎臓病）

患者の食事療法の開発に関する臨床研究」という臨床研究です。以下の「研究の内容」を

よくお読みいただいて参加するかどうかを決めてください。もしも、この説明文書の中

で、わからないことやご心配なことなどがありましたら、どんなことでも遠慮なくお尋

ねください。 
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２．研究の内容 

２－１．この研究の目的と意義（必要性）について 

この研究は慢性腎臓病とサルコペニアの治療に対する新しい治療法と従来の治療法の

有効性と安全性を比較することを目的としています。近年、高齢の患者さんで、筋肉が

減少して筋力や身体機能が低下する「サルコペニア」を合併することが多いことが問題と

なっています。サルコペニアが進むと寝たきりにつながるため、健康長寿のためにはサ

ルコペニアをよくすることが重要です。腎臓病の患者さんではサルコペニアを合併する

ことが腎臓病以外の患者さんよりも多く、悪くなりやすいため注意が必要です。腎臓病

の食事療法は、長年にわたり、たんぱく質を制限した食事が勧められてきました。反対

に、サルコペニアをよくするためにはたんぱく質を多く含む食事をしっかりとって運動す

ることがよいとされています。そのため、腎臓病とサルコペニアの両方を持っている患者

さんの食事療法では、たんぱく質を制限したほうが良いのか、しっかりとったほうが良

いのかまだわかっていません。そこで、たんぱく質の制限が筋肉の量と腎臓の機能に与

える影響を調べるためにこの研究を行うことしました。今回の研究で腎臓病とサルコペ

ニアの両方がある患者さんにとって効果や安全性の面ですぐれた食事療法が明らかにな

ることにより、あなたと同じ病気にかかっている多数の患者さんがよりよい治療を受け

ることができるようになります。 

 

２－２．この臨床研究への参加をお願いする理由 

今回この研究への参加をお願いしておりますのは下記の条件に合致する患者さまにな

ります。 

本研究実施期間中に滋賀医科大学附属病院腎臓内科に通院され、CKD の治療を受けら
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れる患者さんのうち、以下の条件を満たす患者さまです。 

・同意取得時に65歳以上の方 

・本研究への参加についてご本人から同意書への署名により同意が得られている方 

・CKDステージ3、4(推算糸球体濾過量 eGFR15～59 ml/min/1.73m2)の方 

・アジアサルコペニアワーキンググループ（AWGS）サルコペニア診断基準２０１９を

満たす方 

ただし、下記の条件にあてはまる方はご参加いただくことができません。 

四肢麻痺や欠損などの機能障害があり下半身を中心とした運動療法ができない方 

・急激な腎機能低下(推算糸球体濾過量 eGFR 低下速度が-5ml/min/1.73m2/年を超

える)がある方 

・認知症があり指示通りの運動療法、食事療法ができない方 

・ステロイド治療中の方 

・化学療法中の方 

・嚥下困難がある方 

・身長140cm以下、170cm以上の方 

・血糖コントロールが不良(HbA1c8.0%以上)の方 

・肝硬変の方 

・その他、本試験参加が不適当と判断された方 

 

２－３．この研究で使用する食品について 
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この研究では、次の食品を使用します。 

●低たんぱく質米のレトルト加工品 

(ゆめごはん®１/３５トレー(１５０ｇ、１８０ｇ、２００ｇ))  

 

●通常米飯のレトルト加工品 

(サトウのごはん®１５０ｇ、１８０ｇ、２００ｇ)  

(米の産地やパッケージは異なることがあります) 

 

 この研究で使われる食品は、低たんぱく質米と通常米飯です。低たんぱく質米は、
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たんぱく質の量を通常米飯の１/３５に調整した米飯です。 

これらの米飯は食品として販売されているものを使用します。 

なおこの食品を使用することで「３．期待される利益および起こりうる不利益」に記載

しているような副作用が起こる可能性があります。 

２－４．食品の摂取方法と摂取期間、運動療法と運動期間について 

この研究では、低たんぱく質米を食べていただくグループと通常米を食べていただくグ

ループの２つのグループに分けて１２週間いずれかの米飯を食べていただき、たんぱく質

の摂取の差が筋肉の量と腎臓の機能にどのような影響を与えるのかを評価します。低たん

ぱく米もしくは通常米は、配布した米飯を１週間に１５回食べていただきます。 

なお、どちらのグループの方にもはじめの４週間は配布する通常米を１週間に１５回食

べていただき、１６週間の運動療法を行っていただきます。食事療法の効果を正確に判定・

評価するために、どちらのグループに参加していただくかについては患者さまに選んでい

ただくことができませんのでご了承ください。どちらのグループに割り当てるかは担当医

師ではなく別の担当者が一定の規則のもとコンピュータで決定します。これらの手続きは

研究の結果を公平に判断するために行う一般的な方法です。 

米飯は滋賀医大から４週間ごとに宅配便でお宅へ郵送させて頂きます。その際、ご住所

と氏名を使用いたしますが郵送の手続き以外には使用する事はありませんのでご理解の

上、ご了承ください。 

 

２－５．参加いただいてからのスケジュール 

 この臨床研究の実施期間は、臨床研究を公表した日から２０２６年３月３１日にか

けて行います。実際にこの研究にご参加いただく期間は、前観察期間４週間、投与期間１

２週間、経過観察期間の１２週間の、合わせて２８週間です。この研究には２０名の方に

参加をお願いする予定です。 
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先ずは担当者からこの臨床研究について詳細をご説明させていただき、この研究への参

加を決断していただけましたら「同意書」にご署名を頂きます。同意書をご提出頂いてか

ら、以下のスケジュール表に沿って、検査や診察を受けていただきます。また、医師が必

要と判断した場合には健康状態に応じて追加の検査や診察を受けていただくこともござ

います。研究にご参加いただく期間は先に述べた通りですが、研究期間終了後も、医師の

判断で来院をお願いすることがございますのでご了承ください。 

 【米飯摂取とレジスタンス運動のスケジュール】 

  １週～4週まで 

（開始～28日間） 

5 週～16週まで 

（２９日目～112日

間） 

１７週～２８週まで 

（11３日目～196日

間） 

前観察期 治療期 後観察期 

同意取得※ ● ●   

レジスタンス運動     

通常たんぱく米摂取     

割り当てられた米摂取     

 【検査他のスケジュール】 

 スクリーニング 

開始時 

4 週目 8 週目 12週目 16週目 ２８週目 

治療期 後観察期 

同意取得※ ●       

背景情報  ●      

身長・体重・血圧測定  ● ● ● ● ● ● 

服薬情報・サプリメント  ● ● ● ● ● ● 

採血  ● ● ● ● ● ● 

蓄尿  ● ● ● ● ● ● 

体組成測定(DEXA)  ● ●   ● ● 

体組成測定(BIA)  ● ●   ● ● 

栄養摂取量評価  ● ●   ●  

栄養指導  ● ●   ●  

運動指導  ● ●     

身体機能評価  ● ●   ● ● 

遵守状況評価   ● ● ● ●  
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有害事象調査   ● ● ● ● ● 

※同意書は「米飯摂取とレジスタンス運動」「検査他」で、同時に併せて 1通の同意書を頂きます。 

同意を頂いてから、最初の受診日に血圧や身長、体重などの計測とともに血液検査、蓄

尿検査、体組成測定(ＤＥＸＡ法、ＢＩＡ法)、栄養摂取量の評価、身体機能の評価を行い

ます。 

身長、体重、血圧の測定、血液検査、蓄尿検査は

受診のたびに、体組成測定は４週目、１６週目、２

８週目にも実施し、栄養指導は開始時、４週目、１

６週目に、運動指導は開始時、４週目に受けていた

だきます。 

栄養摂取量評価のため、開始時、４週目、１６週

目に、受診前３日間の食事(３食、間食を含む)の写真を撮影し、食事運動管理表と合わせ

て持参していただきます。食事の写真は右上の例示のように、食事内容がわかるように撮

影して下さい。 

身体機能評価は４週目、１６週目、２８週目にも実施します。 

 ＊レジスタンス運動とは、筋肉に負荷をかける動きを繰り返す運動です。 

＊DEXA法とは、Dual Energy X-ray Absorptiometry の略で、２種の異なるエックス線 を照

射し、骨と軟部組織の吸収率の差で骨密度を測定する方法という意味です。 被ばく量は極めて少

なく、迅速かつ精度の高い測定ができ、骨密度測定の標準とされています。 

＊ＢＩＡ法とは、生体電気インピーダンス法生体電気インピーダンス(BIA=Bioelectrical 

Impedance Analysis）のことで、からだに微弱な電流を流し、その際の電気の流れやすさ（電気

抵抗値）を計測することで体組成を推定する方法です。 

この研究のために行う採血の採血量は、1回あたり７ｍＬです。研究期間全体では合計

食事写真の例 
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７回の採血を行いますので、合計で約４９ｍＬを採血します。採血した血液で栄養指標、

腎機能のデータなどを測定します。また、２４時間蓄尿を行っていただき、尿検査でたん

ぱく質、塩分の摂取量と腎機能を調べます。これらは有効性と安全性を確認するために行

います。この研究に参加することによって通常の診療よりも体組成測定の検査、栄養指導、

運動指導が増えます。また、体組成測定を前後に行うのは治療の効果を判定するためです。 

 

２－６．この研究の実施体制について 

この臨床研究は別紙１に記載の研究体制で行います。 

 

２－7．研究終了後の治療について 

臨床研究終了後も従前の治療を継続して行います。詳しくは担当医師とご相談ください。 

 

３．期待される利益および起こりうる不利益 

【予想される利益】 

あなたがこの研究に参加された場合に受ける治療法は、低たんぱく質米を食べていた

だくグループでは腎機能に対してよい影響がある可能性があります。また、低たんぱく質

米を食べていただくグループ、通常米を食べていただくグループのいずれにも運動指導を

させていただきますが、運動療法により筋肉が増えることが期待できます。 

【予想される不利益】 

低たんぱく質米を食べていただく場合、運動療法により思ったほど筋肉が増えない可能

性があるかもしれません。また通常米を食べていただくことで、これまでよりたんぱく質

摂取量が増える場合には腎機能に影響がある可能性があります。 
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今回の研究において、前述の他に下記にあげるような状態や症状が起こった場合は中

止する可能性があります。もし、何か異常を感じた場合には、遠慮せずに担当医にお申し

出ください。速やかに適切な処置を行います。また、状態や症状があらわれた場合には

担当医師の判断により研究を中止する場合もあります。腎機能については受診時に採血、

蓄尿検査を用いて確認し、担当医が安全性を十分に配慮し実施します。中止した後も、担

当医師が必要であると判断した場合には、検査を受けていただく場合があります。 

・あなたが研究への参加をやめたくなった場合 

・登録後に試験の条件に適格ではないとわかった場合 

・腎機能が悪くなりCre８ｍｇ/ｄｌ以上 (１９９１年厚生科学研究腎不全医療研究事業

による慢性腎不全透析導入基準より)となった場合 

・ほかの病気となり試験の継続が困難となった場合 

・提供した米飯を予定回数の半分未満しか摂取していなかったり、運動療法をほとんど

実施していなかったりする場合 

・研究開始後に、あなたが転院などにより来院できないことがわかった場合 

・研究自体が中止となった場合 

・研究実施中に、米飯の変化により食事が食べられなくて栄養状態が悪化する、運動療法

により強い筋肉痛や関節痛などの症状があらわれるなど、研究を中止すべきと担当医師が

判断した場合 

そのほか、この研究に参加された場合、通常診療に比べ、諸検査のための病院での滞

在時間、体組成測定、栄養指導、運動指導が増えます。 
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４．臨床研究への参加と辞退について 

この臨床研究の説明を担当医師から聞いた上で、参加されるかどうかをあなたの自由

な意思で決めてください。参加を辞退されたとしても、あなたが不利益を受けることは

ありません。また、臨床研究実施中に、あなたの臨床研究継続の意思決定に関わるよう

な新しい情報が得られた場合には、速やかにお知らせし、臨床研究に継続して参加して

いただけるかどうか確認させていただきます。 

 

５．臨床研究への参加を途中で辞めたい場合 

あなたがこの臨床研究に参加された後でも、いつでも参加を取りやめることができま

す。参加を途中で辞めたい場合、担当医まで連絡をお願いします。その際、同意撤回書の

記載をお願いする場合がございます。なお、参加を途中で辞めた場合も、あなたが治療に

おいて不利益を受けることはございませんのでご安心ください。 

臨床研究の参加を取りやめた場合でも、あなたの健康状態を確認するための検査を受け

ていただくことをお願いすることがありますので、その際はご検討下さいますようおい願

いします。 

なお、研究途中での参加をやめられた場合でも 、それまでに得られた研究のデータは今

回の研究に関する貴重な情報となりますので、個人情報は保護された上で使用させていた

だきます。どうしても使用して欲しくない場合は、参加辞退の連絡の際にその旨を合わせ

てお申し出ください。可能な限り対応いたしますが、すでに集計が終わっている場合など

は削除することが難しいためにデータの全部あるいは一部を使用させていただくことがご

ざいます。 
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６．臨床研究に関する資料の閲覧に関して 

臨床研究が正しく行われているか、研究施行中にチェックすることを「モニタリング」

と呼びますが、モニタリング担当者や臨床研究の関係者、倫理審査委員会や認定臨床研究

審査委員会の委員、厚生労働省といった国の機関の関係者などが確認作業のために参加し

ていただいた患者さまの医療記録等を見ることがあります。しかし、これらの関係者には

守秘義務が課せられていますので，あなたの名前などのプライバシーにかかわる情報はき

ちんと守られます。この同意書に署名されますと、上記の関係者がカルテ等の内容をみる

ことについてもご了承いただいたものとして取り扱わせていただきます。 

この臨床研究に参加いただいた患者さまにつきましては、研究計画が詳細に書かれた書

類（臨床研究計画書）を、臨床研究の実施に差支えない範囲でご覧いただくことができま

すので担当医にお申し出ください。 

 

７．臨床研究に関する情報の公開について 

臨床研究の結果得られた成果は医学上貴重な知見ですので、研究に参加された方々の

個人情報が明らかにならないようにしたうえで、学会、学術雑誌等で報告したり、関連

データベース上で公開したりする場合があります。その際は患者さまのお名前や身元が

わからないようにしますので、患者さんやご家族の個人情報が外部に知られる心配は一切

ありません。また、この研究計画は高清労働省が設置しているデータベースである

JRCT（Japan Registry of Clinical Trials）に登録し公表します。また、研究の成果に

ついても速やかに同サイトにおいて公表します。 
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８．個人情報の取扱いについて 

ご提供いただきました研究データやカルテから収集させていただいた情報については、

これらからあなたを特定できる情報（氏名、生年月日、住所等）を除き、代わりに本研

究用の登録番号を付けることでその情報が誰のものであるか分からない状態にします。

ただし、必要な場合に個人を識別できるように、あなたと登録番号を結び付けることが

できる対応表を作成し、残しておきます。この対応表は滋賀医科大学医学部附属病院 

内科学講座(糖尿病内分泌・腎臓内科)が、研究室の施錠する保管場所で厳重に管理します。

このようにしてあなたの個人情報の保護については十分注意を払います。 

 

９．試料・情報等の保存および使用方法ならびに保存期間について 

ご提供いただいた試料・情報は研究終了後１０年間保存させていただきます。研究終

了後（保存期間が終了した場合）は、試料・情報は個人を特定されないように処理したま

ま廃棄します。 

本研究でいただいた血液や検査の結果などを用いて、次の新しい研究を行うことがあ

ります。この場合には再度、臨床研究倫理委員会にて審査を受け、実施医療機関の長の

許可を受けてから研究を行います。研究の内容に関しては、病院のホームページ 

http://www.shiga-med.ac.jp/hospital/ に載せる予定にしておりますので他の研究

に使用して欲しくない場合にはご連絡ください。 

 

１０．研究資金源および利益相反について 

この研究では、日本学術振興会科学研究費（若手研究１９K20181）から支給される

研究助成金を使用します。なお、研究に先立って、研究との利害関係については滋賀医科
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大学利益相反マネジメント委員会で確認し、臨床研究審査委員会審査を受け、承認を得て

おります。したがって、この研究における利益相反の状態は、あなたに何ら危険を及ぼす

ものではありません。 

 

１１．この臨床研究に関する知的財産権について  

この研究によって、将来、特許権等の知的財産権が生じる可能性があります。この研

究の結果は、滋賀医科大学が所有することをご了承ください。 

 

１２．臨床研究の参加にかかる費用について 

この研究に参加することで、あなたに特別な負担はありません。つまり、この研究に

関わる米飯、米飯をご自宅に郵送させていただく費用、運動療法時に使用する器具の費用、

２回目以降の体組成測定(ＤＥＸＡ法)については研究グループから負担します。３回の栄

養指導、初回の体組成測定(ＤＥＸＡ法)、採血、蓄尿検査の費用については通常の保険診

療で自己負担分をお支払いいただくこととなります。また、研究期間中に研究の内容と無

関係な病気に対して治療を受ける必要がある場合には、通常の保険診療で自己負担分を

お支払いいただきます。 

また、この研究に参加していただくにあたり、特別な謝礼はありません。 

 

１３．この臨床研究によって健康被害が生じた場合の対応について 

この臨床研究は、これまでの報告に基づいて科学的に計画され、慎重に行われます。

もし臨床研究の期間中あるいは終了後にあなたに健康被害などの思わしくない状態が生
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じた場合には、医師が適切な診察と治療を行います。なお、今回は既に市販されている米

飯を摂取していただきますので、症状改善の治療については通常の診療と同様にあなたの

健康保険を用いて行います事、ご了承ください。 

 

１４．研究対象者に係る研究結果の取扱いについて 

この臨床研究に参加したことで、研究のために実施した諸検査で得られた体組成や栄養

評価、身体機能評価、各種採血所見については診察時に担当医から説明させていただきま

す。なお検査の結果についてはご本人に対し説明いたしますが、第三者からの要求に対し

て患者さんから得られた情報を開示することはありません。 

 

１５．この研究に参加している間守っていただきたいのお願い 

この研究に参加していただいている間は、次のお薬は飲めません。 

・アミノ酸を含むサプリメント 

・新しく開始するＳＧＬＴ２阻害薬、ＲＡＳ系阻害薬、インスリン、利尿薬 

市販薬や他の医療機関から入手した薬が当てはまるかわからない場合には、この研究の

医師などに相談してください。また、研究期間中に、他科・他院を受診したり薬局等で薬

やサプリメントを購入されたりした際には、この臨床研究に参加していることを医師ま

たは薬剤師に伝えてください。そのことを必ず担当医に速やかに連絡してください。 

１６．この研究に関するお問い合わせ先（相談窓口） 

この臨床研究について分からないことやさらに詳しい説明を希望される場合、いつも

と違う症状が現れた場合、心配なことがある場合、気がかりなことがある場合は、いつ
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でも遠慮なく以下の相談窓口担当者にご相談ください。 

相談窓口担当者：久米 真司 

滋賀医科大学医学部腎臓内科 

連絡先  住所：大津市瀬田月輪町 

電話：077-548-2111（内線２２２２） 

【休日、夜間】電話・FAX: 077-548-２２２２ 

また、この臨床研究の審査に係ることに関するご質問などがある場合は担当医または下

記の委員会連絡窓口までお申し出ください。 

名 称：滋賀医科大学臨床研究審査委員会（認定番号：CRB5180008） 

所在地：滋賀県大津市瀬田月輪町 滋賀医科大学 

連絡先：077-548-3576／hqrec@belle.shiga-med.ac.jp
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同 意 書 

滋賀医科大学医学部附属病院長 殿 

臨床研究課題名：「サルコペニア合併高齢保存期CKD患者の食事療法の開発」 

（研究責任医師：滋賀医科大学 腎臓内科 久米 真司） 

【説明事項】 

 協力をお願いする臨床研究について 
 この研究に関する研究組織 
 臨床研究の対象者として選定された理由 

 あなたの病気について 
 この臨床研究の目的 
 臨床研究への参加基準 
 臨床研究の方法 
 臨床研究終了後の治療について 
 臨床研究終了後の結果の取り扱いについて 

 期待される利益および起こりうる不利益 
 臨床研究への参加と辞退について 
 臨床研究への参加を途中で辞めたい場合 
 臨床研究への参加を拒否または途中で辞めても不
利益がないこと 

 臨床研究に関する情報の公開について 

 臨床研究に関する資料に関して 
 プライバシーの保護について 
 試料・情報の保存および使用方法ならびに保存期間 
 研究資金源および利益相反 
 この研究に関するお問い合わせ先 
 臨床研究の費用について 
 あなたの病気に対する他の治療法 
 臨床研究によって健康被害が生じた場合 
 認定臨床研究審査委員会について 
 あなたに守っていただきたいこと 
 研究終了後も、試料および情報が保存され、匿名化
して研究に利用されること 

 米飯を宅配で郵送すること 

 

 

 

【研究対象者の署名欄】 

私はこの研究に参加するにあたり、上記の事項について十分な説明を受け、説明文書を受け取り、内容等を十分

理解いたしましたので、本研究に参加することに同意します。なお、この同意はいつでも撤回できることを確認し

ています。 

同意日：    年  月  日 患者氏名：                   （自署） 性別：         

 

住所：                               生年月日：    年  月  日 

 

 

【医師・研究協力者の署名欄】 

私（たち）は臨床研究について、上記説明事項に関して説明文書を用いて、十分に説明いたしました。 

説明日：    年  月  日 所属：               氏名：              (自署) 

説明日：    年  月  日 所属：               氏名：              (自署) 
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同意撤回書    

 

研究責任者  久米 真司 殿 

研究課題名： 「サルコペニア合併高齢保存期CKD患者の食事療法の開発」 

 

 

 

【参加者さんの署名欄】 

私はこの研究に参加することに関して同意しましたが、同意を撤回します。 

 

同意撤回日：  西暦   年   月   日 

 

研究参加者氏名：                        （自署） 

 

【代諾者の署名欄（必要時のみ）】 

 

私は       さんが、この研究に参加することに関して同意しましたが、同意を撤回します。 

 

      同意撤回日： 西暦  年   月   日 

 

代諾者氏名：                       （自署） 

                      患者本人との続柄：            

 

 

 

【研究者の署名欄】 

私は、上記研究参加者さんが同意を撤回したことを確認しました。 

 

             確認日：西暦  年  月  日 

 

       所属：                    

        

担当研究者氏名：                （自署） 

 

 


