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研究の説明文書
（1） 研究題目

研究テーマ
Helicobacter pylori (H. pylori) 陽性患者に対するエソメプラゾールを用いた一次除菌療法に関する研究

研究の背景
近年、H.pyloriの除菌により消化性潰瘍の再発が予防されること、さらには胃発癌が抑制されることが報告され、H.pyloriの除菌治療を積極的に行うことが推奨されています。H. pylori除菌療法はプロトンポンプ阻害薬（PPI）と抗菌薬2剤を組み合わせた3剤併用療法が広く実施されています。除菌治療の成功には、胃内pHを高く維持することが重要であり、強力かつ持続的な胃酸分泌抑制効果を示すPPIは重要な役割を果たしています。本邦において、2011年7月に新たに承認されたエソメプラゾールは、従来のPPIよりも、胃酸分泌抑制効果が高い特徴をもっています。また、PPIはCYP2C19という薬剤代謝酵素の遺伝子多型のタイプの違いにより代謝速度が異なるため、除菌効果への影響が懸念される場合があります。しかし、エソメプラゾールは従来のPPIよりもCYP2C19の遺伝子多型の影響を受けにくく、代謝の個人差が少ないため、胃内pHを高く維持することが期待されています。海外では、エソメプラゾールを用いたH. pylori除菌療法のレジメンが多数検討され、良好な成績が報告されています。
本研究では、強力な胃酸分泌抑制効果を有するエソメプラゾールを用いて、日本人のH.pylori感染者に対する一次除菌治療の成功率及び、CYP2C19遺伝子多型、胃粘膜萎縮度などについて検討します。
（２）研究協力の任意性と撤回の自由
この研究に参加するかどうかは、あなたの自由意思によるものです。参加される場合は、あなたの意思を尊重して研究が行われます。また、参加されない場合でも不利益を受けることは一切ありません。一旦同意した場合でも、あなたが不利益を被ることなく、いつでも同意を取り消すことができます。このような場合においても、あなたが不利益を受けることは一切ありません。研究が始まってからでも、心配なことやわからないことがありましたら、その都度いつでも遠慮なく担当者に質問してください。

（３）研究目的

本研究では、強力な胃酸分泌抑制効果を有するエソメプラゾールを用いたH.pylori陽性患者に対する一次除菌療法の効果およびCYP2C19遺伝子多型、胃粘膜萎縮度などとの相関について検討することを目的とします。
（４）この試験に参加いただける条件
本試験に参加いただける方は、以下の基準をすべて満たす方です。

① 文書、口頭による説明を行い、試験参加への同意を文書いただけた方
② 年齢20歳以上の方（性別は問わない）
③ 尿素呼気試験、組織鏡検法、培養法のいずれかにてH. pylori陽性が確認された方
但し、以下のいずれかの条件に抵触する方は本試験に参加することできません。

① 試験薬に対する過敏症状がある方
② 消化管切除術、迷走神経切離術の既往のある方

③ 嘔吐、急激な体重減少などの警告所見のある方
④ 重篤な肝疾患、腎疾患、心疾患等の合併により、本試験への参加が困難な方
⑤ 過去にH. pylori除菌療法を受けたことがある方
⑥ 消化性潰瘍の方（活動期A1、A2または治癒期H1、H2により治療中の方）
⑦ 妊婦、授乳婦または妊娠している可能性のある方
⑧ 研究責任（担当）者が本試験の対象として不適当と判断した方
（５）研究方法
7日間のH. pylori除菌療法を実施します。使用薬剤は以下の3種類です。

① ネキシウムカプセル20mg 1回1カプセル（エソメプラゾールとして20mg）
② パセトシン錠250mg 1回3錠（アモキシシリンとして750mg
③ クラリス錠200mg 1回1錠（クラリスロマイシンとして200mg）】
上記の3剤を同時に1日2回（朝・夕）7日間服用していただきます。
H. pylori除菌療法後、除菌の判定は試験薬服薬開始日より90日後に尿素呼気試験で確認します。また、除菌治療開始前にCYP2C19遺伝子検査、ペプシノゲン測定を血液検査で行います。
	
	Visit1
	ご自宅
	Visit2

	
	Day0
	Day1～7
	Day90

	患者さん本人の同意
	○
	
	

	背景因子の調査
	○
	
	

	血液検査
	H.Pylori 感染検査※1
	○
	
	○※2

	
	CYP2C19検査
	○
	
	

	
	ペプシノゲンⅠ､Ⅱ検査
	○
	
	

	試験薬処方
	○
	
	

	服薬
	
	○
	

	服薬状況の確認
	
	
	○

	有害事象の調査
	
	
	


※1：尿素呼気試験、組織鏡検法、培養法のいずれかの方法で感染を確認する

※2：尿素呼気試験により除菌判定
（６）研究計画書等の開示

ご希望に応じて、この研究計画の内容を見ることができます。

（７）研究協力者にもたらされる利益と不利益

本研究に参加することにより、新たに承認され、従来の薬剤よりも強力な胃酸分泌抑制効果を有するエソメプラゾールを用いた一次除菌療法を受けることができます。さらに本研究によって解明された成果を社会に還元することにより、新しい知見に基づく病気の治療や予防を受ける事ができます。あなたが受ける不利益としては、薬剤により下痢や味覚障害などの副作用が出る可能性があります。
＜試験薬の主な副作用＞
ネキシウムカプセルは下痢、CK（CPK）上昇、肝機能異常およびALT（GPT）上昇等が主な副作用として報告されています。パセトシン錠は胃腸障害、発疹等の皮膚症状および口内炎・舌炎等が主な副作用として報告されています。クラリス錠は腹痛、下痢等の消化器症状、ALT（GPT）上昇、AST（GOT）上昇、好酸球増多等が主な副作用として報告されています。
この他、何か気になる症状があった場合には担当医師にご相談下さい。
（８）個人情報の保護

個人情報を含む研究結果は、様々な問題を引き起こす可能性があるため、他の人に漏れないように、取り扱いを慎重に行う必要があります。あなたの診療情報は、分析する前に診療録の整理簿から、住所、氏名、生年月日などを削り、代わりに新しく符号をつけます（連結可能匿名化）。あなたとこの符号を結びつける対応表は、北里研究所において厳重に保管します。このようにすることによって、あなたの分析結果は分析を行う研究者にも、あなたのものであると分からなくなります。

（９）結果の開示

本研究で得られるCYP2C19の遺伝子解析の検査結果やペプシノゲン測定による胃粘膜萎縮度については、開示を希望される方にはお知らせします。

（１０）研究成果の公表

結果の公開を前提とした解析は匿名化し集団として扱います。

（１１）研究から生じる知的財産権の帰属

研究から生じる知的財産権は学校法人「北里研究所」に帰属します。

（１２）研究終了後の試料取り扱いの方針

研究終了後には、従来と同じ方法で試料を廃棄いたします。

（１３）費用負担に関する事項

この研究にかかる費用は当方の研究費で負担しますので、患者さまの負担はありません。通常の診療部分は自費診療（患者さま負担）となります。

（1４）健康被害補償について

この研究は、これまでの報告に基づいて科学的に計画され慎重に行われますが、もしあなたが本研究に参加されたことにより、副作用などの健康上の被害が生じた場合には、速やかに研究責任者もしくは担当医師、もしくは臨床研究コーディネーターにご連絡ください。研究責任者もしくは担当医師が適切かつ速やかに必要な診療と処置を行います。ただし、その際の費用はあなたの健康保険の適応となります。ただし、明らかに本研究に参加したことと関係がない原因であった場合や、あなたの故意や重大な過失などにより発生した健康被害の場合はこの保険の対象とはなりませんので、ご了承ください。
その他、健康被害補償についてご質問がございましたら、研究責任者もしくは担当医師に遠慮なくおたずねください。
（1５）研究体制
研究責任者　　斎藤　義正（北里大学北里研究所病院）
研究分担者　　芹澤　宏、渡辺憲明、中野　雅、小林　拓、加藤裕佳子
（1６）当院の問い合わせ先・相談窓口
何かありましたら当院研究責任者もしくは担当医師等までご相談ください。

＜北里大学北里研究所病院＞

研究責任者　斎藤　義正
住所：東京都港区白金5-9-1
北里大学北里研究所病院　消化器内科

電話：03-3444-6161
FAX：03-3448-0553
担当医師名：　　　　　　　　　
No.○○○○○

同意書
北里大学北里研究所病院　病院長殿

私は「Helicobacter pylori陽性患者に対するエソメプラゾールを用いた一次除菌療法に関する研究」に参加するにあたり、担当医師から、この試験の目的・方法・期間・期待される効き目および予想される副作用等について十分な説明を受け、理解しましたので、この試験に参加することに同意します。

私は下記の各項目について説明を受け、その内容を承知しました。

1 この試験に参加した後、いつでも、どんな理由でも、一切の不利益をこうむることなしに試験への参加をやめることができること

2 この試験により何らかの健康被害をこうむった場合、適切な治療等を受けられること

3 この試験に参加したことで発生する各種データについて、担当医師を通じてその情報の開示を求めることができること
4 この試験に参加したことで発生する私の各種データについて、北里研究所病院関係者やこの試験の共同研究者が、個人を特定できない形で、学会・論文、他の患者様に報告する場合があること

5 この同意書に署名することにより、北里研究所病院の関係者や厚生労働省から委託を受けた担当者等が私のカルテなどを必要に応じて見る場合があり、その場合でも情報は外部に漏らされることなく私のプライバシー等の人権が保護されること

私は上記の内容に同意し、以下に署名します。

同意日：平成　　　年　　月　　日
本人署名（お名前を書いてください）氏名　　　　　　　　　　　　　

また、本書を提出し、その写しを説明文書とともに受け取りました。

私はこの試験について説明文書を用いて十分に説明しました。

説明日：平成　　年　　月　　日
試験責任（分担）医師署名　　　　　氏名　　　　　　　　　　　　　
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