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患者さんへの情報公開文書	

		

自主臨床研究「複雑部分発作のアンケート調査」についての説明	

	

１．はじめに	

臨床研究は新しい治療法を確立するのに必要なものであり、患者さんのご協力により成し

遂げることができるものです。今回参加をお願いする臨床研究は“自主臨床研究”と呼ば

れるもので、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・有効性を得るための臨床試験、いわゆ

る“治験”ではありません。この臨床研究については、札幌医科大学の臨床研究審査委員

会の審議に基づく病院長の許可を得ています。臨床研究に参加されるかどうかはあなたの

自由意志で決めて下さい。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。将

来あなたと同様の病気で苦しむことになる人達へ役立てるために、どうかご協力をお願い

します。	

	

２．研究の目的及び内容	

	 てんかん患者において、複雑部分発作は、生活の質（QOL）に大きな影響与えます。本研究

の目的は、てんかん患者の複雑部分発作の発生頻度や本人の病識について他施設のアンケー

トをもとに調査することです。本研究結果により、複雑部分発作を来たしている患者さんの

治療の必要性や、実態把握に役立つものと思われます。	

	

３．この臨床研究の方法 
多施設でアンケートを実施し、結果をもとに、てんかん患者の複雑部分発作の発生頻度と

発作の頻度、ご本人・ご家族の病識などにつき集計を行います。なお、発作によりご本人

の意識がなくなる場合には、ご家族にアンケートの記載をお願いします。	

	

４．被験者の選択基準	

	 札幌医科大学および研究協力施設にて複雑部分発作（意識がなくなる部分てんかん発作）

を伴うてんかんに対して治療を行った患者さんのうち、研究に同意していただいた方が対

象となります。 
	

５．臨床研究全体の予定研究期間		

平成３０年１月１１日から平成３１年３月３１日まで		

	

６．症例数 
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参加施設	２０施設	目標症例数	４００例	

	

７．	臨床研究への参加について		

臨床研究に参加されるかどうかはあなたの自由意志で決めて下さい。同意した後でもいつ

でも取り消すことができますし、参加されなくても治療上の不利な扱いを受けたり、あな

たが不利益を被ることはありません。	

	

８．研究結果の公開ならびに個人情報の保護について	

	 得られた情報を匿名化して学会などで発表したり、論文として公表することがあります。	

その際にあなたの名前などの個人情報は一切わからないようにします。また、この臨床研

究で得られたデータが、本臨床研究の目的以外に使用されることはありません。	

	

９．研究費、利益相反、対象者への経済的負担又は謝礼	

	 この研究に関して利益相反はありません。また、対象者への経済的負担や謝礼などもあ

りません。	

１０．相談窓口、担当医師について		

本研究について知りたいことや、ご心配なことがありましたら、遠慮なく担当医師等にご

相談下さい。ご希望により他の患者さんの個人情報の保護や臨床研究の独創性の確保に支

障のない範囲内で本臨床研究計画および臨床研究の方法に関する資料の一部を閲覧するこ

とも可能です。		

担当医師	

札幌医科大学附属病院		

脳神経外科	教授	 三國	 信啓（研究責任者）		

脳神経外科	講師	 三上	 毅（研究分担者）	 	 	 	

脳神経外科	講師	 秋山	 幸功	 （研究分担者）	 	 	 	 	 	

脳神経外科	助教	 越智	 さと子（研究分担者）	 	 		

脳神経外科	助教	 江夏	 怜（研究分担者）		

連絡先	平日日中	脳神経外科学講座	電話 011-611-2111（内線	33510）	

夜間・休日	8 階北病棟	電話 011-611-2111（内線	33580）	

１１．研究協力施設	

砂川市立病院脳神経外科、市立釧路総合病院脳神経外科、市立札幌病院脳神経外科、新さ

っぽろ脳神経外科病院、釧路孝仁会記念病院脳神経外科、札幌白石記念病院、函館新都市

病院脳神経外科、札幌宮の沢脳神経外科病院、旭川脳神経外科循環器内科病院、市立室蘭

総合病院脳神経外科、道立子ども総合医療・療育センター脳神経外科、帯広厚生病院脳神

経外科、市立函館病院脳神経外科、札幌禎心会病院脳神経外科、網走脳神経外科・リハビ
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リテーション病院、王子総合病院脳神経外科、北海道脳神経外科記念病院、千歳豊友会病

院、KKR 札幌医療センター脳神経外科、留萌セントラルクリニック、岩見沢脳神経外科	


