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患者さんへ

「女性性機能に対する過活動膀胱治療の効果の検討」

についてのご説明

（１） 自主臨床研究とは

臨床研究により新しい治療法を確立することは大学病院の使命であり、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”とよばれ

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。この臨床研究に参加されるかどうかはあなたの自由意思で決めて下さい。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。

（２） 研究の背景

女性性機能という言葉を聞いたことはありますか？男性性機能障害の研究は勃起障害に対す

る治療薬がでるなど盛んにおこなわれています。一方で、女性性機能障害に対する研究は少なく、

わからないことがたくさんあります。性機能障害には、性的欲求や興味、興奮の障害、オルガズム

（性的絶頂感）障害、性交痛、性嫌悪障害、膣けいれんといったものがあります。

また過活動膀胱は、中高年女性の方々が悩むもっとも一般的な病気の 1 つで、生活の質が顕

著に下がることで知られています。女性性機能障害と過活動膀胱の関連が報告されており、潜在

的に性機能障害を有する患者さんがいるのではないかと考えます。

（３） 研究の目的

今回、過活動膀胱の治療をすることで、女性性機能がどのように変化するか調べたいと思いま

す。このことは、今後過活動膀胱のみならず女性性機能障害の改善が得られる可能性を検討で

きると考えています。

（４） 研究の方法・期間

この研究に参加同意を頂いたのちに、薬の開始前の症状や現在の治療状況を確認させていた

だきます。症状の確認のために、各種アンケート（排尿と性機能について）および３日間の排尿日

誌を記載していただきます。また、おしっこの勢いと残尿を調べる検査（尿流量測定、残尿測定）を

行います。投与開始前の評価を行った後に、過活動膀胱治療薬を開始していただきます。各薬は

添付文書に記載された量で内服していただきます。内服開始後は１２週間後に投与開始前と同じ

アンケート調査と適宜尿流量測定と残尿測定を行います。

この研究において、性行為とは、性交のみでなく、マスターベーションや愛撫、前戯も含めます。

また、パートナーがいなかったり、性行為がなかったりしても、参加できます。

研究全体の期間は病院長承認日から 2024 年 3 月 31 日までの間です。
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（５） 本研究の対象となる人数

全施設の合計で１００人の患者さんが参加する予定です。

（６） この試験の予想される効果と起こるかもしれない副作用

過活動膀胱の治療薬の副作用として尿閉、口内乾燥、便秘があるとされています。また、頻度

は低いですが傾眠、腹痛、動悸、尿路感染、残尿量増加、排尿困難、羞明、肝機能異常、などの

副作用も添付文書に記載されています。

（７） 予想される利益および不利益となる事項について

予想される利益としては、内服開始前後で評価を行うことで効果がなければ他剤への変更や内

服の中止を考慮することが可能であることです。

本研究で行われる検査は、日常診療で行うもののため、研究に参加することで不利益を被るこ

とはないと考えます。

（８） 研究への参加ついて

この研究で行う処方・検査は研究を行わない場合と変わらないため、この研究に参加したことに

よって患者さんに追加の費用負担は発生しません。また患者さんに謝礼をお支払いすることもあ

りません。この研究において薬の副作用など健康被害が発生した場合は通常診療の範囲で対応

させていただきます。

また、この研究への参加は、患者さんの自由意思によりお決めください。この研究に参加しなか

った場合でも、治療方針への影響はなく、通常の診療の範囲で治療が行われます。この研究に参

加していただける場合は、別紙同意書にご記入ください。

ただし、同意した後でも、いつでもこの研究への参加を取りやめることができます。この研究に参

加しない、また、一度研究に参加して、その後、参加を取りやめたからといって、患者さんの今後

の治療に不利益を被ることや、治療上不利な扱いを受けることは一切ありません。ただし、あなた

が研究参加を取りやめたいと思った時点で、既に、研究結果が論文などに公表されている場合や、

研究データの解析が終了している場合には、解析結果等からあなたに関するデータを取り除くこと

が出来ず、研究参加を取りやめることが出来なくなります。

（９） 患者さんの費用負担について

診察および投薬は、すべて通常の保険診療内でおこなわれます。患者さんの負担が増えること

はありません。
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（１０） 患者さんの個人情報の保護について

研究結果は、集計・評価し、論文として医学会、雑誌等に発表する予定ですが、研究で得られた

情報は、個人が特定できないように、患者さんのお名前ではなく登録番号で管理しますので、個

人情報は常に保護されます。患者さんから回収した質問紙は匿名の封筒に入れて受け取り、後

日札幌医科大学泌尿器科学講座データ管理部に封をしたまま郵送、それまで開封しません。

研究責任者は患者さんの情報や試料を保管するときは、情報等の漏洩、混交、盗難、紛失等が

起こらないよう必要な管理を行うとともに、教室内のキャビネットに施錠した状態で保管します。ま

た、研究責任者は研究に用いられる情報等（病院長からの通知文書、各種申請書、報告書の控

え、実施計画書、対応表、症例報告書等の控え、原試料、その他データの信頼性を保証するのに

必要な書類又は記録、他の研究機関との情報の授受の記録等を含む）については、可能な限り

長期間保管し、少なくとも、研究の終了について報告した日から5年が経過した日までの期間適切

に保管します。なお、廃棄する際は、匿名化した個人情報の取り扱いに留意し破棄いたします。

（１１） 利益相反について

本研究は企業等からの資金提供はなく、本研究の計画・実施・報告において、研究の結果及び

結果の解釈に影響を及ぼすような「起こりえる利益相反」は存在せず、研究の実施が被験者の権

利・利益を損ねることはありません。

（１２） 知的財産権

本試験の結果が特許権等の知的財産を生み出す場合がありますが、その場合の知的財産権

は研究者もしくは所属する研究機関に帰属します。

（１３） 研究担当者、共同研究施設について

研究責任者 舛森 直哉（札幌医科大学泌尿器科 教授）

研究分担者 小林 皇（札幌医科大学泌尿器科 講師）

研究協力者 西田 幸代（札幌医科大学泌尿器科 助教）

市立室蘭総合病院 泌尿器科 部長 加藤 隆一

＊他に共同研究施設が43施設あります。共同研究施設は、泌尿器科医師のいる北海道内の病

院、クリニックで構成されています。
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（１４） 相談窓口、担当医師について

この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。ご希望により臨床研究の独創性の確保に支障のない範囲内で本研究計画に関する資料の

一部を閲覧することも可能です。

札幌医科大学附属病院

泌尿器科学講座 医局秘書 大西 夏海

研究担当医師 泌尿器科 教授 舛森 直哉（研究責任者）

泌尿器科 講師 小林 皇（研究分担者）

泌尿器科 助教 西田 幸代（研究協力者）

連絡先 平日日中 泌尿器科学講座 電話０１１－６１１－２１１１（内線 ３４７２０）

夜間・休日 8階西病棟 電話０１１－６１１－２１１１（内線 ３９２６０）

市立室蘭総合病院 泌尿器科 部長 加藤 隆一

連絡先 平日日中 泌尿器科外来 電話 0143-25-3111 （代表）

夜間・休日 電話 0143-25-3111 （代表）

（１５） 臨床研究審査委員会の業務手順書、委員名簿および会議の記録の概要の公開について

この研究の実施に際しては、実施施設の臨床研究審査委員会において、この研究が科学的及

び倫理的に妥当であることや、実施施設において行うことが適当であることが審議を受け承認を

得ております。臨床研究審査委員会がどのように運営されているかを示した手順書、委員名簿お

よび会議の記録の概要については公開されていますので、次にお問い合わせください。

名 称 ：札幌医科大学附属病院 臨床研究審査委員会

設置者：札幌医科大学附属病院長

お問い合わせ先：札幌医科大学事務局研究支援課臨床研究係

TEL ０１１－６１１－２１１１ 内線 ３１４６０、３１４７０


