
臨床研究等（研究題目：若年悪性腫瘍罹患女性に対する未受精卵子を用いた生殖補助医療）の説明と参加のお願い
これからあなたに、この臨床研究等への参加をお願いするため、研究の内容や参加に同意していただくための手続きなどについて説明します。この説明を十分理解し、研究に参加しても良いと考えられた場合には、説明を受け理解された「研究参加同意書」の中の項目の□にご自分でチェックのうえ、署名または記名・押印してくださるようお願いします。

　なお、この臨床研究等の実施については、自治医科大学臨床研究等倫理審査委員会の承認を得たうえで、自治医科大学学長の許可を受けています。

１　研究機関の名称及び研究者の名称

　　この研究を行う研究者は、次のとおりです。

　　　自治医科大学産科婦人科学　准教授　鈴木達也　

　　　自治医科大学産科婦人科学　病院助教　橘　直之
２　研究の目的及び意義
　未受精卵子の凍結保存は、融解後の生存率や妊娠率が胚（受精卵）と比較し低いことがわかっています。従って不妊治療における生殖補助医療では、胚（受精卵）として凍結保存を行うため、未受精卵子の凍結保存を行うことはありません。
　癌や骨髄移植が必要な血液疾患などの悪性腫瘍は、手術療法、抗がん剤療法や放射線療法を組み合わせることにより、近年その治療成績は向上しています。しかしながら、手術療法、抗がん剤療法や放射線療法は卵巣に障害を与え、卵巣機能を低下させます。すなわちこれらの治療法は悪性腫瘍を克服した若年女性の出産できる可能性を低下させるリスクがあるということです。このような医療行為の前に卵子を採取し凍結保存を行う事でリスクを回避し、女性としてのQOLを維持できる可能性があります。

　しかし、その実施が原疾患の予後に及ぼす影響、保存された卵子により将来において妊娠する可能性、そして妊娠した場合の安全性など、多くのことが未だ明らかではありません。本研究の目的は、これらのことを明らかにすることです。
３　研究の方法

悪性腫瘍に罹患した若年女性が将来の出産を希望し、手術療法、抗がん剤療法、放射線療法の前に、自治医科大学附属病院生殖医学センター外来を紹介受診した際、未受精卵子凍結保存について説明を行います。同意を得られた場合に、以下の方法で採卵-卵子凍結、卵子融解-顕微授精-胚移植を行います。採卵-卵子凍結は、悪性腫瘍担当科医師と相談し、卵巣機能を低下させる治療前ないしは治療中早期に行い、卵子融解-顕微授精-胚移植は精子の確保後（婚姻後）、本人の希望時に行います
【採卵-卵子凍結】

1) 腟内に超音波を挿入し、卵巣内の卵子の入っている袋を針で刺し内容を吸引することにより卵子を採取します。

2) 採卵にあたり、排卵誘発剤（内服や注射）を使用する可能性もあります。

3) 卵子凍結保存手順に従って凍結を行います。

4) 顕微授精に使用する精子が確保されるまで液体窒素中で保存します。

（凍結保存期間：2年、その後2年ごとに保存継続の意思を書面にて確認します）

【卵子融解-顕微授精-胚移植】

1) 卵子の融解手順に従って融解後、通常の顕微授精を行います。

2) 顕微授精とは、卵子に針を刺し精子を卵子内に注入する方法です。

3) 顕微授精翌日に卵子を観察し正常な受精を確認後、さらに４日間体外で育てます。

4) ５日目に形態良好に発育した胚（受精卵）を子宮内に移植します。

尚、不妊治療における生殖補助医療では精子を得ることができるため、受精卵凍結というほぼ同様の方法を行っており、今回は、採卵-卵子凍結3)4)および卵子融解-顕微授精-胚移植1)が研究として実施するものです。

また、卵子凍結後および胚移植後に患者識別情報を除いたデータを日本産科婦人科学会へ報告・登録します。

４　研究の期間

　　

この研究の期間は、平成　年　月　日から平成37年3月31日までです。



（上記の期間のうち登録期間は平成36年3月31日まで）

５　研究対象者として選定された理由

　　　

この研究は、２で述べたように妊娠する可能性を温存することを目的としていますので、将来の出産を希望する、卵巣機能を低下させる手術療法、抗がん剤療法、放射線療法などを予定している悪性腫瘍罹患女性（16歳～39歳）に研究への参加をお願いしています。
６　研究対象者に生じる負担並びに予測されるリスク及び利益

(1)　研究対象者に生じる負担


検査、薬剤、処置は全て自費診療として全額負担して頂きます。
（負担額：採卵7.7万円、採卵後管理料2.4万円、凍結5万円、融解1万円、

顕微授精15万円、胚盤胞培養2万円、胚移植5万円）

また、凍結更新料として2年毎に3万円を費用負担して頂きます。
 (2)　予想されるリスク及び利益

悪性腫瘍に対する治療開始が遅れ、不利益をもたらす可能性があります。


採卵しても採卵できない、融解後の卵子変性や受精しない可能性があります。


天災やその他の不可抗力による不測事態により凍結卵子の損傷・喪失の可能性があります。


採卵時の合併症として、出血や感染（約1%）、痛みが起こる可能性があります。


排卵誘発剤を用いた卵巣刺激を行う場合、卵巣過剰刺激症候群（卵巣腫大、腹水・胸水貯留、尿量低下、血栓症）が発症する可能性があります（約1%が入院を要す）。

利益としては、この治療を受けることにより出産できる可能性を温存できる可能性があります。
７　研究への参加は任意であり、参加の同意をしなくても不利益を受けないこと

　　　
この研究に参加するかどうかは任意です。あなたの自由意思で決めてください。参加に同意されなくても、不利益を受けるようなことは一切ありません。当院では同じように最善の医療を提供いたします。

８　研究への参加に同意した後でも、いつでも不利益を受けることなく同意を撤回できること


いったん参加に同意された場合でも、不利益を受けることなく、いつでも同意を撤回し参加をやめることができます。また、提供いただいた試料や診療記録もそれ以降はこの研究のために用いられることはありません。ただし、同意を撤回したとき既に研究結果が論文などで公表されていた場合には研究結果や試料等を破棄できないことがあります。

９　研究に関する情報公開の方法

　　　
希望があれば、他の研究対象者等の個人情報等の保護及び研究の独創性の確保に支障がない範囲内で、この研究計画の資料を閲覧または入手することができます。
10　個人情報の保護

　　　
この研究を実施するにあたって、あなたから提供された試料や診療情報から住所、名前等が削られ、代わりに新しい符号をつける匿名化を行います。あなたとこの符号とを結びつける対応表は、研究責任者が厳重に管理します。これを連結可能匿名化といいます。こうすることによって、試料や診療情報の解析を行う研究者は、誰の試料等を解析しているのかわからなくなります。


個人識別情報を除いたデータは日本産科婦人科学会登録・調査小委員会へ報告します。
11　試料・情報の保管及び廃棄の方法

(1)  試料・情報等の保管の方法
　　　

未受精卵子は附属病院生殖医学センター培養室にある液体窒素の入った凍結タンク内で保管します。


診療情報は、自治医科大学産科婦人科学講座で保管します。


また、日本産科婦人科学会内に生殖補助医療のデータとして集積保管されます。

 (2)　試料・情報等の破棄の方法

　　　妊娠合併症を考慮し、あなたが46歳を超えた場合に未受精卵子を廃棄します。

また、日本産科婦人科学会の会告に従い、あなたが保存中止を希望した場合や、あなたが死亡された場合にも廃棄します。

未受精卵子は医療廃棄物として廃棄します。

情報の廃棄は、紙情報はシュレッダーを用いて裁断、電子媒体上の資料はデータ消去専用ソフトウェアにより消去します。
12　研究の資金源、研究機関の研究に係る利益相反及び個人の収益等、研究者等の研究に係る利益相反に関する状況

 (1)　資金源

　　　この研究は自費診療によって実施します。研究事務費は、産科婦人科学講座研究費を使用します。

(2)  利益相反の状況

　　　利益相反はありません。
13　経済的負担又は謝礼

　　
経済的負担は6（1）を参照願います。謝礼はありません。
14　知的財産権の帰属

　　
この研究の結果として特許権等の知的財産権が生じる可能性はありません。
　
15　健康被害に対する補償

　　　
この研究に伴う補償はありません。この研究による副作用など健康被害が生じたときの治療は健康保険を用いて行いますので、保険の自己負担分はあなたにお支払いいただくことになります。

16　相談等問い合わせ先、苦情の窓口

この研究に関するお問い合わせは、下記の研究責任者までお願いします。
研究責任者： 自治医科大学産科婦人科学　准教授　鈴木達也
所 在 地  ： 栃木県下野市薬師寺3311－1

電話番号： 0285-58-7376
苦情がある場合は、自治医科大学研究支援課（電話0285-58-7576）受け付けます。
研究参加同意書
自治医科大学学長殿
　私は、「若年悪性腫瘍罹患女性に対する未受精卵子を用いた生殖補助医療」研究について、研究者　　　□鈴木達也　□橘 直之から、説明文書を用いて次の事項について説明を受けました。

（説明を受け理解した項目の□の中にご自分でチェックの印をつけてください。）
□　研究機関の名称及び研究者の名称

□　研究の目的及び意義

□　研究の方法

□　研究の期間

□　研究対象者として選定された理由

□　研究対象者に生じる負担並びに予測されるリスク及び利益

□　研究への参加は任意であり、参加の同意をしなくても不利益を受けないこと

□　研究への参加に同意した後でも、いつでも不利益を受けることなく同意を撤回できること

□　研究に関する情報公開の方法

□　個人情報の保護

□　試料・情報の保管及び廃棄の方法

□　研究の資金源、研究機関の研究に係る利益相反及び個人の収益等、研究者等の研究に係る利益相反に関する状況

□　経済的負担または謝礼

□　知的財産権の帰属

□　健康被害に対する補償

□　相談等問い合わせ先、苦情の窓口

　以上の説明を十分に理解したので、研究対象者として研究に参加することに同意致します。
　　　　　年　　　月　　　　日
本人住所　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
氏名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　（氏名は自署、または記名・押印）
代諾者住所　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
氏名　　　　　　　　　　　　　　　（本人との関係　　　　　　　）
　　　　　　　　　（氏名は自署、または記名・押印）
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