患者さんへ

「樹状細胞ワクチン療法」
についてのご説明

はじめに　
この冊子は、東京女子医科大学消化器外科において行われている「樹状細胞ワクチン療法」という治療方法について説明したものです。担当医師からこの治療についての説明をお聞きになり、治療の内容を十分にご理解いただいたうえで、あなたの自由意志でこの治療を受けていただけるかどうか、お決めください。ご参加いただける場合は、別紙の「同意文書」にご署名のうえ、担当医師にお渡しください。
1.　本治療法について　
それぞれの病気の診断や治療は、長い期間をかけて進歩・発展してきて現在の方法になっています。また、より効果的で安全な治療を患者さんにお届けするためには、これからも医療の進歩・発展は重要なことです。このような診断や治療の方法の進歩・発展のためには多くの研究が必要ですが、その中には健康な人や患者さんの方々を対象に実施しなければならないものがあります。この中である程度効果等の確認された治療法を「先進医療・高度医療」といいます。先進医療・高度医療は患者さんの方々のご理解とご協力によって成り立つものです。

東京女子医科大学では、大学病院としての使命である医療の発展に貢献するため、各診療科の医師が積極的に先進医療・高度医療に取り組んでいます。しかし、これらの治療を実施するにあたっては、患者さんの人権や安全への配慮が最も大切です。東京女子医科大学では「倫理委員会」を設置し、それぞれの治療法について倫理的観点および科学的観点からその妥当性を審査しています。本治療法は、倫理委員会の承認を受けて実施するものです。
2.　あなたの病気の治療法について
　あなたの病気は消化器癌で主な治療法は、外科手術や抗がん剤、また肝癌等では
　腫瘍の大きさによってはラジオ波焼灼術（RFA)などの局所療法が選択されます。　

　また動脈カテーテルを利用した動脈塞栓術なども現時点で標準治療としたガイ　

　ドラインに基づく治療法となっています。たとえば肝細胞癌に対する肝切除
　術後は、おおよそ2 年で50％，5 年で80％の症例に再発を認めるとされてお
　り、膵臓癌や転移性肝癌なども治療が困難な疾患と考えられております。　

　そこで再発を予防とした新しい治療技術の開発が期待されております。
3.　本治療の目的

　本治療は、樹状細胞に癌特異抗原を刺激して投与することにより生体内で自己癌抗原に応答する自己癌特異的T細胞が誘導され、癌に特異的な免疫応答が誘導・強化されます。樹状細胞に刺激する癌抗原としては、すでに多くの癌特異抗原のアミノ酸配列が同定されており、患者個々のHLA型に結合するものを合成して利用する方法と、手術により採取された自己癌組織から抽出した自己癌抗原ペプチドが利用されており、そのいずれにおいても、癌抗原特異免疫の誘導と抗腫瘍効果が確認されています。これらを利用することで癌の再発を抑制しようとすることが目的となります。
4. 　本治療で使用する薬剤について

特に特別な薬剤は使用しません
5.　本治療の方法　　
（1）対象となる患者さん

東京女子医科大学病院消化器外科に通院（または／および入院）中の患者さんで、消化器悪性腫瘍患者で、根治的治療が可能と判断され、 腫瘍抽出抗原の採取できる方を対象とします
又年齢は20歳以上85歳未満の方を対象とします。ただし、その他の合併症や治療経過により、担当医師が不適切と判断した患者さんは除きます。
（２）この治療で行う治療方法
　　登録時に適格基準を満たしていることを確認し、外科根治手術施行後およそ
　4週間以降6週間以内に、画像検査にて根治性と主要臓器の機能が十分に保持さ　　

　れていることを確認した後に、ワクチン投与を開始します。
　投与は3-4週間に1回を計6回。6回の投与後は、2ヶ月に1回のワクチ
　ンを計4回投与します。すなわち根治術の前後で、あわせて合計10回の投与と
　し、再発が明らかになった時点でワクチンの投与は中止します。
　10回投与時無再発の方で希望んぼある方は維持療法として3-6ヶ月ごとに

　ワクチン投与を致します
（３）検査および観察項目
【治療開始前2週間以内】
	患者さんについての情報
	年齢
	性別
	身長
	体重
	診断名
	合併症

	
	組織型
	病期
	PS
	アレルギー
	　
	　

	一般所見

	自覚症状

	血液検査

	腫瘍マーカー
	AFP
	PIVKA-II
	　
	　
	　
	　

	血算
	WBC
	RBC
	Hb
	Hct
	Plt
	WBC分画

	生化学
	TP
	Alb
	T-Bil
	AST
	ALT
	LDH

	
	Na
	K
	Cl
	BUN
	Cre
	　

	血液凝固
	PT%
	　
	　
	　
	　
	　

	ウイルス検査
	HBV
	HCV
	HIV
	
	
	


　【治療開始前4週間以内】

　・腹部CTまたはMRI
　【根治的切除後4-6週後】
　根治的治療の4-6週後の造影CTまたはMRIを撮影します。

　同検査により活動性の肝細胞がんの残存が確認された場合、その後のワクチン投
　与は行いません。

根治的切除前後のワクチン投与期間中の検査と評価

　1-6回目は3-4週間おき、毎ワクチン投与日に採血があります

　7回目以降根治的切除終了後1年間は、ワクチン投与日を含み、1ヶ月に1回　

　の採血となります。（ただし、術後ワクチン投与の前半6回までは3-4週間に
　1回）根治的切除終了後1年から2年の1年間は、2ヶ月に1回の採血となり
　ます

　
【検査項目】
	一般所見（PS含む）

	自覚症状

	副作用情報

	血液検査

	腫瘍マーカー
	AFP
	PIVKA-II
	　
	　
	　
	　

	血算
	WBC
	RBC
	Hb
	Hct
	Plt
	WBC分画

	生化学
	TP
	Alb
	T-Bil
	AST
	ALT
	LDH

	
	Na
	K
	Cl
	BUN
	Cre
	　

	血液凝固
	PT%
	　
	　
	　
	　
	　

	IFN-γ　ELISPOT　解析

	CD80,86,11c,FOXP3などリンパ球のフローサイトメトリー（FACS）解析


（４）この治療法で予想される副作用
現在までに米国を中心に日本でも臨床試験がいくつか行われてきているが、重篤な有害事象は報告されていません。

　　　　被る可能性のある有害事象として、

　　　　1）注射部の疼痛・発赤・熱感・硬結・潰瘍

　　　　2）発熱

　　　　3）注射部近傍のリンパ節腫脹

　　　　4）発疹

　　　　5）アレルギー・肝機能障害

　　　　6）ショック
があげられるが、我々が実施した臨床研究では、1）の注射部の発赤、 2）の発熱

を認めましたが、4）、5）、6）に関しては1例も出現しませんでした。
（５）本治療への参加期間

それぞれの患者さんにご参加いただく期間は、24ヶ月です。

（6）本治療終了後の対応

この研究が終了した後は、この研究で得られた成果も含めて、担当医師は責任をもって最も適切と考える医療を提供いたします。

6.　予想される利益と不利益　
（1）予想される利益　

樹状細胞は強力な抗原提示細胞であり、癌特異抗原のアミノ酸配列をもとに合成した人工抗原ペプチドや自己腫瘍から抽出した自己癌抗原ペプチドをパルスして抗原提示させることにより作成された樹状細胞がんワクチンの投与により、がん患者の生体内で特異的免疫応答を誘導し抗腫瘍効果を発揮することが予想されます

（2）予想される不利益　
この治療で実施する治療により、「5.　治療の方法（４）この治療法で予想される副作用」に記載した副作用が起きる可能性があります。そのような副作用が発生した場合は、担当医師が適切な処置をいたします。
7.　他の治療法について　
　　現時点では、再発予防を目的とした治療法は確立されておらず、再発腫瘍を確

　　認でき次第、腫瘍の状態によって外科手術やラジオ波焼灼術（RFA)などの局

　　所療法が選択されます。また動脈カテーテルを利用した動脈塞栓術（TACE）　

　　やソラフェニブという抗癌剤を用いた化学療法が標準治療となっております。
8.　お守りいただきたいこと　　
この治療に参加していただける場合には、次のことをお守りください。

①　治療に参加されている間は、担当医師の指示にしたがってください。

②　他の病院を受診したい場合や、市販薬を服用したい場合は、必ず事前に担当医師に相談してください。

③　同意取得から観察期間の終了までは、本治療以外のがんに対する治療（化学療法、放射線療法、手術、内分泌療法など）や本臨床試験の有効性ならびに安全性の評価に影響を及ぼすと考えられるその他の治療（例えばレチノイド、ｲﾝﾀｰﾌｪﾛﾝ、養子免疫療法、ビタミンK2なども含む）はお受けになれませんのでご容赦下さい

9.　治療への参加とその撤回について　　
あなたがこの治療に参加されるかどうかは、あなたご自身の自由な意志でお決めください。たとえ参加に同意されない場合でも、あなたは一切不利益を受けませんし、これからの治療に影響することもありません。また、あなたが治療の参加に同意した場合であっても、いつでも治療への参加をとりやめることができます。
10.　治療への参加を中止する場合について　　
あなたがこの治療へ参加されても、次の場合は参加を中止していただくこととなります。あなたの意志に反して中止せざるをえない場合もありますが、あらかじめご了承ください。中止する場合は、その理由およびそれまでのデータの活用方法などを担当医師からご説明いたします。また、中止後も担当医師が誠意をもってあなたの治療にあたりますので、ご安心ください。

①　あなたが治療への参加の中止を希望された場合

②　あなたの病気の状態や治療経過などから、担当医師が研究を中止したほうがよいと判断した場合

③　この治療方法全体が中止となった場合
④　その他、担当医師が中止したほうがよいと判断した場合
11.　この治療に関する情報の提供について　　
この治療の実施中に、あなたの安全性や研究への参加の意志に影響を与えるような新たな情報が得られた場合には、すみやかにお伝えします。

あなた個人の検査データについては、通常の診療と同様に、結果がわかり次第お知らせいたします。この治療用で行った検査データのうち、あなたの診療に直接関係するものは、担当医師がご説明します。その他の、あなたの診療には直接関係がないデータはお知らせいたしませんが、ご希望がありましたらご説明いたしますので、担当医師にお申し出ください。

また、この治療に関して、研究計画や関係する資料をお知りになりたい場合は、他の患者さんの個人情報や研究全体に支障となる事項以外はお知らせすることができます。研究全体の成果につきましては、ご希望があればお知らせいたします。いずれの場合も担当医師にお申し出ください。
12.　個人情報の取扱いについて
この治療にご参加いただいた場合、あなたから提供された検体や診療情報などのこの治療に関するデータは、個人を特定できない形式に記号化した番号により管理され、事務局に提出されますので、あなたの個人情報が外部に漏れることは一切ありません。
また、この治療が正しく行われているかどうかを確認するために、倫理委員会などが、あなたのカルテや研究の記録などを見ることがあります。このような場合でも、これらの関係者には、記録内容を外部に漏らさないことが法律などで義務付けられているため、あなたの個人情報は守られます。

この治療から得られた結果が、学会や医学雑誌などで公表されることはあります。このような場合にも、あなたのお名前など個人情報に関することが外部に漏れることは一切ありません。この治療で得られたデータは、他の目的で使用することはありません。
なお、この治療で得られたデータや検体は、研究終了3年後にはすべて廃棄いたします。その際も、個人情報が外部に漏れないよう十分に配慮いたします。
13.　健康被害が発生した場合の対応と補償について　
この治療は、科学的に計画され慎重に行われますが、この治療への参加中にいつもと違う症状または身体の不調がありましたら、すぐに担当医師にお知らせください。ただちに適切な処置および治療を行います。この場合の治療も、通常の診療と同様にあなたの健康保険を用いて行います。

　　　
14.　知的財産権の帰属について　
この研究から成果が得られ、知的財産権などが生じる可能性がありますが、その権利は東京女子医科大学に帰属します。
15.　治療組織　
この治療は以下の組織で行います。

【研究代表者】　

　　東京女子医科大学　消化器外科　　主任教授　山本　雅一
【事務局】　
　　　東京女子医科大学　消化器外科
　　　〒162-8666　 東京都新宿区河田町8-1　　　　　　　　

　　　Tel.　03-3353-8111 (25211)　　

　　　Fax.  03-5269-7507　　　E-mail.　kodera@ige.twmu.ac.jp
【本院における実施体制】
　　<研究分担者>

　　　　　◎山本雅一　　東京女子医科大学　消化器外科　教授（講座主任）　　　　

　　　　　　小寺由人　　東京女子医科大学　消化器外科　講師

　　　　　　根本　慧　　東京女子医科大学　消化器外科　助教
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（◎ 研究責任者）
<連絡先>
　　　東京女子医科大学　消化器外科
医局
03-3353-8111（25116）


　　　　　　　　　同
　　　　　　　CPC　03-3353-8111（25035）

16.　担当者と連絡先（相談窓口）
この治療について、何か聞きたいことやわからないこと、心配なことがありましたら、以下の担当者におたずねください。

【担当者】

　　　　　◎  担当医師：消化器外科　教授　山本　雅一
· 担当医師：消化器外科　講師　小寺由人
· 担当医師：消化器外科　助教　根本　慧
（◎　研究責任者）
【連絡先】

東京女子医科大学　消化器外科
住　所：東京都新宿区河田町8-1
電　話：03-3353-8111（25116）（消化器医局）


　03-3353-8111（25035）（細胞調整室）
　保存用、（写）患者さん用
同　意　文　書

東京女子医科大学　消化器外科　主任教授　山本雅一　殿
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　9.　治療への参加とその撤回について 
【患者さんの署名欄】

私はこの治療に参加するにあたり、以上の内容について十分な説明を受けました。治療の内容を理解いたしましたので、この治療に参加することについて同意します。また、説明文書「患者さんへ」と本同意文書の写しを受け取りました。
　　同意日：平成　　　年　　　月　　　日
　　氏　名：　　　　　　　　　　　　　　　（自署）

　　住　所：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
【担当医師の署名欄】

私は、上記の患者さんに本治療について十分に説明したうえで同意を得ました。

　　説明日：平成　　　年　　　月　　　日

　　氏　名：　　　　　　　　　　　　　　　（自署）
　保存用、（写）患者さん用

同　意　撤　回　書

東京女子医科大学　消化器外科　主任教授　山本雅一　殿

治療名：「樹状細胞ワクチン療法」　　
【患者さんの署名欄】

　私は、上記治療法について担当医師より説明を受け、この研究に参加することについて同意をいたしましたが、これを撤回します。

　　同意撤回日：平成　　　年　　　月　　　日

　　氏　名　　：　　　　　　　　　　　　　　　（自署）

　　住　所　　：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
【担当医師の署名欄】

私は、上記の患者さんが、同意を撤回されたことを確認しました。

　　確認日：平成　　　年　　　月　　　日

　　氏　名：　　　　　　　　　　　　　　　（自署）
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