
厚生労働省がん研究開発費21分指8-4　がんの代替医療の科学的検証に関する研究

　　　　　　　　　　説明文書　　　　　　　　　　　　　　　　　（添付書類２）
「がんの代替医療における有効症例の調査研究」

はじめに

　厚生労働省がん研究開発費「がんの代替医療の科学的検証に関する研究」班では、健康食品などをはじめとした民間療法（以下、「代替医療（だいたいいりょう）」と言います）に関して、安全性と有効性を検証する研究に取り組んでいます。

　現在、情報技術の発達によって、がん患者さんやその家族の方々は、がんの代替医療に関する情報を、大量に目にしたり耳にしたりしています。しかし、その情報の信憑性や正確性については不確実であるのが現状です。そこで、今回、それらの情報について第三者的立場で厳密に審査する取り組みを計画しました。今回の取り組みは、診療録等診療情報を収集・集計して行う観察研究（臨床の場における疫学研究）となりますが、代替医療が有効であったと推測される患者さんの臨床情報を取り扱いますので、情報の保護に関して、十分に留意して研究を行います。
　今回の研究の内容について、本説明文書をよくお読みいただき、十分に理解された上で、この研究に参加するかどうかを患者さん自身の自由な意志で決定して頂きたいと思います。

１．あなたの病気（悪性腫瘍＝がん）について

　がんは、外科的には切除、内科的には抗がん剤療法や放射線療法で治療されています。そして、その手術や抗がん剤療法・放射線療法は、科学的な根拠に基づいた西洋医学を基本とした、がんの治療方法として最も有効な治療法です。

　しかし、これらの治療をもってしても、全ての患者さんが完全に治る（治癒）わけではありません。また、がんの治療中に副作用に悩まされたり、がんが進行して有効な治療法の選択肢が限られてしまったりする患者さんもおられます。一方、治療が無事に終了した後に、再発の不安にさいなまれている患者さんも多くいらっしゃいます。

　そのようななか、がん患者さんの多くが、さまざまな代替医療を利用している実態も明らかとなっています。しかし、これらの治療法の有効性や安全性に関する正確な医学情報は乏しく、患者さんは、代替療法の信頼性に不安を抱えたまま利用していることが問題点として指摘されています。

　そのため、厚生労働省がん研究開発費「がんの代替医療の科学的検証に関する研究」班（主任研究者：山下素弘、四国がんセンター）では、代替医療の安全性や有効性を明らかにするために、新たな研究に取り組むことになりました。

２．当該研究の目的・意義

　代替医療の有効性に関する情報の多くに、「経験談・体験談」といわれるものがあります。「経験談・体験談」は、具体的で説得力があるように感じるかもしれませんが、以下のような欠点があります。

　■経験談は自分が経験したことを思い出しながら書きます。そうすると思い

　　違いや重要なことを忘れてしまっている可能性があります。

　■経験談を書いている人は、もしかしたら抗がん剤治療や放射線治療も受け

　　ているかもしれません。

　■たまたま偶然効果があった人が経験談を書いていて、効果のなかった人が

　　何人ぐらいいるのか、経験談からはまったく分かりません。

　■悪質なケースでは、実際には経験していな他人（ゴーストライターなど）

　　が経験談を作り上げていたという事例もあります。

　ですから、経験談・体験談を目にした時は、このようなことを念頭において情報としては参考程度にとどめておくべきものになります。

　では、最終的に代替医療が有効であったのかどうかを証明するにはどうしたら良いのでしょうか。

　その答えは、「臨床試験」を実施することです。「臨床試験」では、経験談や体験談にあるような欠点を解決するために緻密な計画のもと医師の管理下で医学的見地から検証が行われます。さらにそれを学術論文として発表する場合には、第三者的な立場の専門家から客観的な批評を受けて評価に堪えうるもののみが公表されていきます。

　しかし、「臨床試験」を行うためには、ある治療法が有効である可能性を示唆する基礎資料として、細胞や動物を使った実験やヒトでの「症例報告（患者さんの診療記録をもとに、その治療経過などを詳細に検証し、ある治療法が有効であった可能性について言及する研究）」などの情報が必要になります。

　そこで、当研究班では、今後、代替医療の有効性を検証するために「臨床試験」を行うための重要な基礎資料として、代替医療が有効であったと推測されるがん患者さんの臨床情報を、第三者的立場で厳密に審査を行い、その情報を蓄積していく取り組みを計画しました。この取り組みで蓄積される情報は、「症例報告」と同程度の貴重な情報になり、今後、「臨床試験」を行う際に重要な情報となります。

　今回、あなたが研究の対象者として選ばれたのは、以下の条件を満たしているからになります。

　　・がんと診断され、且つその病名を告知されていること

　　・代替医療単独で治療効果を認めたと推測されていること

　　・第三者からこの研究への参加を強要されていないこと

　尚、この研究へ参加するにあたって、年齢、性別、がんの種類は問いません。

３．当該研究の方法

　代替医療が有効であったと推測される患者さんの臨床情報は、以下のような流れで審査されていきます。

①一次書類審査


患者さんの主治医もしくは代替医療を実践している医師が、今までの

患者さんの治療経過をまとめた資料を作成し、郵送にて提出

【書類提出先】


〒162-0041 東京都新宿区早稲田鶴巻町513
早稲田大学 先端科学・健康医療融合研究機構


大野智（当該研究の研究代表者）
②二次書類審査


一次書類審査において、有効性の可能性が認められた場合、画像検査

　　　　のデータや病理診断の結果など提出してもらい代替医療の治療効果

　　　　の評価を判定。必要に応じてあなたのカルテなどの情報を、職務上、

　　　　知り得た機密保持が刑法によって義務づけられている医師である、

　　　　研究代表者（大野　智）が閲覧する場合があります。その場合にも

　　　　あなた個人を特定できる情報を、あなたが受診されている医療機関外

　　　　に持ち出したり公表したりすることは絶対にありません。

③データベースの作成


二次書類審査において治療効果が審査基準を満たしていた場合、医療


情報を電子データ化してデータベースとして情報を蓄積

④データの検討


効果の認められた特定の代替医療の治療法に関して、情報が蓄積され

　　　　た時点で臨床試験を行うことが可能かどうかを検討。

【あなたにご協力いただくこと】

　・提供して頂く臨床情報は、これまで過去にあなたが受けてきた治療やその

　　効果に関する医療情報（個人が特定できるような情報は事前に削除）に

　　なります。その際、主治医から治療経過に関して確認を受ける可能性があ

　　ります。なお、それらの臨床情報は主治医を通じて早稲田大学 先端科学・

　　健康医療融合研究機構に提供して頂きますのであなたが直接情報を集める

　　必要はありません。

　・この研究へ参加することで、新たに検査をして頂いたり治療を受けて頂い

　　たりする必要はありません。

４．当該研究の実施期間と目標症例数

　実施期間：倫理委員会の承認日〜平成24年3月31日

　目標症例数：100例（10種類以上の代替医療について少なくとも5症例以上）

５．研究対象者の人権および個人情報（臨床情報）の保護の方法

　当該研究は「ヘルシンキ宣言」および、国が定めた「疫学研究に関する倫理指針（平成20年12月1日一部改正）」に基づいて実施し、研究対象者の人権および個人情報を保護に十分に留意いたします。

【人権保護に関して】

　この試験は、早稲田大学倫理委員会で審査を受け、倫理的観点からその妥当性が確認され、承認を受けたものです。
【臨床情報の利用目的】

　当該研究で得られた臨床情報は、代替医療の有効性の審査および臨床試験を行うための基礎資料として利用させて頂きます。

【臨床情報の取扱いおよび共同利用に関して】

　当該研究で得られた臨床情報は、厳密に保管され研究計画書に記された者（当該研究の研究代表者および研究分担者、厚生労働省がん研究開発費「がんの代替医療の科学的検証に関する研究」班の研究者、将来、臨床試験を実施する研究者）以外の第三者に提供されることはありません。

　なお当該研究は、厚生労働省がん研究開発費「がんの代替医療の科学的検証に関する研究」の一環として実施されており、また、当該研究で得られた臨床情報は、代替医療の有効性を臨床試験で検証するために必要な基礎資料としての位置づけになります。

　したがって、今後、臨床試験が実施される際に、当該研究の臨床情報の全部または一部が共同で利用される可能性があります。その場合は、改めて倫理委員会に審査を依頼し、承認を受けた場合のみ利用いたします。

【当該研究に関する臨床情報の管理責任者】

〒162-0041 東京都新宿区早稲田鶴巻町513
早稲田大学 先端科学・健康医療融合研究機構
大野智（研究代表者）

【臨床情報の取り扱いおよび保管期間に関して】

　当該研究は、厚生労働省がん研究開発費によって実施されており、研究期間は、平成24年3月31日までです。しかし、あなたの同意が得られた場合は、将来の医学的研究に利用するため、収集した臨床情報は、あなたのものであると決して分からないようにしたうえで研究終了後5年間保管されます。

【臨床情報の廃棄の方法】

　研究が終了し資料を廃棄する際は、以下の方法で処理を行います。

　・書類資料、画像フィルム等：シュレッダー等で裁断するなど情報内容が

　　　　　　　　　　　　　　　判別できないように廃棄

　・電子化データ：専用ソフトを用いて完全に消去。もしくは専門業者に

　　　　　　　　　秘密保持契約を結んだ上で消去を依頼

【個人情報（臨床情報）の開示に関して】
　あなたあるいは代諾者の方から臨床情報の開示についての請求があった場合、以下のものを開示致します。

　　・症例サマリーフォーマット

開示請求は各医療機関の担当医師が窓口になります。
６．将来の医学的研究への利用について

　当該研究で得られた臨床情報は、将来、臨床試験などの医学的研究を行なうために利用する可能性があります。その場合、この臨床情報があなたのものと絶対に特定できない形で利用いたします。また、その際には改めて倫理委員会に利用についての審査を依頼し、承認された場合にのみ利用いたします。
７．研究成果の公表について

　あなたの氏名や身元などが特定できない形で、研究結果を専門学会や医学雑誌に発表することがあります。

８．期待される利益および起こりうる危険（不利益）

　代替医療が有効であったとされる「経験談・体験談」は、数多く広まっていますが、科学的に検証された正確な情報は少ないのが現状です。

　そこで、当該研究を行うことにより正確な情報を国民に広く提供できることが期待できます。また、当該研究の実施に際して、患者さん本人に新たに治療を行うことはなく、あくまで過去の診療記録等のみによって、代替医療の有効性を審査するものですから、患者さんへの身体的な侵襲はありませんので、健康被害の可能性はありません。また、患者さん本人には、当該研究に参加することによって経済的な負担もありません。

　しかし、本研究では患者さんの臨床情報を取り扱うため、万が一、情報が漏洩した場合には、患者さんには不利益が発生する可能性があります。ですから、情報の取り扱いには十分に留意し、管理を徹底して行います。

　また、あなた自身が、効果があると思っていた代替医療について、科学的に厳格に評価を行なった結果、その効果について確認ができなかった場合には、精神的・心理的な不利益が生じる可能性があります。

９．当該研究への参加同意に関して

　当該研究への参加は、あなたの自由意思によるものであり、参加を拒否してもなんら不利益を受けることはありません。また、参加された後でも、理由を問わず、いつでも同意を撤回することができます。

　また、あなたの意思に反して第三者から当該研究への参加を強要された場合は本研究にご参加頂かないよう重ねてお願い申し上げます。もし、この件に関してお困りになられるようなことがございましたら下記の相談窓口までご連絡ください。

　　〒162-0041 東京都新宿区早稲田鶴巻町513

　　早稲田大学 先端科学・健康医療融合研究機構

　　メール：satoshi.ohno55@gmail.com
　　担当者：大野　智

１０．当該研究にかかる資金源および起りうる利害の衝突

【研究資金源】

　　厚生労働省がん研究開発費

　　課題番号：21分指8-4

　　課題名：がんの代替医療の科学的検証に関する研究

【利害の衝突】

　研究代表者および研究分担者は、研究対象者が利用していた代替医療に関連した製品の製造・販売企業等との利益相反に関して、それぞれの所属機関で定めた規則にのっとり、厳重に審査・管理を受けています。

１１．研究成果から生ずる知的財産権について

　将来、研究から大きな成果が得られ知的財産権が生じる可能性もありますが、その権利は、あなたに行われた代替医療に関連した製品の製造・販売企業などに帰属します。

１２．当該研究に関する研究組織および問い合わせ先
【研究代表者】

大野智（早稲田大学 先端科学・健康医療融合研究機構　研究員）

【研究分担者】

梅垣敬三（国立健康・栄養研究所情報センター　センター長）

島田英昭（東邦大学大森病院一般・消化器外科　教授）

住吉義光（江東病院泌尿器科　部長）

奈良林至（埼玉医科大学国際医療センター包括的がんセンター緩和医療科　教授）

楊河宏章（徳島大学臨床試験管理センター　センター長）
【協力実施機関】
あなたが受診している医療機関にご協力頂きます。
【問い合わせ先】

この研究に関して、何かお聞きになられたいことがございましたら、いつでもお問い合わせ下さい。

〒162-0041 東京都新宿区早稲田鶴巻町513
早稲田大学 先端科学・健康医療融合研究機構

メール：satoshi.ohno55@gmail.com
担当者：大野　智

平成22年10月7日

早稲田大学 先端科学・健康医療融合研究機構
大野　智
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