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1．プリオン病とプリオンについて
健康な人の脳や、その他の部位に多く存在する蛋白質のひとつが、なんらかのきっかけによって形や性質を変えて、脳に蓄積するなどして、脳の働きが失われていく病気があります。
以前は、脳などが何かの病原体に感染してそのような状態になると考えられていましたが、長い研究を経て、その病気を引き起こすもの（感染因子）が蛋白質であることが突き止められて「プリオン」と呼ばれています。この「プリオン」が脳を障害する病気を「プリオン病」と呼んでいます。
形を変える前の正常プリオン蛋白が人や動物の体の中でどんな役割や働きを持っているかについては、現在のところまだよくわかっていませんが、下の図の左側の図のように、正常プリオン蛋白では、らせん型の構造をしていることがわかっています。それがなんらかのきっかけで、下の図の右側の図のようなシート型の構造に形を変え、大変分解されにくい異常プリオン蛋白となって、脳などを障害することがわかっています。
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シート型に形を変えた異常プリオン蛋白は、隣接する蛋白質を同じ形に変えていく力をもっていることがわかっています。このことを「伝播」といいます。この伝播によって、増えていった異常プリオン蛋白が脳を障害するのです。
プリオン病は、牛や羊などの動物にもみられる病気です。人のプリオン病としては、クロイツフェルト・ヤコブ病、遺伝子の異常が報告されているゲルストマン・ストロイスラー・シャインカー病、クールーといった病気が知られていますが、いずれも、現在のところ治療法や予防法は見つかっていません。
2．研究の背景及び目的について
　急速進行性認知症は数週から数ヶ月の亜急性の経過で進行し認知機能低下を来す疾患です。現在プリオン病を含む急速進行性認知症の診断は、臨床症状に加え、画像検査・髄液検査・脳波検査・遺伝子検査を組み合わせて行っています。これらの検査では病気を確定するための診断法として十分ではありません。
我々の研究は、プリオン病を含めた急激に進行する認知症を疑われた患者を対象に、血液・髄液・尿・便・唾液を採取させていただき、急速進行性認知症に関与する原因物質を明らかにしたいと考えております。さらにそのバイオマーカー（＝診断を確定させる物質）を測定し、検査方法を確立することが我々研究の目標です。
又本研究はプリオン病の感染の拡大を防ぐためにプリオン病サーベイランス委員会から委託され研究を行っております。そのため、患者さんの情報（患者さんの性別・年齢・臨床症状・髄液検査・画像検査・脳波検査）についてはプリオン病サーベイランス委員会に情報を提供しております。
3．研究の内容について
　この急速進行性認知症の中には、脳に異常なプリオン蛋白が沈着し、脳神経細胞の機能が障害されるプリオン病と呼ばれている病気があります。急速に病気が進行する難病であり、診断が難しいです。プリオン病の補助的診断として遺伝子検査、画像検査、髄液検査・脳波検査がありますが、これらの検査は補助的検査の一つにすぎず、十分ではありません。
2012年我々はプリオン病患者さんの髄液中に微量存在する原因物質を検査する方法を開発しましたが、現在この方法を確立しようと日々努力しています。又我々が開発した検査法では早期診断及び予後予測は現状できません。そのため患者さんから提供していただいた血液・髄液・尿・便・唾液を利用し早期診断及び予後予測の研究を行っています。
最後に我々の研究は、プリオン病以外の病気に関連する物質の同定や測定の研究を行い、利用させていただきます。
4．予想される利益及び不利益について
この調査研究は薬を飲んでいただいたりはしませんので、患者さん自身への危険性はありません。
4－1．予想される利益について
　この説明は、あなたに対してこれまで行われた治療などに関する記録をこの研究に利用することに同意を頂こうとするものです。同意を頂く場合と頂かない場合を比較して直接の利益の違いはありませんが、同意を頂くことでより良い治療法／診断法の開発に貢献することができます。
4－2．予想される不利益について
研究に参加することによるあなたへの新たな負担、直接の不利益が生じることはないと考えています。
又プリオン病サーベイランス委員会からの委託にて研究を行っておりますので、検査に関してはプリオン病サーベイランス委員会の調査に関係している患者さんに限定しています。プリオン病サーベイランス委員会からの委託を受け検査をしているために、検査の結果についてはプリオン病サーベイランス委員会に送ります。結果の送付に関しては個人情報の漏洩に関し細心の注意を払っています。
5．同意の撤回について
　本検査をしていただくかどうかは，あなたの意思でお決め下さい。 

同意しないことで、あなたに対して、意図的に不利益をもたらすことはありません。
診断研究に協力するかどうかはあなたの自由意思で決めて下さい。途中で協力を取り消すこともできます。また、一旦研究協力に同意された場合でも、いつでも取り消すことができますので、担当者に御連絡下さい。その場合は採取した血液等の試料やプリオン病診断結果は廃棄されます。診療記録もそれ以降は本研究のために用いられることはありません。匿名化されてしまっている場合には、検査結果を廃棄することができないことがあります。 

6．同意しない場合でも不利益を受けないことについて
　本研究への参加は自由意思であり、参加を拒否しても何の不利益も受けません。
7．試料・研究データ等の保管・破棄について
　本臨床研究で得られた検体あるいは試料は研究期間中に測定し、速やかに匿名化した符号を個人確定ができないようにします。 検査データ、 治療方法及び副作用等の個人診療情報は情報管理者の全責任のもとで厳重に保管管理します。
8．個人情報等の保護について
　個人情報を保護するため、患者さんごとに番号（識別番号）を割り当てて、検体や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。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。又、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（外部の関係者も含む）があなたの医療記録を直接見ることがありますが、守秘義務、個人情報保護法に基づき実施するため、あなたのプライバシーにかかわる情報（住所・氏名・電話番号など）が外部に漏れる心配はありません。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。

9．お体への負担について
　　本研究は診療の一貫であり、今回の研究においては該当しません。
10．費用負担について
　　平成30－36年度 難治性疾患実用化研究事業　“プリオン病サーベイランスと感染予防に関する調査研究”と研究責任者のJSTの科学研究費助成事業基盤研究Cの研究費より捻出します
１1.研究成果について
　研究責任者は研究が終了した場合は、遅延なく、研究対象者およびその関係者の人権または研究者等およびその関係者の権利利益の保護のために必要な措置を講じた上で本研究の結果を公表します。公表の際には研究対象者の秘密を保全する。本研究の研究結果は論文にて公表します。
同　意　書

長崎大学大学院医歯薬学総合研究科医療科学専攻保健科学分野（神経内科学専攻）
教授　　佐藤　克也　殿
　

　「プリオン病を含む急速進行性認知症のバイオマーカーの研究とその確立」について，別紙説明書を提示のうえ，口頭で下記１～１０の説明を受け，十分理解しましたので，この臨床研究に参加することに同意いたします。

１．研究の背景及び目的について

２．研究の内容について

３．予想される利益及び不利益について

４．同意の撤回について

５．同意しない場合でも不利益を受けないことについて

６．試料・研究データ等の保管・破棄について

７．個人情報等の保護について

８．健康被害の補償について

９．費用負担について

１０．研究成果の取り扱いについて
同意日　　令和　　　　年　　月　　日

同意者　　　　　　　　　　　　　　印

代諾者　　　　　　　　　　　　　　印
　本人との関係（　　　）

　「プリオン病を含む急速進行性認知症のバイオマーカーの研究とその確立」について，別紙説明書を提示のうえ，口頭で上記１～１０の説明を十分に行い，上記のとおり同意を得ました。
説明日　　　　令和　　　　年　　月　　日

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　説明者　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　職名・氏名　　　　　　　　　　　　　　印

※本同意書は，研究対象者と研究責任者がそれぞれ１部ずつ保管するものとする。

同　意　撤　回　書
長崎大学大学院医歯薬学総合研究科医療科学専攻保健科学分野（神経内科学専攻）
教授　　佐藤　克也　殿
私は、「プリオン病を含む急速進行性認知症のバイオマーカーの研究とその確立」に協力することに同意し、同意書に署名しましたが、その同意を撤回いたします。


　　　　　　　　    　 撤回日：令和　　　年　　月　　日

本人（署名又は記名・捺印）　　　　　　　　 印

代諾者署名（署名又は記名・捺印） 印 （本人との関係 ）

【確認者の署名欄】
私は、上記研究参加者が、研究の参加を撤回したことを確認しました。


　　　　　　　　　　　 確認日：令和　　　年　　月　　日

所　属：　　　　　　　　　　　　　　　　　


　　　　　　　　　　　 氏　名：                      （自署）

※（原本）は研究者保管、（写）を研究対象者へお渡しするものとする。
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