重症全身性硬化症に対する自己造血幹細胞移植の有効性に関する検討：第Ⅱ相臨床試験
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　この説明文書は、あなたに「EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(じこ),自己)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(ぞうけつ),造血)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(かん),幹)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(さいぼう),細胞)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(いしょく),移植)」という治療を行う臨床試験の内容を正しく理解していただき、あなたの自由な意思にもとづいて、この臨床試験に参加するかどうかを判断していただくためのものです。この説明文書をお読みになり、担当医師からの説明を聞かれた後、十分に考えてからこの試験に参加するかどうかを決めて下さい。たとえ参加されなくても、今後の治療に不利益になることはありません。また、ご不明な点があればどんなことでも遠慮なくおたずね下さい。
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1. 臨床試験について

　九州大学病院では最新の治療を患者さんに提供するために、病気の特性を研究し、診断法、治療法の改善に努めています。このような診断や治療の改善の試みを一般に「臨床試験」と言います。その一つとして九州大学病院では現在、あなたのような全身性硬化症の患者さんに対して、新しい治療法を検討するための「臨床試験」を行っています。
2. あなたの病気について

あなたの病気は「EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps11 \o\ad(\s\up 10(ぜんしんせい),全身性)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps11 \o\ad(\s\up 10(こうかしょう),硬化症)」（「EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps11 \o\ad(\s\up 10(きょうひしょう),強皮症)」ともいいます）で、重症の状態（重症全身性硬化症）であることがわかっています。
全身性硬化症の原因は、あなたのからだを攻撃するあなた自身の抗体やリンパ球と考えられています。通常、抗体やリンパ球は外部から侵入したウイルスや細菌などを“自分のものではない”と認識して、それを攻撃、排除するという大切な働きをしています。しかし自分のからだの一部、たとえば皮ふや肺、心臓、食道、小腸、大腸などの臓器を“自分のものではない”とまちがって認識することによって、自分自身を攻撃する抗体やリンパ球が産生され増えていくことがあります。その結果、“自分のものではない”とまちがって認識された臓器は、あなたのからだの一部であるにも関わらず、あなた自身の抗体やリンパ球によって攻撃され、進行性の臓器障害を起こしていきます。

3. あなたの病気に対する治療法について

全身性硬化症の治療では、EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(ふくじん),副腎)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(ひしつ),皮質)ステロイドやEQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(めんえき),免疫)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(よくせいざい),抑制剤)の投与が行われます。しかし、重症の全身性硬化症の場合、これらの治療では十分な効果が得られないため、現在、別の治療法として、シクロホスファミドというお薬を1～3ヶ月おきに計12回（1回0.5g～1g）点滴する方法が行われています。この治療では、重症の全身性硬化症の患者さんにみられる皮ふのEQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(こうか),硬化)やEQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(かん),間)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(しつせい),質性)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(はいえん),肺炎)に対し、若干の改善効果が期待出来ますが、満足のいく治療効果は現在得られていません。　
このような重症全身性硬化症の治療として、海外では1990年代半ばより、自分自身のからだを攻撃する抗体やリンパ球を根絶やしにする「EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(じこ),自己)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(ぞうけつ),造血)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(かん),幹)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(さいぼう),細胞)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(いしょく),移植)」という方法が行われ、その効果が報告されています。
九州大学病院でも2002年より、15名の患者さんに自己造血幹細胞移植を行い、安全性と有効性を確認してきました。現在も、より治療効果を高める治療法を見つけるための研究を行っています。
自己造血幹細胞移植について

　血液の中には、細菌や体の中の異常な細胞と戦う「白血球」、酸素を運ぶ「赤血球」、出血を止める「血小板」という3種類の血液細胞が含まれています。これらの血液細胞はすべて、EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(こつずい),骨髄)の中にある「EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(ぞうけつ),造血)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(かん),幹)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(さいぼう),細胞)」という、おおもとの細胞からつくられます。この造血幹細胞を患者さんにEQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(いしょく),移植)するのが「EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(ぞうけつ),造血)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(かん),幹)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(さいぼう),細胞)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(いしょく),移植)」です。

造血幹細胞移植に用いる造血幹細胞を、患者さん自身から採取する場合を「EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(じか),自家)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(いしょく),移植)」、患者さん以外の人（兄弟を含む血縁者と非血縁者の場合があります）から採取する場合を「EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(どうしゅ),同種)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(いしょく),移植)」といいます。
また、この造血幹細胞を、骨髄から採取する場合を「骨髄移植」、EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(まっしょう),末梢)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(けつ),血)（血液）から採取する場合を「末梢血幹細胞移植」、EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(さいたい),臍帯)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(けつ),血)（へその緒から取れる血液）から採取する場合を「臍帯血移植」といいます。
 この臨床試験では、あなたの末梢血から採取した造血幹細胞を移植する、「自己末梢血幹細胞移植」を行います。これは、あなた自身の造血幹細胞をあなたの血液からあらかじめ採取し、それを生きたまま保存しておき、その間に行う大量化学療法により、あなたのからだの中の異常な細胞を根絶やしにした後、保存しておいた造血幹細胞をあなたのからだに移植する治療法です。大量化学療法によって、異常な細胞だけでなく正常な細胞もダメージを受けますが、造血幹細胞を移植することで、正常な血液細胞が再生されます。この治療法の詳細は「6.臨床試験の方法について (3)治療方法について」で改めてご説明します。
4. 臨床試験の目的と意義について
　この臨床試験の目的は、従来の治療では効果が十分に得られない重症全身性硬化症の患者さんに対して、自己造血幹細胞移植を行った際の有効性（効き目）を調べ、将来、新しい治療法の選択肢として患者さんに提供できるようにすることです。

　自己末梢血幹細胞移植は、平成6年4月から血液のがんに対して健康保険の適用となっていますが、全身性硬化症に対する適用はまだありません。この試験は、このような保険診療がまだ認められていない新しい治療を、将来的に保険診療ができるようにするための評価を行うためのもので、「EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(せんしん),先進)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(いりょう),医療)」という制度を使って行います。先進医療とは、「厚生労働大臣が定める高度の医療技術を用いた療養その他の療養であって、保険給付の対象とすべきものであるか否かについて、適正な医療の効率的な提供を図る観点から評価を行うことが必要な療養」について、保険診療との併用（いわゆる“混合診療”）を認められる制度です。この試験は厚生労働省の審査により、先進医療としての実施が認められたものです。
先進医療の費用についての説明は、「14. 臨床試験参加中の医療費等について」をお読みください。
5. 臨床試験を行う医療機関

この臨床試験は九州大学病院で行います。
6. 臨床試験の方法について
この臨床試験に参加することに同意いただけましたら、治療を開始する前に定められた検査を行い、今のあなたの状態がこの臨床試験へ参加できる状態であるかを確認します。また、同意していただく前に行った検査結果を代用できる場合は、あなたの負担を軽減するために、その検査結果を使用させていただくことがあります。なお、これらの検査結果によっては、この臨床試験に参加いただけない場合もありますのでご了承ください。

なお、あなたが未成年の場合には、ご家族などのEQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(だいだくしゃ),代諾者)の方にも説明し、同意をいただくこととなりますので、ご協力をお願いします。
(1) 臨床試験への参加基準について

主に以下の基準を満たしている患者さんを対象としています。

· 同意いただく時点で16歳以上65歳未満の全身性硬化症の方
· 以下の①～②のいずれかに該当する方

①全身性硬化症の発症後4年以内で皮ふ硬化が強く、肺、心臓、腎臓のいずれかにEQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(がっぺいしょう),合併症)がある方
②全身性硬化症の発症後2年以内で皮ふ硬化が強く、定められた血液検査の結果が一定の基準を満たしている方
ただし、以下に該当する方は、この臨床試験に参加することはできません。
· 肺、心臓、腎臓等の重い合併症がある方

· 感染症やがんを合併している方

· 過去のシクロホスファミドの使用量が基準以上の方

· 妊娠中または授乳中の方

(2) 臨床試験に参加していただく予定の人数
この臨床試験には、12名の患者さんに参加していただく予定です。

(3) 治療方法について
この臨床試験で行なう治療がどのようなものかについて以下にご説明します。
1) 造血幹細胞の採取と保存

まず、あなたの造血幹細胞を保存するための準備を行います。シクロホスファミドを点滴（体表面積1m2あたり2g×2日間）すると、骨髄の細胞が減少します（EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(こつずい),骨髄)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(よくせい),抑制)）。その骨髄抑制からの回復期に造血幹細胞が血液中に出てくるのを助けるEQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(ジー),G)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(－),-)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(シーエスエフ),CSF)というお薬を皮下に注射します（150〜300μg×3〜4日間）。こうすることで、あなたの骨髄から血液中に造血幹細胞が大量に出てきます（EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(まっしょう),末梢)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(けつ),血)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(かん),幹)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(さいぼう),細胞)のEQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(どういん),動員)）。ここで血管から血液成分分離装置（一般的な成分献血で行われる方法と同じです）を用いて採血を行います（末梢血幹細胞の採取）。採取した血液には、造血幹細胞以外にも自分自身を攻撃するリンパ球などの異常な細胞も含まれています。
この異常な細胞を取り除くため、造血幹細胞の表面にみられるEQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(シーディー),CD)34という目印を用いて、造血幹細胞とそれ以外の細胞に分離し、造血幹細胞のみを取り出します（造血幹細胞の分離）。取り出した造血幹細胞は凍らせておき、造血幹細胞移植を行う時まで生きたまま保存しておきます。
ここで用いる造血幹細胞の分離装置が、「EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(クリニマックス),CliniMACS)」という装置です。この装置は、海外ではすでにEQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(しょうにん),承認)され使用されていますが、日本では医療用としてはまだ承認されていません。これまでの九州大学病院の臨床試験で、この装置を用いた造血幹細胞移植時の有効性と安全性について確認しています。
2) 移植前治療（EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(たいりょう),大量)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(めんえき),免疫)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(よくせい),抑制)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(りょうほう),療法)）
次に、造血幹細胞を移植する前の治療（大量免疫抑制療法）を行います。EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(むきん),無菌)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(びょうとう),病棟)においてシクロホスファミドを点滴（体重1kgあたり50mg×4日間）して、あなたのからだの中の自分自身を攻撃するリンパ球を根絶やしにします。シクロホスファミドを大量に投与しますので、シクロホスファミドによる副作用（「7. 予想される効果と、起こるかもしれない副作用および不利益について (2)のc.シクロホスファミドの点滴によるもの）で説明します）を予防するために必要なお薬をあわせて使用します。
なお、シクロホスファミドの全身性硬化症に対する本試験での使い方である、末梢血幹細胞の動員および造血幹細胞移植前治療としての使用は日本では承認されていません。これまでの九州大学病院の臨床試験で、シクロホスファミドを用いた全身性硬化症の造血幹細胞移植時の有効性と安全性について確認しています。
3) 自己造血幹細胞の移植

大量免疫抑制療法終了後に、1)であなたの血液から採取し保存しておいた造血幹細胞を注射してあなたのからだに戻します。移植後約1ヶ月間は無菌病棟に入院していただき、細菌やカビによる感染症からあなたのからだを守るようにします。

[image: image1.emf]
図1. この臨床試験の自己造血幹細胞移植の流れ
(4) 臨床試験のスケジュール（検査・来院）について
　この臨床試験は、次の図2、図3、表1のようなスケジュールで行います。同意取得後の登録前検査時、末梢血幹細胞の動員・採取時および移植前治療より移植後約1ヶ月間は入院していただき、それ以降は外来で診察、検査を受けていただく予定です。なお、病状や副作用の観察のために、追加の来院や検査をお願いする場合があります。
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図2. 末梢血幹細胞採取までのおおまかな流れ

図3. 造血幹細胞移植のおおまかな流れ
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*　患者さんの状態をみて必要に応じて検査を行います。

**　臨床検査の検査項目については次のページの表2をご覧ください。

大項目

観察期間

試験

中止時

表1. 検査スケジュール


表2.　臨床検査（血液・尿検査）
	末梢血検査
	白血球数、赤血球数、ヘモグロビン量、ヘマトクリット値、EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(もうじょう),網状)赤血球、血小板数、血液像

	血液生化学検査
	総たん白、アルブミン、AST、ALT、LDH、ALP、γ-GTP、総ビリルビン、クレアチニンキナーゼ、アミラーゼ、総コレステロール、中性脂肪、血糖、尿素窒素、クレアチニン、尿酸、ナトリウム、カリウム、クロール、カルシウム、鉄、フェリチン、不飽和鉄結合能、蛋白分画、赤沈

	血液免疫検査
	CRP、IgG、IgA、IgM、KL-6、SP-D、可溶性IL-2レセプター、自己抗体（抗核抗体、抗Scl-70抗体、抗セントロメア抗体、抗RNP抗体、抗RNAポリメラーゼⅢ抗体）、β-Dグルカン、C7-HRP（移植前治療開始前より）

	尿検査
	尿定性（尿蛋白、尿糖、潜血、ウロビリノーゲン）、尿沈渣

	リンパ球表面抗原
	CD3、CD4、CD8、CD19、CD20、CD4+CD25+、CD4+CD45RA+、CD4+CD45RO+、CD19+CD27+、Th1/Th2バランスなど

	サイトカイン
	TNF-α、TGF-β、IL-6、VEGF、MCP-1など

	末梢血単核球のimmunophenotyping
	－


登録前のみ行う検査
	血液凝固検査
	APTT、PT-INR、D-ダイマー、FIB

	血液免疫検査
	CH50、C3、C4、ウイルス検査（HBs抗原、抗HBs抗体、抗HBc抗体、抗HCV抗体、抗HTLV-1抗体、抗HIV抗体、抗CMV IgM、抗CMV IgG、EBV VCA-IgM、EBNA）、T-SPOT

	妊娠検査
（必要に応じて）
	尿中hCG検査または血清hCG検査


各来院日に行う血液検査の採血量は、約50 mLです。
(5) 臨床試験への参加予定期間について
この臨床試験へ参加いただく予定の期間は、この臨床試験への参加に同意していただいた日から、この試験で定められた検査が終了する、自己造血幹細胞移植後１２ヶ月後までです。ただし、担当医師により追加の検査が必要と判断された場合には、その後も診察や検査を行うことがあります。
7. 予想される効果と、起こるかもしれない副作用および不利益について

(1) 予想される効果

　この臨床試験で行う自己造血幹細胞移植により、あなたの病気が落ち着いて症状が軽くなることや、病気の進行が止まることが期待されます。具体的には、皮ふの硬化が良くなったり、EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(かん),間)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(しつせい),質性)肺炎が良くなるまたは悪くなるのを防いだり、皮ふのEQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(かいよう),潰瘍)が治ったりすることが期待できます。
九州大学病院において15名の患者さんに対して行った造血幹細胞移植では、以下のような効果が得られています。

・移植後５年間で皮ふの硬化が約７０％改善しました。
・移植後に肺活量が約１０％改善し、5年間維持されました。

（従来の治療では、肺活量の改善は認めないか、改善しても数年で悪化します）
・５年生存率は８０.０％（2017年3月1日時点）と従来の治療より良好でした。
また、海外の臨床試験では、自己造血幹細胞移植が従来の治療（月1回のシクロホスファミド静注療法）にくらべ、長期の生存率が向上することが明らかとなっています。
自己造血幹細胞移植の効果が十分でなく、この臨床試験中にあなたの病気が悪化した場合は、その時のあなたの病状に合わせて、専門医として責任をもって最善の治療を行います。

(2) 副作用および不利益について

a. G-CSFの点滴によるもの

一時的な発熱や骨の痛みなどの症状がでることがありますが、一般に症状は軽く、鎮痛剤の服用などで症状をやわらげます。また、あなたの元々の病状が悪くなる可能性がありますが、造血幹細胞を採取する前にシクロホスファミドを点滴することで病状が悪くなることを予防することができます。

b. 血液成分分離装置を用いた採血によるもの

一時的に血小板が少なくなることがあります。これは通常、数日から一週間程度で回復します。血小板がEQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(いちじる),著)しく少なくなった場合には、血小板の輸血を行い出血の危険のないよう対応します。
また、採取した血液のうち移植に使用しない成分を体内に返すときに、血液が固まるのを防ぐ働きのあるお薬も一緒に体内に入ることがあり、これにより、手足、唇のしびれ、吐き気などの症状がでることがあります。また、採血中に血圧低下、顔面そう白、冷や汗などの症状がでることがあります。事前にこれらを予防するお薬を使用することで、症状をやわらげることができます。
c.シクロホスファミドの点滴によるもの

· 吐き気、食欲低下、腹部の不快感、EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(げり),下痢)、口内炎等の症状がでますが、多くは一時的なもので点滴後数日以内に良くなります。
· 脱毛はほぼ全員に現れ、移植後も数ヶ月間続きます。
· 出血性のEQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(ぼうこう),膀胱)EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(えん),炎)が現れる可能性がありますが、十分な水分補給と利尿（尿を出すこと）で予防します。
· 大量使用により、頻度は高くありませんが、極めて重い心臓の障害がでる可能性があります。
· 正常の細胞にも毒性があるために、発がんの頻度が高くなる可能性があります。

· 様々な細菌、ウイルス等に感染しやすくなります。白血球が少なくなった時の発熱等、感染症が疑われるときは、抗生物質を使用します。また、リンパ球を除去して移植を行うため、リンパ球を含んだ通常の移植にくらべて、ウイルス（特にサイトメガロウイルス）感染症が起こる頻度が高くなります。移植後3週目頃にその頻度が高くなりますが、抗ウイルス剤の投与を行い対応します。移植後4〜6週目を過ぎると、免疫機能が次第に回復し、感染症が起こりにくくなります。
· 大量使用により、卵巣や精巣が障害を受け不妊となる可能性があります。男性の場合は精子を保存することが可能ですが、女性の場合の卵子の保存は現在行われていません。
· 重大な副作用を以下にお示しします。

	頻度
	副作用

	5％未満
	イレウス、胃腸出血、心筋障害、心不全、

	頻度不明
	ショック、アナフィラキシー、骨髄抑制、出血性膀胱炎、排尿障害、間質性肺炎、EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(はいせんいしょう),肺線維症)、心タンポナーデ、心膜炎、抗利尿ホルモン不適合分泌症候群、中毒性表皮EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(えし),壊死)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(ゆうかい),融解)症、EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(ひふ),皮膚)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(ねんまく),粘膜)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(がん),眼)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(しょうこうぐん),症候群)、肝機能障害、EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(おうだん),黄疸)、急性腎不全、EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(おう),横)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(もんきん),紋筋)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(ゆうかいしょう),融解症)


· その他の副作用を以下にお示しします。

	種類＼頻度
	5%以上
	5%未満
	頻度不明

	血液
	
	血清FDP 増加、AT-3 減少、EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(はしゅせい),播種性)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(けっ),血)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(かんない),管内)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(ぎょうこ),凝固)症候群
	

	肝臓
	
	肝機能障害、黄疸
	コリンエステラーゼ低下

	腎臓
	AST（GOT）上昇、ALT（GPT）上昇、ビリルビン値上昇、Al-P上昇、LDH 上昇
	蛋白尿、EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(ふしゅ),浮腫)、クレアチニン上昇、BUN 上昇
	

	消化器
	悪心・嘔吐、下痢、口内炎、便秘
	EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(こうかつ),口渇)、EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(かいようせい),潰瘍性)口内炎、腹痛、便秘、下痢
	食欲不振、味覚異常、胸やけ、おくび、腹部膨満感、胃痛

	過敏症
	
	EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(ほっしん),発疹)
	

	皮膚
	脱毛
	皮膚炎、色素沈着、爪の変形・変色、そう痒
	

	精神神経系
	
	頭痛、EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(めまい),眩暈)、不眠、運動失調
	EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(けんたいかん),倦怠感)

	呼吸器
	
	
	肺水腫、鼻道刺激感

	循環器
	
	心電図異常、EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(しんき),心悸)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(こうしん),亢進)、低血圧、不整脈
	血圧上昇

	内分泌系
	
	EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(ふくじん),副腎)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(ひしつ),皮質)機能不全
	EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(こうじょう),甲状)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(せん),腺)機能亢進

	性腺
	
	無月経
	無精子症、卵巣機能不全

	その他
	発熱、感染、血清ナトリウム低下
	発熱、注射時熱感、局所痛、CK（CPK）上昇、EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(いんとうえん),咽頭炎)、EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(いん),咽)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(とうつう),頭痛)、EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(とうつう),疼痛)、ウイルス性脳炎、血清カリウム上昇、血清クロ－ル低下、血清総蛋白減少、血清マグネシウム低下
	EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(そうしょう),創傷)のEQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(ちゆ),治癒)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(ちえん),遅延)、高血糖、低ナトリウム血症


d. 造血幹細胞分離時に使用するClinimacsおよびマウス由来の抗体によるもの
CD34陽性細胞分離機器（CliniMACS）は、海外ではすでに承認され使用されていますが、日本では医療用としてはまだ承認されていません。これまでに報告された海外や九州大学病院の臨床試験で、この装置を用いた造血幹細胞移植時の有効性と安全性について確認しています。
また、造血幹細胞（CD34という目印を持っている細胞）を分離する際に、マウスのたんぱく質から作られた抗体を使用する必要があり、ごく少量のマウスのたんぱく質やマウスの抗体を結合するために用いられる鉄デキストランビーズが造血幹細胞とともにあなたの体内に入り、この際に、アレルギー反応やアナフィラキシー症状が出る可能性があります。また、将来同様のたんぱく質を用いた治療に制限が出る可能性があります。九州大学病院において15名の患者さんに対して行った造血幹細胞移植では、これらの副作用はみられていません。国内の非ホジキンリンパ腫の患者さんにおける造血幹細胞移植では、43名中1名の患者さんの体内でマウスのたんぱく質に対する抗体が確認されたものの、移植後23ヶ月で確認されなくなり、それに伴う副作用も確認されませんでした。
e. 自己造血幹細胞移植によるもの

造血幹細胞移植により、生命の危機が生じることがあります。九州大学病院において15名の患者さんに対して行った造血幹細胞移植では、移植が原因で亡くなることはありませんでしたが、欧州で行われた臨床試験（移植前治療に本試験で使用するシクロホスファミドに加え、EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(こう),抗)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(きょうせん),胸腺)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(さいぼう),細胞)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(めんえき),免疫)グロブリンという強い治療を行っています）では移植による死亡率が10.1%であるとの報告もあります。
また、採取した自己造血幹細胞を一時的に凍結保存した後に、造血幹細胞の移植を行いますが、凍結による細胞損傷を減少させるため、研究用試薬として発売されている細胞凍害保護液CP-1を使用します。CP-1は開発当時に法律上の医薬品の区分に該当しないという理由により、医薬品として未承認のまま使用されている薬剤ですが、過去20年間に数万人に臨床応用されており、その安全性については確認されています。2010年に日本輸血・細胞治療学会が行った全国調査では、本邦の末梢血幹細胞の凍結保存を実施している施設の80％以上が使用しており、日本輸血・細胞治療学会と日本造血細胞移植学会が共同で発表している「院内における血液細胞処理のための指針」でも、CP-1を使用した凍結保存が推奨されています。
国内（九州大学病院外）で行われた非ホジキンリンパ腫、乳癌の患者さんに対する臨床試験で明らかとなった副作用を以下にお示しします（表中に発現頻度の記載がない副作用の発現頻度は2.2%です）。

	分類
	副作用

	胃腸障害
	腹部膨満、嘔吐

	全身障害及び投与局所様態
	発熱（6.7%）

	感染症及び寄生虫症
	膀胱炎、サイトメガロウイルス感染（13.3%）、単純ヘルペス（4.4%）、EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(たいじょうほうしん),帯状疱疹)、肺炎（6.7%）

	呼吸器，EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(きょうかく),胸郭)及びEQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(じゅうかく),縦隔)障害
	EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(がいそう),咳嗽)（4.4%）、低酸素症、胸膜炎、鼻漏、喀痰増加、上気道の炎症、EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(すいほうせい),水疱性)皮膚炎、皮膚炎、そうEQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(よう),痒)症

	臨床検査
	血中クレアチニン増加、C-反応性蛋白増加（17.8%）、薬物特異性抗体陽性、ヘモグロビン減少、リンパ球減少（13.3%）、好中球数減少、好中球数増加、血小板数減少、白血球数減少、白血球数増加（4.4%）、サイトメガロウイルス抗原陽性

	血液及びリンパ系障害
	リンパ球減少症

	腎及び尿路障害
	血尿、蛋白尿（4.4%）


臨床試験では患者さんの安全性の面からも必要な検査を行い、担当医師も副作用には十分注意を払います。しかしながら、臨床試験に参加いただいた場合は、これまでにご説明した症状以外にも予想できない副作用が現われる可能性があります。もし、この臨床試験による治療中に体調の変化に気付かれた場合は、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。
8. 臨床試験に参加されない場合の他の治療法、臨床試験との比較

　この臨床試験に参加されない場合の他の治療法として、シクロホスファミドを1～3ヶ月おきに計12回（1回0.5g～1g）点滴静注する方法があり、皮ふの硬化や間質性肺炎に対し、若干の改善効果が期待出来ます。一方、感染症、出血性膀胱炎などの副作用が出る可能性があります。
上記のシクロホスファミド静注療法に比べて、この臨床試験で行う一時期にシクロホスファミドを大量に点滴する治療法が、より有効であることが海外で報告されています。感染症や出血性膀胱炎などの副作用が出る可能性はこの臨床試験の方が高くなりますが、予防または副作用が出た後の適切な治療によりコントロールすることが可能です。

9. 健康被害が発生した場合について

　この臨床試験へ参加したことによって、あなたに死亡や重い後遺障害が試験全体の終了後1年以内までに生じた場合、九州大学病院が加入する保険の範囲内での補償を行い、必要に応じて適切な治療を行います。この保険で補償される範囲は、法律上の賠償責任が生じる場合、および本研究との因果関係が合理的に否定できない場合となります。ただし、あなた自身の故意または過失による場合はこの限りではありません。
補償・賠償の支払限度額は下表のとおりです。

1 補償

	死亡
	生計維持者
	2,000万円

	
	非生計維持者
	700万円

	後遺障害等級
	1級
	生計維持者
	3,000万円

	
	
	非生計維持者
	2,000万円

	
	2級
	生計維持者
	2,400万円

	
	
	非生計維持者
	1,600万円


②賠償
	1名
	1億円

	1事故・期間中
	3億円

	免責金額
	なし


　また、補償の範囲外の健康被害や臨床試験中に全身性硬化症が悪化した場合の治療は、保険診療での一般診療の対処に準じて行われます。その際の医療費は、あなたが加入している健康保険が使用され、一部あなた自身にご負担いただくことになります。
10. 臨床試験への参加とそのEQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(てっかい),撤回)について

　この臨床試験に参加されるかどうかは、あなたの自由な意思により決めていただくことであり、強制ではありません。この臨床試験に参加されない場合でも、そのことにより不利益を受けることはまったくありません。
また、この臨床試験に参加いただいた後でも、途中でやめたくなった場合や、続けることが困難な場合には、その理由に関係なく、あなたの意思を尊重し、いつでもやめることができますので、お気兼ねなく担当医師にご相談ください（ただし、移植前治療を開始した後に中止することはあなたの身体に危険が伴いますので、担当医師によく相談のうえ、医師の判断に従ってください）。参加をとりやめた場合も、その時のあなたの病状により専門医として責任をもって最善の治療を行います。
11. 臨床試験を中止する場合について

　あなたに臨床試験への参加の同意をいただいた後でも、次のような場合には臨床試験を中止することがあります。

1) あなたがこの臨床試験の中止を希望した場合
2) 治療開始前の検査結果で、あなたの状態が臨床試験への参加の条件に合わないことが分かった場合

3) あなたの病気が悪化したり、副作用のために担当医師が治療を中止した方がよいと判断した場合
4) あなたの転居などにより、来院できなくなった場合

5) この臨床試験に関する新しい情報により、EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(きせい),規制)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(とうきょく),当局)やEQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(とくてい),特定)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(にんてい),認定)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(さいせい),再生)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(いりょう),医療)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(とう),等)EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(いいんかい),委員会)がこの臨床試験の中止を決定した場合

なお、臨床試験を中止した場合は、その時点で必要な診察や検査を行います。臨床試験中止後も、その後の対応について担当医師が誠意をもって相談に応じます。

12. 臨床試験に関する新しい情報の連絡について

この臨床試験の内容に何か変更があった場合や、あなたがこの臨床試験への参加を続けるかどうかの意思に影響を与える可能性のある情報が得られた場合には、すみやかにお伝えします。その場合、必要に応じて担当医師から新しい情報が含まれた説明文書を用いて、臨床試験への参加を続けるかどうかについて、改めてあなたの意思を確認する場合があります。
13. あなたの個人情報の保護について

 1)　 この臨床試験が適正かつ安全に実施され、あなたの人権が守られながら、検査や診断の結果が正確に報告されているかを確認するために、第三者（モニタリング担当者、EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(とくてい),特定)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(にんてい),認定)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(さいせい),再生)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(いりょう),医療)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(とう),等)EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(いいんかい),委員会)の委員など）があなたの診療記録（カルテ、血液検査データなど）を見ることがあります。これらの関係者には守秘義務が課せられていますので、あなたの個人情報は守られます。

2)　この臨床試験で得られたデータは、学会発表や論文での報告などに使用することがあります。また、別の研究に２次利用することがありますが、その場合は改めてその研究計画を特定認定再生医療等委員会で審査し、承認を受けたうえで使用します。いずれの場合もあなたの名前や個人を特定する情報を出すことは一切ありません。あなたの個人情報は厳重に守られます。
3)　この臨床試験であなたから提供された血液などの検体は、この試験のみに使用し、他の目的で使用することはありません。検査を終えた検体は、検査終了後ただちに廃棄いたします。ただし、CliniMACSで分離したあなたの自己造血幹細胞の一部については、造血幹細胞移植後に感染症などの問題が起きた場合の原因究明のために、試験期間終了時まで保存し、保存期間が終了した後に個人を識別できる情報を取り除いた上で廃棄いたします。
この臨床試験に参加することに同意された場合、上記1)～3)について、ご承諾いただいたことになります。
なお、この臨床試験の個人情報管理責任者は、九州大学病院 免疫・膠原病・感染症内科 教授 赤司 浩一が担当します。
14. 臨床試験参加中の医療費等について

この試験では、保険適用とならない費用（先進医療にかかる費用：造血幹細胞採取、造血幹細胞の分離と保存、移植前の大量免疫抑制療法、自己造血幹細胞移植にかかる費用）については、九州大学病院 血液腫瘍心血管内科、免疫・膠原病・感染症内科がすべて負担します。
ただし、診察、検査、再診料や入院された場合の入院にかかわる費用などの基本診療料、その他保険が適用となるもの（副作用の予防薬や治療薬など）は、通常の診療と同様に、あなたが加入されている健康保険を使って負担いただくことになります。
また、あなたに移植する造血幹細胞は無償でご提供いただきます。
なお、臨床試験終了後は、通常の保険診療による治療を継続します。
図2. 診療科が負担する費用とあなたに負担いただく費用

15. EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(りえきそう),利益相)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(はん),反)について

九州大学病院では、より優れた医療を社会に提供するために、積極的に臨床試験を進めています。そのための資金は、公的資金以外に企業や財団からの寄付や契約でまかなわれることもあります。現代社会では、医学研究の発展にとって、企業との連携は必要不可欠なものとなっており、国や大学も健全なEQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(さんがく),産学)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(れんけい),連携)を勧めています。一方で、産学連携を進めた場合、臨床試験が企業の利益のために行われるのではないかとか、試験についての説明が公正に行われないのではないかと思われることがあります。このような状態を「利益相反」（患者さんの利益と研究者や企業の利益が相反（衝突）している状態）を呼びます。患者さんの利益が最優先されるべきであることは当然のことですが、臨床試験においてはその判断がきわめて難しくなっています。このような問題に対して、ヘルシンキ宣言（「ヒトを対象とする医学研究の倫理的原則」）では、臨床試験においては、臨床試験に参加される予定の患者さんに対して、その臨床試験を行うための資金の出所や起こりうる利益の衝突（利益相反）について十分な説明がなされなければならないことが定められています。これに対して、九州大学では、「九州大学利益相反マネジメント指針」を定め、臨床試験はこれらの指針にもとづいて行われます。臨床試験にかかわる利益相反マネジメント委員会の指示にしたがって、本試験にかかわる研究者の情報をお示しします。

この臨床試験は国からの助成金（厚生労働省科学研究費）を使用して行われます。

また、本臨床試験で用いるシクロホスファミドを製造販売する塩野義製薬株式会社、G-CSFを製造販売する協和発酵キリン株式会社は試験責任医師 赤司浩一に寄付金を提供しています。塩野義製薬株式会社および協和発酵キリン株式会社は、薬剤に関する新しい情報があった場合は研究者に提供しますが、臨床試験の実施、解析、報告にかかわることはありません。
利益相反についてもっと詳しく知りたい場合は、以下の利益相反マネジメント委員会までお問い合わせ下さい。
連絡窓口：九州大学 ARO次世代医療センター　ARO臨床研究推進部門
電話092-642-5774
16. 臨床試験に関するEQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(しんさ),審査)について
この臨床試験を行うにあたって、九州大学病院に設置されている「EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(とくてい),特定)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(にんてい),認定)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(さいせい),再生)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(いりょう),医療)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(とう),等)EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(いいんかい),委員会)」でEQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(しんさ),審査)され、EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(しょうにん),承認)をうけています。

この委員会の目的は、再生医療等に関する臨床試験を行うにあたり、患者さんの人権が守られているか、臨床試験の計画が倫理的、科学的および医学的に問題がないかどうかを確認することです。この委員会で承認された場合のみ、病院で臨床試験を行うことができます。また、臨床試験を行う中で新たに分かった重要なことや、臨床試験の実施状況を委員会に報告し、臨床試験を継続して行ってもよいかどうかを確認します。
この特定認定再生医療等委員会の規程・委員名簿・会議記録の概要は、九州大学病院　特定認定再生医療等委員会のホームページ上で公開していますので、どなたでも閲覧することができます。
17. 臨床試験の結果の開示について
あなたがこの試験に関連したデータについて知りたい場合は、担当医師を通じてその情報の開示を求めることができます。ただし、他の患者さんの個人情報など、情報の種類によっては開示できないものがあります。
18. EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(とっきょけん),特許権)等について

この試験の結果として特許権などが生じる可能性がありますが、その権利は九州大学病院、研究遂行者および医療機器の製造販売会社などにあり、あなたにはありません。その特許権などを元にして経済的な利益が生じる可能性がありますが、これについてもあなたに権利はありません。

19. あなたに守っていただきたいこと
　この臨床試験への参加に同意いただいた場合には、以下についてお守りください。

1) この臨床試験の期間中は、担当医師の指示をお守りください。

2) あらかじめ決められた来院予定日に来院し、診察および検査を受けてください。来院予定日に来院できないは、担当医師等に連絡してください。

3) 他の病院や他科で治療を受けている場合、担当医師にお知らせください。

4) 薬局・薬店で購入した市販の薬を使う場合には、担当医師にその旨をお知らせください。

5) この臨床試験の期間中に、あなたの体調に異常がみられたときには、すぐに担当医師にお知らせください。
6) この臨床試験の期間中は避妊してください。万一、あなたもしくはパートナーが妊娠した場合は、すぐに担当医師にお知らせください。
20. 臨床試験を担当する医師および健康被害が発生した場合の連絡先

　この臨床試験のことで何かわからないことや、心配なことなどありましたら、いつでも、ここに記載されている医師または相談窓口におたずねください。

試験責任医師：血液腫瘍心血管内科、免疫・膠原病・感染症内科　教授　赤司 浩一

試験分担医師：免疫・膠原病・感染症内科　三苫　弘喜
あなたの担当医師：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
問い合わせ先：092-642-5302（外来）　平日8：30～17：00　

　　　　 　　 092-642-5241（病棟）　夜間・休日
相談窓口：九州大学病院 ARO次世代医療センター（患者様窓口）
臨床研究コーディネーター　　　　　　　　　　　　　
   092-642-5858  平日９：０0～1６：３0
同意書

九州大学病院 血液腫瘍心血管内科、免疫・膠原病・感染症内科　赤司浩一　殿

私は「難治性全身性硬化症に対する自己造血幹細胞移植の有効性に関する検討」の臨床試験について説明文書を用いて説明を受けました。
＜説明項目＞

　　　　患者さんチェック欄

□　1. 臨床試験について

□　2. あなたの病気について

□　3. あなたの病気に対する治療法について
□　4. 臨床試験の目的と意義について

□　5. 臨床試験を行う医療機関

□　6. 臨床試験の方法について

□　7. 予想される効果と、起こるかもしれない副作用および不利益について
□　8. 臨床試験に参加されない場合の他の治療法、臨床試験との比較

□　9. 健康被害が発生した場合について

□ 10. 臨床試験への参加とその撤回について

□ 11. 臨床試験を中止する場合について

□ 12. 臨床試験に関する新しい情報の連絡について

□ 13. あなたの個人情報の保護について

□ 14. 臨床試験参加中の医療費等について

□ 15. 利益相反について

□ 16. 臨床試験に関する審査について
□ 17. 臨床試験の結果の開示について
□ 18. 特許権等について
□ 19. あなたに守っていただきたいこと
□ 20. 試験を担当する医師及び健康被害が発生した場合の連絡先

上記のの内容について十分理解した上で、臨床試験に同意します。なお、この同意はいつでも撤回できることを確認しています。

　　　　　　　　　患者様ご氏名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

患者さん同意年月日　　　　　　　　　　年　　　　　月　　　　日
*代諾者ご署名　　       　　　　　　　　　　　　　　　　  
*患者さんと代諾者とのご関係　　                           
*代諾者同意年月日　　　　 　　　　　　年　　　　　月　　　　日
　　　（*の代諾者（親権者など）の項目は、患者さんが16～19歳の場合に必要です。）
上記の臨床試験について、私が説明をしました。
担当医師署名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
担当医師説明年月日　　　　　　　　　　年　　　　　月　　　　日
補助説明者署名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
補助説明者説明年月日　　　　　　　　　年　　　　　月　　　　日 
1
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