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病気 (びょうき)を治 (なお)すための新 (あたら)しい治療 (ちりょう)を見 (み)つける
臨床 (りんしょう)試験 (しけん)

JDCT P-01臨床 (りんしょう)試験 (しけん)参加 (さんか)にあたって

（低学年 (ていがくねん)用 (よう)：第1.0版）
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はじめに
これから、あなたの病気 (びょうき)の治療 (ちりょう)をどうするか、あなたとあなたの家族 (かぞく)と、そしてあなたを担当 (たんとう)する受 (うけ)持 (も)ちの先生 (せんせい)と、みんなでいっしょに考 (かんが)えていきましょう。すこしむずかしいかもしれませんが、この説明 (せつめい)文書 (ぶんしょ)をよく読 (よ)んで、またわからないことや心配 (しんぱい)なことがあったら何 (なん)でもきいてください。
1. あなたの病気 (びょうき)について
これまでの検査 (けんさ)で、あなたの頭の中 (なか)に手強 (てごわ)い病気 (びょうき)がいることがわかりました。この病気 (びょうき)をそのままにしておくと、悪 (わる)い敵 (てき)がどんどん増 (ふ)えてしまって、もっと元気がなくなってしまいます。これまでに、手術 (しゅじゅつ)や点滴 (てんてき)、ひかりの治療 (ちりょう)などいろんな治療 (ちりょう)を行ってきましたが、なかなか敵 (てき)が消 (き)えてくれません。そのため、新 (あたら)しい方法 (ほうほう)で敵 (てき)を倒 (たお)す必要 (ひつよう)があります。
２．臨床 (りんしょう)試験 (しけん)（新 (あたら)しい治療法 (ちりょうほう)を試 (ため)す研究 (けんきゅう)）について          
この病気 (びょうき)の治 (ち)療法 (りょうほう)はどんどん新 (あたら)しくなって元気 (げんき)になる患者 (かんじゃ)さんがどんどん増 (ふ)えてきましたが、今 (いま)もまだ治 (なお)すのが難 (むずか)しい病気 (びょうき)があります。そのため、もっと良 (よ)い新 (あたら)しい治療 (ちりょう)を見 (み)つける研究 (けんきゅう)を私 (わたし)たちはすすめています。このような新 (あたら)しい治療法 (ちりょうほう)を試 (ため)すことを、「臨床 (りんしょう)試験 (しけん)」といいます。
今あなたに説明 (せつめい)している「臨床 (りんしょう)試験 (しけん)」も、強 (つよ)い敵 (てき)を倒 (たお)すための新 (あたら)しい「JDCTP-01臨床 (りんしょう)試験 (しけん)」の１つで、慈恵 (じけい)医大 (いだい)のお医者 (いしゃ)さんたちがみんなで考 (かんが)えて作ったものです。あなたの病気 (びょうき)の場合 (ばあい)、この新 (あたら)しい治療 (ちりょう)で病気 (びょうき)を治 (なお)すのがよいと、先生 (せんせい)は考 (かんが)えています。これから、この新 (あたら)しい治療 (ちりょう)についてくわしく説明 (せつめい)しますので、よく知 (し)ってください。そして、ご家族 (かぞく)とよく話 (はな)しあって、この治療 (ちりょう)をうけるかを決 (き)めてください。
３．「JDCT P-01臨床 (りんしょう)試験 (しけん)」の目的 (もくてき)と内容 (ないよう)について   
もともと人 (ひと)の体 (からだ)には悪 (わる)い敵 (てき)をやっつけようとする力 (ちから)が備 (そな)わっていますが、たまにその力 (ちから)だけでは倒 (たお)せない強 (つよ)い敵 (てき)や、見 (み)つけることがむずかしい敵 (てき)がいることがあります。
より正確 (せいかく)に敵 (てき)の情報 (じょうほう)を自分 (じぶん)の体 (からだ)に教 (おし)え込 (こ)む必要 (ひつよう)があります。そのために慈恵 (じけい)医大 (いだい)のお医者 (いしゃ)さんは手術 (しゅじゅつ)で採 (と)ってきた悪 (わる)い敵 (てき)と患者 (かんじゃ)さんの血 (ち)の細胞 (さいぼう)をくっつけることで、病気 (びょうき)の情報 (じょうほう)を正確 (せいかく)に覚 (おぼ)えて攻撃 (こうげき)できるようにする治療法 (ちりょうほう)を発見 (はっけん)しました。
この治療 (ちりょう)はこれまでに大人 (おとな)の患者 (かんじゃ)さんで試 (ため)され、安全 (あんぜん)にでき、そのうえ敵 (てき)をやっつけられた患者さんもいました。そこで、この方法 (ほうほう)をあなたにやって、今 (いま)ある病気 (びょうき)をやっつけようと思 (おも)います。
治療 (ちりょう)は次 (つぎ)の①～④の順番 (じゅんばん)で進 (すす)め、④は４週間 (しゅうかん)おきに３～１０回 (かい)繰 (く)り返 (かえ)していきます。ただし、あなたの体調 (たいちょう)によっては、治療 (ちりょう)がこれよりも長 (なが)くなることも短 (みじか)くなるころもあります。
1 手術 (しゅじゅつ)（悪 (わる)い細胞 (さいぼう)を採 (と)ってくる）
2 敵 (てき)をやっつけるための血 (ち)の細胞 (さいぼう)を回収 (かいしゅう)（からだの外 (そと)で育 (そだ)てて保存 (ほぞん)）
3 悪 (わる)い敵 (てき)と血 (ち)の細胞 (さいぼう)をくっつける
4 [image: 「皮下注射 イラスト」の画像検索結果]くっつけた新 (あたら)しい細胞 (さいぼう)をからだにもどす
　　（皮内 (ひない)注射 (ちゅうしゃ)：首 (くび)にちっくん）

４. 　検査 (けんさ)の内容 (ないよう)と期間 (きかん)について
この治療 (ちりょう)をしている間 (あいだ)は、体 (からだ)の元気 (げんき)が減 (へ)ってないか、あと敵が減っているかどうかを調 (しら)べるために、採血 (さいけつ)やMRI (エムアールアイ)検査 (けんさ)などさまざまな検査 (けんさ)をします。治療 (ちりょう)が終 (お)わってからも、外来 (がいらい)で先生 (せんせい)の診察 (しんさつ)を受 (う)けて、検査 (けんさ)をします。
5.　副作用 (ふくさよう)について
悪 (わる)い敵 (てき)と血 (ち)の細胞 (さいぼう)をくっつけて敵 (てき)を攻撃 (こうげき)する細胞 (さいぼう)を作 (つく)ってからだに戻 (もど)します。自分 (じぶん)の細胞 (さいぼう)が自分 (じぶん)（あなた）のからだを敵 (てき)だと思 (おも)うことはないと思うので、特別 (とくべつ)に重 (おも)たい副作用 (ふくさよう)の心配はないと思います。しかし、悪 (わる)い敵 (てき)をやっつけるときにいろいろな副作用 (ふくさよう)が起 (お)こるかもしれません。　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
＜起 (お)こるかもしれない副作用 (ふくさよう)＞　　　　　　　　　　　　　　　　
· 発熱 (はつねつ)
· ちっくんした部分 (ぶぶん)が赤 (あか)くなる
· ちっくんした部分 (ぶぶん)がかゆくなる

· この副作用 (ふくさよう)はほとんどがすぐによくなるものです。もし重 (おも)い副作用 (ふくさよう)がでてしまったらすぐに治療 (ちりょう)をします。入院 (にゅういん)しないといけないような重 (おも)い副作用 (ふくさよう)だったときはちゃんと先生 (せんせい)たちが治 (なお)します。
· 細胞 (さいぼう)を増 (ふ)やしたりくっつけたりするときに、いろんな薬 (くすり)を使 (つか)います。これらはちっくんするまでにきれいに洗 (あら)い流 (なが)してしまうのであなたのからだの中 (なか)に入 (はい)ってしまうことはまずありません。また、細胞 (さいぼう)を扱 (あつか)うときにばい菌 (きん)が紛 (まぎ)れ込 (こ)むことがないように、特別 (とくべつ)なきれいな部屋 (へや)で作業 (さぎょう)をして、出来上 (できあ)がった細胞 (さいぼう)が本当 (ほんとう)にきれいな状態 (じょうたい)か、ちゃんと検査 (けんさ)をしてからあなたのからだにちっくんします。
６．この新 (あたら)しい治療 (ちりょう)をうけるかどうか  　　　　　 
この治療 (ちりょう)をうけるかどうかは、家族 (かぞく)とよく話 (はな)してきめましょう。この治療をうけなくても、ちがう治療で病気とたたかいます。分 (わ)からないところは、いつでもお医者 (いしゃ)さんや病院 (びょういん)の人 (ひと)たちに聞 (き)いてください。この治療 (ちりょう)を始 (はじ)めたあとでも、あなたがやめたいと思 (おも)ったら、いつでも止 (や)めることができます。この研究 (けんきゅう)をやめても、一番 (いちばん)いい治療 (ちりょう)をしますので、治療 (ちりょう)をやめたりすることはありません。お家 (うち)の人 (ひと)とよく相談 (そうだん)してから決 (き)めましょう。　　　　　
７. 新 (あたら)しい治療 (ちりょう)をしている間 (あいだ)のお願 (ねが)い
・　いつもと体調 (たいちょう)が違 (ちが)うときは担当 (たんとう)の先生 (せんせい)に伝 (つた)えてください。
・　他 (ほか)の薬 (くすり)を使うときも必 (かなら)ず担当 (たんとう)の先生 (せんせい)に伝 (つた)えてください。
（新 (あたら)しい治療 (ちりょう)と合 (あ)わないお薬 (くすり)だと、具合 (ぐあい)が悪 (わる)くなることがあります）
８. プライバシーの保護 (ほご)について
新 (あたら)しい治療 (ちりょう)をうける場合 (ばあい)、あなたのいろいろな情報 (じょうほう)を病院 (びょういん)にのこしますが、すべてあなたとわからないように名前 (なまえ)をなくして番号 (ばんごう)につけかえられます。つまり、あなたの情報 (じょうほう)（名前 (なまえ)、年齢 (ねんれい)、あなたの病気 (びょうき)など）は、他 (ほか)の人 (ひと)にわからないようにあなたの情報 (じょうほう)は守 (まも)られます。
９. 質問 (しつもん)の自由 (じゆう)について
ききたいことがあったら、いつでも、担当 (たんとう)の先生 (せんせい)にきいてください。

【連絡先】

担当 (たんとう)の先生 (せんせい)：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　


研 (けん)究 (きゅう)代 (だい)表 (ひょう)者 (しゃ)：東京 (とうきょう)慈恵会 (じけいかい)医科 (いか)大学 (だいがく)脳 (のう)神経 (しんけい)外科 (げか)教授 (きょうじゅ)　柳澤 (やなぎさわ)隆 (たか)昭 (あき)
研究 (けんきゅう)事務局 (じむきょく)：東京 (とうきょう)慈恵会 (じけいかい)医科 (いか)大学 (だいがく)小児科 (しょうにか)助教 (じょきょう)　山岡正慶 (やまおかまさよし)

〒１０５-8４６１　東京都港区 (とうきょうとみなとく)西新橋 (にししんばし)１－１９－１８
TEL:０３-３４３３-１１１１   FAX: 0３-３４３５-８６６５

お話 (はなし)を聞 (き)いてよく分 (わか)かり、お家 (うち)の人 (ひと)とよく相談 (そうだん)して、この治療 (ちりょう)を受 (う)けても良 (よ)いと思 (おも)ったら、別紙 (べっし)にあなたのお名前 (なまえ)を書 (か)いてください。
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