
研究同意説明書 

 

本研究は下記の目的で行うものです。研究の趣旨をご理解の上、ご協力をお願いしま

す。以下の項目をお読みいただき、研究に参加することに同意される場合は、別紙同意書

にご署名ください。 

記 

Ⅰ．研究の目的・意義 

【研究の目的】 

1）腎移植患者に対するリハビリの効果を明らかにする事 

2）腎移植患者の退院後身体機能の関連要因を明らかにする事 

【研究の意義】 

  本研究の意義は、腎移植患者の退院後身体機能の関連要因を明らかにし、退院前の

患者教育や運動指導の質を向上させる事。 

Ⅱ．研究方法・期間 

①対象者 

 腎移植前と移植後 30 日に身体機能評価を実施出来ており、移植後 6 ヵ月以上経過し 

ている腎移植患者です。 

②研究期間 

学会発表、修士論文完成、論文投稿までとします。 

③データ収集方法 

＜評価項目＞ 

現在の身体機能として握力、膝伸展筋力、6 分間歩行距離(6MWT)、30 秒椅子立ち上が

リテスト(CS-30)を評価します。また、国際標準化身体活動質問票(IPAQ Long 版)、日

本動脈硬化縦断研究（JALS）の身体活動量質問紙に回答して頂き、現在の身体活動量、

運動習慣を評価します。 

＜カルテ上からの情報収集＞ 

カルテ上より年齢、性別、移植前の透析期間、移植からの経過日数、拒絶反応数、術

前リハビリの有無、移植前の左室駆出率（LVEF）、左室拡張能（E/e′）、％肺活量（％

VC）、1 秒率（FEV1.0％）、心胸郭比（CTR）の情報を収集します。また、移植前、移植

後 30 日、移植 6 ヶ月以上の推定糸球体濾過量（eGFR）、ヘモグロビン値（Hb）、アルブ

ミン値（Alb）の情報を収集します。 

Ⅲ．研究への参加・協力の自由意思 

・本研究へのご協力は自由意思です。研究にご協力頂けなくてもあなたの受ける医療、 

リハビリに影響することは一切ありません。 

Ⅳ．研究への参加・協力の同意撤回 

・本調査へのご協力をお引き受け頂いた後も、不都合が生じた場合は、いつでも協力の同

意を撤回することが出来ます。遠慮なくリハビリ担当者にお伝えください。 

Ⅴ．プライバシーと個人情報の保護の方法 

・研究から得られた情報は、研究のみに使用します。研究結果は院内の研究発表や学会で

発表することがありますが、個人が特定されるような情報を公表することは決してあ



りません。 

Ⅵ．研究に参加・協力することにより期待される利益 

・移植後6ヶ月以上経過した今現在の身体機能を評価します。評価内容は入院中にも測

定した握力、膝伸展筋力、6分間歩行距離(6MWT)、30秒椅子立ち上がリテスト(CS-

30)を評価します。測定後には移植30日後と現在の身体機能評価を比較し、身体機能

の経過について情報提供する事が可能です。 

Ⅶ．研究に参加・協力することにより起こりうる危険並びに不快な状態とそれが生じた場

合の対処方法 

・現時点では腎移植 6 ヶ月以上経過した方を対象に身体機能測定による有害事象は報告さ

れていません。 

・身体機能測定は専門的知識を有する理学療法士が担当します。測定中は全身状態を評価

し、リスク管理を徹底します。 

・万が一身体的、精神的に不調となった場合はすみやかに評価を中断します。緊急時には

医師により必要な医療的判断・対応を行います。 

Ⅷ.研究に関する質問や疑問への対応 

・研究に関する疑問や質問に関しては担当者から適切な回答を得る事が出来ます。 

 いつでも遠慮なくリハビリ担当者へお伝え下さい。 

Ⅸ.利益相反関係 

・利益相反関係については該当ありません。 

Ⅹ.研究終了後の対応 

・研究終了後の対応については、通常の診療を行います。 

 

＜連絡先＞ 

研究者：原田 大樹 

〒683-0006 住所 鳥取県米子市車尾4丁目17-1 

所属施設：国立病院機構 米子医療センター 

職名：理学療法士 

TEL：0859-33-7111 

FAX：0859-34-1580 



同意書 

 

独立行政法人国立病院機構米子医療センター 院長殿 

 

研究タイトル：腎移植患者の退院後身体機能の評価 

 

 この度、私は上記の研究実施にあたり、担当者から別紙説明文書に基づき充分な説明を

受け納得しましたので、研究に参加することに同意いたします。(確認のため各項目に  

チェックしました) 

□研究の目的・意義  

□研究の方法と期間 

□研究への参加・協力が任意であること  

□研究への参加に協力しなくても、何ら不利益が生じないこと  

□研究への参加・協力に同意した場合であっても、随時同意を撤回できること 

□個人情報の保護と取り扱い 

□個人が特定されないかたちで研究結果が公表される 

□研究参加により期待される利益及び起こりうる危険、並びに必然的に伴う不快な状態 

□疑問や質問には担当者から適切な回答が得られる 

□利益相反関係がないこと。 

□研究終了後の対応 

 

署名欄 

  同意日 令和  年  月  日 

 

  〒 

  住所：                           

 

  電話番号：                   

 

  本人氏名：                    (署名) 

 

  代諾者氏名：                   (署名)(続柄) 

 

  説明日 令和  年  月  日 

  説明者所属：独立行政法人国立病院機構米子医療センター  

 

  氏名：                       署名) 

 

※この同意書は研究終了まで保管され、同意書のコピーは同意された本人へお渡しします。 

※不明な点がありましたら、遠慮なく担当者までお尋ねください。 



同意撤回書 

 

独立行政法人国立病院機構米子医療センター 院長殿 

 

研究タイトル：腎移植患者の退院後身体機能の評価 

 

 上記研究について、担当者から説明を受け同意しましたが、再度検討した結果、同意を

撤回いたします。 

 

 

署名欄 

  同意日 令和  年  月  日 

 

  〒 

  住所：                           

 

  電話番号：                   

 

  本人氏名：                    (署名) 

 

  代諾者氏名：                   (署名)(続柄) 

 

同意撤回の意思を確認しました。 

 

令和  年  月  日  

 

  説明者所属：独立行政法人国立病院機構米子医療センター 

 

  氏名：                       署名) 

 

※研究者は同意撤回書のコピーを 1部必ず保管してください。 

 


