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1.  研究の目的について 

不眠症は多くの人が経験する睡眠の問題です。夜に眠れない、眠りが浅い、早く

目が覚めてしまうなどの症状があり、日中に集中力が低下したり疲れやすくなった

りします。不眠症の原因の一つに、脳が必要以上に目覚めている（覚醒
かくせい

している）

状態があります。この状態では、脳がリラックスできず、眠りにつくことが難しく

なります。 

少し難しい話になりますが、睡眠と覚醒の調節に関わる物質としてオレキシンと

いう物質があります。このオレキシンは脳の覚醒を引き起こす重要な物質です。そ

のオレキシンの働きを抑えることができる薬として、オレキシン受容体
じゅようたい

阻害
そ が い

薬
やく

とい

う種類の薬があり、脳の必要以上の覚醒を抑え、自然な眠りをうながす薬として使

われています。 

この研究の目的は、不眠症に対して日本で使用が承認されているダリドレキサン

ト（以下、クービビック®錠）と呼ばれるお薬の有効性と安全性を検討することです。

クービビックⓇ錠は、オレキシン受容体阻害薬です。この薬は他のオレキシン受容

体阻害薬と同様にオレキシンの働きを抑えることで、必要以上に脳が覚醒するのを

抑え、眠りやすくします。クービビックⓇ錠は、オレキシンの働きを抑える効果が持

続し過ぎないように設計されており、翌日に眠気が残ることが少なく、夜間の睡眠

を改善することが期待されています。 

クービビックⓇ錠は欧米では 2022 年から使用されていますが、日本では 2024 年

12 月に発売が開始された薬です。日本でも治験が行われ、不眠症の治療薬として使

用が認められた薬です。この研究は、クービビックⓇ錠が日常の診療で正しく使え

るようになるための大切なデータになります。 

 

2.  臨床研究への参加に同意しなくても、不利になることはありません。ま

た、参加はいつでもやめることができます 

この研究への参加に同意するかどうかは、あなたの自由意思でお決めください。

たとえ研究への参加をお断りになっても、あなたに最善の治療を行います。また、

あなたの今後の治療において、立場や条件が悪くなるようなことは一切ないように

配慮します。ご参加いただける場合は、「同意書」にご署名のうえ、研究担当医師に

お渡しください。 

この研究への参加をお決めになった後でも、あなたがやめたいと思ったときはい

つでもやめることができます。その場合はあなたが署名した同意
ど う い

撤回書
てっかいしょ

を研究担当

医師へ提出いただくか、あるいは口頭にてお申し出ください。途中でおやめになっ

た場合でも、医師はあなたに最善の治療を行います。また、あなたの今後の治療に

おいて、立場や条件が悪くなるようなことは一切ないよう配慮します。 

研究への参加を途中で取りやめた場合、同意を撤回された後もこの研究で得たあ
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なたの情報等を使うことについてあなたの同意が得られない場合は、全ての情報等

を廃棄します。なお、すでに解析が終了している場合等は、あなたのデータを解析

から削除することはできませんのでご了承ください。 

研究を途中でおやめになった場合を含め、研究が中止された場合の詳細は、この

説明文書の「10. 研究を中止する場合について」をご覧ください。 

 

3.  研究が行われる場所と期間について 

この研究は、全国の約 20 の医療機関で 80 名から 100 名の不眠症患者さんに参加

していただく予定です。この研究の実施計画、進捗状況は、厚生労働省が管理する

「臨床研究等提出・公開システム（ Japan Registry of Clinical Trials ： jRCT

（https://jrct.mhlw.go.jp/）」で公開されていますが、研究期間は、jRCT 公開日から 2026

年 4 月 30 日までを予定しています。 

 

4.  あなたにお願いしたいこと 

研究への参加をお決めになった場合は、研究に関連する質問票への回答や診察の

前に、この説明文書の最後にある同意書にご署名をお願いします。 

現在治験に参加されている場合や、過去に治験に参加されたことがある場合は、

治験薬による影響などを考慮する必要がありますので、その治験のことを研究担当

医師にお伝えください。 

この研究に関連する質問票への回答や診察の結果から、研究担当医師が、あなた

がこの研究に参加いただける条件に合致しているかをお伝えします。 

また、他の医師の治療を受けられている場合には、この研究に参加していること

を受診先の医師に連絡する必要がありますので、あらかじめ当院の研究担当医師

にお知らせください。 

 

研究への参加に同意していただいた場合には、以下のことをお守りください。 

1. 研究担当医師の指示どおりにクービビックⓇ錠を服用してください。 

2. 約束した日に必ず来院してください。これは、研究の情報を得るためだけ

でなく、あなたの体調を定期的に確認するためでもあります。万一、来院

できない場合は、研究担当医師またはスタッフまでお電話等でご連絡く

ださい。 

3. 研究参加中はあなたの睡眠に関する情報を睡眠日誌に記録いただきます。

「表 1 実施スケジュール」に従って、決められたタイミングで記録して

ください。また、適切に記録が出来ているか、研究担当医師が確認します

ので、来院の際には睡眠日誌を忘れずにご持参ください。 

4. 研究参加中は「表 1  実施スケジュール」の通り、毎晩就寝時にウェアラ
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ブルデバイスを手首に装着して頂きます。このウェアラブルデバイスは、

として販売している

睡眠計測機器です。ご自宅でも簡単に装着でき、睡眠障害の評価を行う

ことができます。ご使用の期間中は、定期的に充電を行ってください。ま

た、誤作動の原因になりますので、磁力を発するもの（磁気ブレスレット

等）との同時装着を避けてご使用ください。もし、ご使用の中でウェアラ

ブルデバイスに不具合を認めた場合や、使用により装着部に発赤や炎症

の兆候が表れた場合は、速やかに研究担当医師またはスタッフまでお電

話等でご連絡ください。なお、適切に記録が出来ているか、研究担当医師

が確認しますので、来院の際にはウェアラブルデバイスを忘れずにご持

参ください。 

5. 服用忘れなどで手元に残った薬があれば研究担当医師にお伝えください。

服用が中止になった場合も同様です。また、飲み忘れた日があった場合、

別の日に多く服用しないようにしてください。 

6. 研究参加中に新たに他の医師の治療を受けなければならなくなった場合

には、受診先の医師に研究に参加していることをお申し出の上、当院の

研究担当医師にお知らせください。 

7. 現在服用しているお薬がある場合や、お薬の量を変更する場合、新たに他

のお薬を服用しなければならなくなった場合には、必ず研究担当医師に

ご相談ください。これは医師に処方されたお薬のみならず、市販薬も含

みます。 

8. 研究に参加していただいた場合に、「7. 予想される不利益」に示すような

症状や、何らかの身体の不調が現れたときは、研究担当医師またはスタッ

フにお申し出ください。特に、息苦しさやショック症状が現れた場合は

緊急に処置が必要となりますので、すぐに研究担当医師にお申し出くだ

さい。 

9. 研究期間中に使用が禁止されているお薬を誤って服用、あるいは服用しな

ければならなくなった場合は、直ちに研究担当医師にお伝えください。 

10. あなたが本研究に参加することによって知り得る情報には、研究の目的

や内容、研究担当医師の氏名など、薬を販売している会社や医療機関がま

だ公表していない情報や個人情報が含まれています。ご家族や主治医に

相談する場合を除き、第三者へ研究の情報を開示（SNS：ソーシャル・ネッ

トワーキング・サービスへの書き込みを含む）しないでください。 
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5.  研究の内容・方法について 

（1）研究の実施スケジュール 

あなたに参加いただく期間は、およそ 9 週間です。ただし、クービビック

Ⓡ錠服用開始日時点の状態で対象となる方の基準に合わないと研究担当医

師が判断した場合は、その時点で研究終了となります。また服用開始後に副

作用などであなたの参加継続が望ましくないと研究担当医師が判断した場

合は、研究中止となります。 

この研究に参加いただいている間は「表 1 実施スケジュール」に従って

診察等を行います。なお、副作用などがみられた場合、追加で来院していた

だき検査などを行うこともあります。いずれの場合も研究担当医師の指示

に従ってください。 

1) 同意から服用開始時まで 

この研究の参加に同意していただいた後、クービビックⓇ錠の服用を開始

するまでの間におよそ１週間、睡眠日誌の記録と、睡眠時にウェアラブルデ

バイスを装着いただいて、睡眠データの収集を行います。 

2) 服用開始後 

Visit 2 受診時に、研究担当医師があなたの研究参加に問題はないと判断

しましたら、クービビックⓇ錠の服用開始となります。 

服用開始日を 1 日目とした時の、2 週目、4 週目、8 週目の受診時は研究

としての診察等を行います。 

あなたの都合や祝祭日等により、2 週目と 4 週目、8 週目の来院が難し

い場合には、規定された許容範囲の間で受診いただきます。 
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診察等の説明 

1) 医師による診察を行います。体調など、気になることをお教えください。 

またこれまでにかかった病気等や治療歴、現在服用されているお薬等を確認

します。 

2) 睡眠日誌、ウェアラブルデバイス：毎日、睡眠日誌の記入及び就寝時のデバイ

ス装着を継続いただく必要があります。Visit 1 にお渡しし、記入方法及び使

用方法についてご説明します。以降の来院時には、その時点まで記入済みの

睡眠日誌及びデバイスを持参してください。研究担当医師が日誌の記載内容

を確認した後、お返しします。デバイスは来院された際に 1 度お預かりし、

内容を確認した後、診察終了時に再度お渡しします。日誌とデバイスは、最終

的に Visit 5 で回収します。 

3) 質問票…不眠症重症度質問票（ISI）：Visit 1、Visit 2、Visit 3、Visit 4 及び Visit 5

に記入いただきます。 

4) 質問票…仕事の生産性及び活動障害に関する質問票（WPAI）：Visit 2、Visit 3、

Visit 4 及び Visit 5 に記入いただきます。 

5) 質問票…不眠症の生活の質尺度（QOLI）：Visit 2、Visit 4 及び Visit 5 に記入い

ただきます。 

 

（2）対象となる患者さん（Visit 1：参加同意日時点） 

Visit 1：参加同意日時点において、以下の全ての条件（基準）を満たす患者さ

んが対象になります。 

1. 患者さん自らの意思により本研究への参加に同意いただける方 

2. 同意取得時に満 18 歳以上 65 歳未満の日本人の方（性別は問いません） 

3. 診察により不眠症であると診断され、クービビックⓇ錠 50 mg による治療

が開始される方 

4. Visit 1 時点で中等度以上の不眠症状がある方 

5. Visit 1 時点で不眠症に対する治療を受けている場合に、治療内容を変更す

ることなく Visit 2 まで継続可能な方 

6. 就床時刻（寝床に就いた時間）が 22:00～01:00 の間である方 

7. 研究期間中、ウェアラブルデバイスを装着して就寝することが可能な方 

8. 本研究の規程を遵守することができる方 

 

Visit 1：参加同意日時点において、以下のいずれかの条件（基準）に該当する患

者さんは研究に参加できません。 

1. クービビックⓇ錠の適応外又は禁忌
き ん き

の方 

2. 過去にクービビックⓇ錠を服用し、効果不十分又は忍
にん

容性
ようせい

（薬による副
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作用の程度をどのくらい許容できるか）の問題で中止となった方 

3. Visit 1 時点で不眠症の治療薬を 3 種類以上使用している方（頓用使用※

を含む） 

※症状が出たときに必要に応じて薬を飲むこと。 

4. Visit 1 時点で不眠症の治療薬を 2 種類使用しており、いずれかの薬剤を

中止して本研究に参加することが適切でないと研究担当医師が判断した

方 

5. 夜間勤務に従事している方 

6. 就床時間（就床時刻から起床時刻まで）が 6 時間未満の方 

7. 研究期間中に 4 時間以上の時差がある海外への渡航を予定されている方 

8. これまでに自分の命を絶ちたいと思ったことがある方、自分を傷つけた

ことがある方、または薬を一度にたくさん飲んでしまったことがある方 

9. 併存する精神疾患（不安障害、大うつ病、双極性
そうきょくせい

障害
しょうがい

、統合
とうごう

失 調 症
しっちょうしょう

、

強迫性
きょうはくせい

障害
しょうがい

など）の病態が急性又は不安定ため、研究の結果に影響をお

よぼすと研究担当医師が判断した方 

10. 過去に重度の睡眠
すいみん

時
じ

無呼吸
むこきゅう

症候群
しょうこうぐん

と診断されていた、又は現在診断され

ている方 

11. 2 年以内にアルコール依存と診断されていた、又は飲酒を 3 日以上連続

して控えることができない方 

12. 就床時刻の 2 時間前から起床時刻までの間、禁煙することができない方 

13. 研究担当医師により本研究への参加が不適当と判断された方 

 

(3) 対象となる患者さん（Visit 2：クービビックⓇ錠服用開始日時点） 

Visit 2：クービビックⓇ錠服用開始日時点において、以下の全ての条件（基準）

を満たす患者さんが対象になります。 

1. Visit 2 時点で中等度以上の不眠症状がある方 

2. Visit 1 から Visit 2 の間、ウェアラブルデバイスのデータ及び睡眠日誌の

データがそれぞれ 5 日以上記録されている方（ウェアラブルデバイスに

ついては、3 日以上記録があればよい） 

3. Visit 1 から Visit 2 の間における、睡眠日誌により報告された就床時刻が

5 日以上、22:00～01:00 の間であった方 

4. Visit 1 から Visit 2 の間における、睡眠日誌により報告された就床時間（就

床時刻から起床時刻まで）が 5 日以上、6 時間以上あった方 

 

Visit 2：クービビックⓇ錠服用開始日において、以下のいずれかの条件（基準）

に該当する患者さんは研究に参加できません。 
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1. Visit 1 から Visit 2 までの間に不眠症の治療薬及びその用法・用量の変更

があった方 

2. Visit 1 時点で 2 種類の不眠症の治療薬を服用していた方において、研究

担当医師によって、いずれかの薬剤を中止して Visit 2 よりクービビック
Ⓡ錠投与が開始できないと判断された方 

 

その他、あなたの治療歴や現在の病状、服用中のお薬などを研究担当医師が確認

し、研究への参加が可能かを総合的に判断します。 

また、研究に参加された後も、研究担当医師がこの研究を実施・継続すべきでは

ないと判断した場合は参加を中止させていただきます。あなたの意思に反して中

止せざるをえない場合もありますが、あらかじめご了承ください。中止後も研究担

当医師が最善と考える方法で治療します。詳しくは「10. 研究を中止する場合につ

いて」をご確認ください。 

 

（4）使用する薬/治療法について 

今回の研究で服用していただくクービビックⓇ錠は、「不眠症」を適応症

として塩野義製薬株式会社から販売されている経口薬です。 

この研究で使用するクービビックⓇ錠は、厚生労働省が定めた用法・用量

の範囲内で使用します。 

 

（5）クービビックⓇ錠以外のお薬の使用について 

この研究では、クービビックⓇ錠の効果（有効性）と安全性を適切に評価する

ため、使用いただけないお薬が設定されています。このようなお薬を使用して

しまうと、お薬の効果や安全性を適切に評価できなくなります。あなたが使用

中のお薬が研究参加中も使用可能かどうか確認しますので、使用しているお薬

がありましたら、研究担当医師にお知らせください。 

なお、この研究に参加されている間に使用いただけないお薬は、以下のとお

りです（病気の治療のためのやむを得ない使用は除きます）。 

⚫ クービビックⓇ錠の併用禁忌薬（最新の添付文書の併用禁忌に従う） 

✓ イトラコナゾール、ボリコナゾール、ポサコナゾール：真菌感染症を

治療する抗真菌薬です。 

✓ クラリスロマイシン：抗菌薬（抗生物質）です。 

✓ リトナビル含有製剤、コビシスタット含有製剤：HIV 感染症の治療薬

です。 

✓ エンシトレルビルフマル酸：新型コロナウイルス（COVID-19）の治

療薬です。 
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✓ セリチニブ：肺がんの治療薬です。 

 

研究に参加される前より使用している他の不眠症治療薬は、用法・用量を変

更しない限り、研究期間中も継続使用が可能です。また、実施している認知行

動療法も、内容を変更しない限り、研究期間中も実施の継続が可能です。 

併存疾患の治療に使用されている経口抗うつ薬、抗不安薬又は抗精神病薬（不

眠治療を目的とするものは除く）は、研究期間中、用法・用量を変更しないこ

とが望ましいとされています。 

 

また、研究期間中は以下の事項が禁止されます。 

1) 新たな認知行動療法の実施 

2) 1 日のアルコール量が目安として 28 g を超える多量飲酒（例：アルコー

ル濃度が 5%のビール 350mL 缶 2 本） 

* 純アルコール量（g）=摂取量（mL）×アルコール濃度（ABV/100）×0.8（エタノー

ルの比重） 

3) 就床時刻の 2 時間前から起床時刻までの喫煙 

 

6.  提供いただく情報について 

（1）情報の取扱いについて 

情報はあらかじめ「15. あなたの個人情報やプライバシー等に関する情報につ

いて」に記載のとおり、識別番号を割り当てた状態で提供・管理するため、個人

情報が外部に漏れることはありません。 

 

（2）情報の保管 

この研究で得られた情報は、当院内で最低でも研究終了後 5 年間保管します。 

情報を廃棄する際には、個人情報が外部に漏れないよう十分に配慮して廃棄し

ます。 

 

7.  予想される不利益 

研究担当医師は、あなたの健康状態を常に確認し、あなたへの負担が最小限と

なるよう心がけて研究を行いますが、以下のような不利益がある可能性がありま

す。 

1） 本研究に参加している期間の来院回数は本日（同意日）を含めて最大 5 回で

す（同意日、クービビックⓇ錠治療開始日、治療開始から 2 週後・4 週後・8 週

後の 5 回です。なお、クービビックⓇ錠は新しいお薬であるため、1 回の処方

量に 14 日分の限度があります。そのため、治療開始から 6 週後のタイミング
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は研究上の規程はありませんが、通常の診察として来院が必要となります）。

来院の際、診察や質問票の記載などを行いますので、病院での滞在時間が通

常より長くなることがあります。3 種類の質問票（ISI、WPAI 及び QOLI）記

入 1 回あたりの負担は約 20 分と想定され、睡眠日誌の記入には毎日約 5 分か

かると予想されます。 

2） 本研究に参加されている間はクービビックⓇ錠以外の不眠症の治療薬や一部

の治療薬が制限されるため、効果が不十分であったり悪化する可能性があり

ます。 

3） 以下のような副作用/合併症が起こる可能性があります。 

予想される副作用/合併症 

これまで、以下の副作用が報告されています。 

⚫ あなたの健康に大きな影響を及ぼす重大な副作用 

なし 

⚫ その他の副作用 

表 2 クービビックⓇ錠のその他の副作用 

 3%以上 1～3%未満 1%未満 頻度不明 

神経系障害 傾眠 頭痛、頭部不快感 浮動性めまい、

睡眠時麻痺 

- 

一般・全身障害 - 倦怠感、疲労 - - 

精神障害 - 悪夢 - 幻覚、異常な

夢、睡眠時随伴

症（例：夢遊

症、ねごと等） 

胃腸障害 - - 悪心 - 

免疫系障害 - - - 過敏症（例：発

疹、蕁麻疹等） 

 

その他にも、知られていない副作用が発現する可能性もあります。 

研究期間中、副作用などあなたにとって好ましくない症状が現れていないか注

意深く観察していきます。これらの症状が現れた場合は適切な治療を行いますの

で、いつもと違うと感じる事がありましたらすぐに研究担当医師へお伝えくださ

い。 
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8.  予想される利益・効果 

（1）予想される利益 

この研究では、規定の実施スケジュールに沿って来院等を実施するため、通常

診療よりも詳細な健康状態などの情報収集及びフォローを受けることで、より適

切かつ線密な治療を受けることができる可能性があります。 

 

（2）予想される効果 

クービビックⓇ錠は、不眠症に対する効果が認められて承認されているお薬で

す。 

クービビックⓇ錠では、日本人の患者さんで不眠症の主観的総睡眠時間（総睡

眠時間：一晩の、実際に眠っていた時間）がプラセボ（治療効果のある成分を含

まないお薬で、自分が飲んでいるお薬は効き目があると思い込むことによる影響

を除くために使われます）と比較して、有意（偶然におこったものではなく、統

計学的に実際におこると確認されること）に増加させたこと、また主観的睡眠潜

時（睡眠潜時：寝床に入ってから実際に眠りにつくまでの時間）がプラセボと比

較して、有意に減少させたことが報告されています。 

 

9.  その他の治療方法について 

あなたの病状に対する治療を受けるために、必ずしもこの研究に参加していた

だく必要はありません。あなたがこの研究に参加されない場合やこの研究の終了

後の治療においても、他の不眠症治療薬での治療を含め、あなたの症状やお体の

状態にあわせて最善の治療を行います。 

現在、日本における不眠症患者さんに対する主な治療法は、薬物療法です。 

今回使用するクービビックⓇ錠は、オレキシン受容体
じゅようたい

拮抗
きっこう

薬
やく

と呼ばれるお薬です。

現在、日本で使用されているオレキシン受容体拮抗薬は、他にも次のものがあり

ます。 

（1）スボレキサント（販売名：ベルソムラ®錠） 

（2）レンボレキサント（販売名デエビゴ®錠） 

   

これらの薬の他に、ベンゾジアゼピン受容体
じゅようたい

作動
さ ど う

薬
やく

（代表的なものとしてゾル

ピデム、販売名：マイスリー®錠）やメラトニン受容体作動薬（代表的なものとし

てラメルテオン、販売名：ロゼレム®錠）などが使われることがあります。医師は、

重症度や発症からの時間、患者さんの年齢などをふまえて、お薬での治療を行う

か判断し、必要な場合は適切なお薬が選択されます。 
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10.  研究を中止する場合について 

あなたがこの研究へ参加されても、倫理面や安全性などへの影響を考慮し、次

の場合は参加を中止します。 

あなたの意思に反して中止せざるをえない場合もありますが、あらかじめご了

承ください。中止後も研究担当医師が最善の治療を提供します。 

＜クービビックⓇ錠の服用中止＞ 

1） あなたがクービビックⓇ錠の服用の中止を希望された場合 

2） あなたがこの研究の参加条件に合わないとわかった場合 

3） 他の不眠症治療薬による治療（追加又は切り替えを問わない）があなたにとっ

て必要であるとわかった場合 

4） クービビックⓇ錠に対する忍容性に問題があり、Visit 3 来院前に 25 mg に減

量しなければならない場合 

5） クービビックⓇ錠との併用が禁止されている薬の服用が必要になったり、他

の不眠症治療薬や実施している認知行動療法の変更が必要になった場合 

6） 生命を脅
おびや

かす重大な病気等又は忍容できない好ましくない症状等が発現し、

クービビックⓇ錠の服用中止があなたにとって最善であると研究担当医師が

判断した場合 

7） あなたと連絡が取れなくなった場合 

8） その他の理由により、研究担当医師がクービビックⓇ錠の服用を中止すべき

と判断した場合 

 

これらの他にも、厚生労働大臣からこの研究の停止が命じられた場合、医療法

人社団こころみ臨床研究審査委員会からこの研究の中止について意見があった場

合等は、研究を中止します。 

いずれも研究を中止した場合には、その理由をあなたに説明します。 

研究を中止する場合でも、可能な限り、その時点で終了時に予定されている観

察・検査を実施させていただきます。あなたが研究を中止すると決めた場合、す

ぐに研究担当医師にお知らせください。 

また、研究の中止を申し出られた場合でも、中止時までのデータは使わせてい

ただきます。あなたがご自身のデータを使われないことを望まれる場合は、研究

担当医師にお知らせください。ただし、すでに解析が終了していた場合等は、あ

なたのデータだけを解析対象から削除することはできませんのでご了承ください。 

 

11.  研究に関連する新たな情報が得られた場合 

研究にご協力いただいている間にも、クービビックⓇ錠に関して新たに重要な情

報が得られた場合には、その都度その内容をご説明しますので、研究を続けられ
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るかどうかを研究担当医師とご相談ください。研究をおやめになると決められた

場合でも、研究担当医師はあなたに最善の治療を行います。研究を続けると決め

られた場合は、改訂された同意書にご署名をお願いする場合があります。 

 

12.  研究に参加したことにより生じる負担の軽減について 

この研究に参加すると通常の診察に比べ、実施医療機関での滞在時間が長くな

る可能性があります。また、デバイス装着、睡眠日誌を記入する負担が生じます。

これらの負担を軽減するため、 お支払

いします（医療機関に上限額の規定がある場合は、その規定に従いお支払いしま

す）。負担軽減費のお支払いは、 にて行います。 

 

13.  研究に係る経費について 

この研究では、通常の診療を受ける場合と同じように、健康保険を用いて自己

負担分をお支払いいただくことになります。通常の保険診療以外の経済的負担は

ありません。ウェアラブルデバイスは無償で貸与されます。 

 

14.  あなたが「何かいつもと違う」と感じた場合 

あなたが「何かいつもと違う」と感じた場合には、すぐに研究担当医師または

看護師等に話して指示を受けてください。適切に処置または治療を行います。ま

た、別の医師の処置または治療を受けなければならなくなった場合には、受診先

の医師にこの研究に参加していることをお申し出の上、当院の研究担当医師にお

知らせください。連絡窓口は「20. 研究に関する問合せ先」を参照してください。 

 

健康
けんこう

被害
ひ が い

補償
ほしょう

について 

この研究はクービビックⓇ錠の適応範囲内で行うため、クービビックⓇ錠による

健康被害の治療は、通常の診療と同様に研究に参加する患者さんの健康保険を用

いて行います。 

万一、あなたが研究担当医師の指示に従い、クービビックⓇ錠を正しく服用して

いるにもかかわらず、この研究に関連して重い健康被害（障害 1 級・2 級、死亡）

が生じた場合は、医薬品副作用被害救済制度による救済給付申請の対象となりま

す。 

もし、健康保険の適応範囲外で、この研究に起因して健康被害が生じた場合は、

共同研究者の塩野義製薬株式会社が加入している保険が適応されます。ただし、

明らかにこの研究に関連がない原因により健康被害が発生したと判断される場合

は、この限りではありません。また、あなたが研究担当医師に事実と違ったこと

を報告したり、研究担当医師の指示を守らなかったり、あなたの故意または重大
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な過失によって健康被害が生じたりした場合は、補償が制限されるか、受けられ

ない場合があります。それらに関してご質問があれば、いつでもご説明します。 

 

あなたの法的権利について 

この同意書に署名することによって、あなたの法的権利や法的救済が制限され

ることはありませんし、研究担当医師や病院、共同研究者の過失によって生じる

責任が免除されることもありません。 

 

15.  あなたの個人情報やプライバシー等に関する情報について 

個人情報を保護するため、患者さんごとに番号（識別番号）を割り当てます。

情報を取り扱う際にはこの番号を用い、個人が特定できる情報は使用しません。

あなたとこの識別番号とを結びつけるため対応表を作成しますが、この対応表は

院内で保管し、院外へ持ち出す事はありません。 

また、この研究が正しく行われているかどうかを調べるため、研究の関係者（共

同研究者、研究関連業務を受託している会社、当院の研究スタッフ、医療法人社

団こころみ臨床研究審査委員会、厚生労働省の担当者）が、あなたのカルテなど

の情報を直接見て内容を記録したり、研究に関する記録を複写したりする場合が

ありますのでご承知ください。また、報告書などでその情報があなたであると特

定されることはありません。 

この研究の結果が学会や医学雑誌に発表されることがあります。その場合でも、

あなたの個人情報が公表されることはありません。 

研究データや医療記録に記載された情報を含むあなたの仮名化された情報は、

当院が使用または共有することを許可することになります。また、研究から得ら

れたデータは、この研究や他の不眠症に関する研究、複数の病気に共通する発症

メカニズムに関する研究、クービビックⓇ錠を用いた治療に関する研究、不眠症の

診断や研究に役立つ検査やツールの開発等のために、使用または共有される可能

性があります。いずれの場合でもあなたの個人情報が外部に漏れることはありま

せん。他の臨床研究を実施する場合は新たな臨床研究として適切な審査委員会の

承認のもと、開始します。 

同意文書にご署名された場合は、上記の内容にも同意したことになりますので、

同意される場合にはこの点も含めてお考えください。 

 

なお、当院が保有しているあなたの個人情報のうち本人を識別することができ

るものについては、あなたの求めに応じて開示することができます（本人または

第三者の生命、身体、財産その他の権利や利益を害するおそれがある場合など開

示できない場合もあります）。開示を希望される場合は研究担当医師にお申し出く

ださい。 
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また、当院が保有しているあなたの個人情報のうち本人を識別することができ

るものについて、その内容が事実でない場合や、不正に取得されたものについて

は、当該内容の訂正（追加および削除を含む）または利用の停止を求めることが

できます。 

 

16.  研究に関する情報について 

この研究に関して、研究計画や関係する情報をお知りになりたい場合は、他の

患者さんの個人情報や研究全体に支障となる事項以外はお知らせすることができ

ます。研究全体の成果につきましても、ご希望があればお知らせします。いずれ

の場合も研究担当医師にお申し出ください。 

この研究の実施計画、進捗状況は、厚生労働省が管理する「臨床研究等提出・

公開システム（Japan Registry of Clinical Trials：jRCT（https://jrct.mhlw.go.jp/）」で

公開されていますので、誰でも、いつでも閲覧することができます。臨床研究の

結果も終了後に jRCT で公表されます。また、共同研究者である塩野義製薬株式

会社のホームページ（http://www.shionogi.co.jp/company/development/clinical-

trial.html）でもこの研究の内容と結果が公開されます。いずれもあなたを特定す

る情報は含まれず、あなた自身も閲覧することができます。 

また、国内外を問わず、国の審査機関や他の研究者および共同研究者の塩野義

製薬株式会社以外の会社と、公衆衛生の向上や医学・科学の発展などを目的とし

た研究のために、この研究で収集した情報が共有されることがありますが、あな

たのデータは仮名化され、個人が特定されることはありません。 

 

17.  この研究の内容は、倫理的・科学的な面から審議されています 

研究に参加された方々の人権と安全を守るために、医療法人社団こころみ臨床

研究審査委員会で、この研究計画の内容について、倫理的および科学的な面が審

議されています。また実施するときにも、国が定めた「臨床研究法」を守って行

います。 

認定臨床研究審査委員会が審議を行うことは臨床研究法で義務付けられていま

す。この研究が審議された認定臨床研究審査委員会の設置者の名称・所在地・連

絡先は次のとおりです。 

 

認定臨床研究審査委員会名称：医療法人社団こころみ臨床研究審査委員会 

設 置 者：医療法人社団こころみ 理事長 

認定番号：CRB3240002 

所 在 地：   
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電話番号：  

URL：https://crb.cocoro-mirai.com/ 

 

この研究は、医療法人社団こころみ臨床研究審査委員会と実施医療機関の管理

者（病院長）の承認を受け、厚生労働大臣に実施計画を提出して実施するもので

す。 

 

18.  利益相反・研究の資金源について 

利益相反とは、外部との経済的な利害関係等によって、研究データの改ざん、

特定企業の優遇など研究が公正かつ適切に行われていないと第三者から懸念され

かねない事態のことを指します。 

この研究は、塩野義製薬株式会社より研究資金およびウェアラブルデバイスの

提供や研究計画書などを作成する際等に協力を受けておりますが、塩野義製薬株

式会社の利益を優先させて、あなたの治療方針を変えたり、研究の公正さを損な

うことはありません。また、この研究を行う研究担当医師は、この研究の実施に

先立ち、個人の収益等、この研究の利益相反に関する状況について当院の管理者

（病院長）に報告し、透明性を確保しています。研究担当医師は、利益相反管理基

準および利益相反管理計画に基づき、研究期間を通じて継続的に利益相反の確認

を行い、適切に管理を行っています。またこの研究を行うことについては、医療

法人社団こころみ臨床研究審査委員会に申請し、利益相反および倫理的に問題が

なく、公正な研究を行うことができると判断を受けた上で実施しています。 

 

19.  この研究の実施体制について 

この研究の実施体制は以下のとおりです。 

（1）統括管理者 

氏 名：    

職 名：   

所在地：〒   

連絡先：  

 

（2）当院の研究責任医師 

氏 名：                     

職 名：                     

所在地：                     

連絡先：                     
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（3）研究に参加している医療機関（別紙参照） 

 

20.  研究に関する問合せ先 

この説明を受けられたあとでも、あなたの権利やその他についてさらにご質問

があれば、いつでもお尋ねください。また、研究参加中だけでなく終了したあと

でも、何か気になることがあれば、お気軽にご連絡、ご相談ください。 

担当医師 

氏 名：                     

職 名：                     

連絡先：                     

 

21.  ご意見、苦情に関する相談窓口 

当院では、患者さんとそのご家族を対象とした相談窓口を設置しております。 

担当窓口：                     

連 絡 先：                     

受付時間：                     
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同 意 書 

 

【本人】 

私は、「ダリドレキサントによる不眠症治療の効果：不眠重症度質問票（ISI）の

投与前からの変化量を指標とした多施設共同単群介入試験」について、説明文書

の記載事項について説明を受け、了承しました。その上で本研究に参加すること

に同意しました。 

説明文書と本同意書の写しを受け取りました。 

 

西暦    年    月    日 署  名：                      

 

 

 

 

 

【説明医師】 

西暦     年    月    日 署  名：                          

（説明日） 

 

【研究協力者】 

西暦     年    月    日 署  名：                          

（補助説明日） 
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同意撤回書 

 

【本人】 

私は、「ダリドレキサントによる不眠症治療の効果：不眠重症度質問票（ISI）の

投与前からの変化量を指標とした多施設共同単群介入試験」について、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。なお、同意撤回以

前に収集された情報や検査データを使用することを承諾します。 

本同意撤回書の写しを受け取りました。 

 

西暦    年    月    日 署  名：                      

 

 

 

 

 

【確認医師】 

西暦     年    月    日 署  名：                          

（確認日） 

 

 




