説明文書と同意文書
「脂肪組織由来間葉系ストローマ細胞 (しぼうそしきゆらいかんようけいストローマさいぼう)を使用した臍帯血移植 (さいたいけついしょく)時における新規生着促進療法 (せいちゃくそくしんりょうほう)の安全性に関する臨床研究」
（患者さん用）

　この文書は、臨床研究について担当医師による説明を補い、患者さんにご理解いただくために用意したものです。

　担当医師などからの説明を受け、本説明文書をお読みになって、この臨床研究の内容を十分に理解していただいた上で、参加するかどうかを、あなたの意思で決めて下さい。参加されなくても、あなたが不利な扱いを受けたりすることはありません。

　この臨床研究への参加によって、あなたのカルテ等の診療記録を見る場合など、あなた個人がわかる状態でデータや情報に触れる場合は、法律（個人情報の保護に関する法律）等により、その取扱いを適正に行うことが定められています。

　当院および本臨床研究に関わる人たちは患者さんの個人情報について、正確かつ最新の状態に保ち、患者さんの個人情報の漏えい、紛失、改ざん又は患者さんの個人情報への不正なアクセスを防止することに努め、法律等を厳守いたします。

　もし、わからないことや心配なことがありましたら、担当医師や臨床研究の相談窓口に遠慮なくお申し出下さい。



【臨床研究に関する問い合わせの窓口について】
　あなたが臨床研究に関してさらに詳しい情報を知りたい場合や、臨床研究に関連する健康被害が生じた場合は、医療機関の相談窓口にご連絡下さい。

	相談窓口
	電話番号

	臨床研究について（研究事務局）
臨床研究責任医師
愛知医科大学病院
中央臨床検査部　　　　　中山享之（職名：教授）

事務局
愛知医科大学病院
輸血部・細胞治療センター　加藤栄史（職名：教授）

担当医師：　　　　　　　　　　（　　　　　科）

	

0561-62-3311（代表）または0561-63-1396



0561-62-3311（代表）
内線：36212

	研究以外の問合せ先
愛知医科大学病院　
病院事務部病院管理課倫理委員会担当

	
0561-62-3311（代表）
内線：34744





1. 臨床研究について
　これまで多くの病気の原因が解明され、たくさんの薬や治療法が開発され、一般に使用・治療されるようになりました。どの薬や治療法も広く患者さんに使っていただけるようにするためには、動物などを使って効き目や安全性を調べた後に、実際に患者さんに使っていただいて効き目や安全性を検討する必要があります。
　このように病気の治療について、科学的に調べる研究のことを「臨床研究」といいます。臨床研究は一般の治療と異なり、研究的な側面があります。
　このような臨床研究によって得られた結果は、患者さんのプライバシーに関わる情報を切り離した上で報告書にまとめ、学術論文の発表といった形で社会に還元され、将来同じ病気になった多くの患者さんの治療に役立つことになります。
　この臨床研究は参加された方の安全や人権を守るために、「ヘルシンキ宣言（人を対象とする医学研究の倫理的原則）」、「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」、「再生医療等の安全性の確保等に関する法律」などに従って行われます。また、この臨床研究を行うことについては、独立行政法人国立病院機構名古屋医療センターに設置されている独立行政法人国立病院機構中央特定認定再生医療等委員会で審査を受け、承認されています。

	
「独立行政法人国立病院機構中央特定認定再生医療等委員会」について
設置者：独立行政法人国立病院機構　理事長
住所：愛知県名古屋市中区三の丸四丁目１番１号

　再生医療等において、細胞の提供を受けられる患者さんや細胞提供をしていただける方の安全を守る立場から、臨床研究などによる再生医療等の提供計画が科学的および倫理的に妥当であるかどうかの審議を行い、再生医療等を提供しようとする病院等の機関に意見を述べる委員会です。今後、この研究が行われている間に新しい情報がわかった場合には、その内容を確認して、引き続きこの研究を適正かつ安全に行うことができるかどうかを審査していきます。





2. 研究の背景と意義
　他人の造血幹細胞 (ぞうけつかんさいぼう)（赤血球や白血球などの血液細胞を作る元となる細胞）をもらって行う同種造血幹細胞移植 (どうしゅぞうけつかんさいぼういしょく)（自分の造血幹細胞を用いて行う自家移植 (じかいしょく)と異なり、他人からもらった造血幹細胞を用いる移植です）は、再生不良性貧血 (さいせいふりょうせいひんけつ)や白血病などの血液の病気に対しての治療法の一つとして広く普及しています。また、同種造血幹細胞移植には、血縁あるいは非血縁（骨髄バンク）のドナーから骨髄細胞 (こつずいさいぼう)や末梢血幹細胞をもらって行うことが一般的でしたが、HLA（白血球の血液型）を一致させる必要があり、HLAが適合するドナーを得られるのは6割程度で、さらに、適合ドナーを探す時間が必要となります。現在では赤ちゃんのへその緒から血液（臍帯血といいます）を取り、幹細胞を含む分画を分離して、これを移植する臍帯血移植 (さいたいけついしょく)も多く行われています。
　臍帯血移植 (さいたいけついしょく)は、保存してある臍帯血を速やかに入手することができ、タイミングを逃さず移植を行えること、HLAが不一致であっても移植片対宿主病 (いしょくへんたいしゅくしゅしびょう)（GVHD；移植した細胞が患者さん自身の皮膚、肝臓、消化管などの臓器を攻撃する合併症）の発症リスクが低いこと、など多くの利点を持っています。しかし、臍帯血から採取できる造血幹細胞数に限りがあることから、骨髄細胞や末梢血幹細胞を用いた移植に比べて、生着不全 (せいちゃくふぜん)（移植した細胞が患者さんの体内で育たない）の危険性が10—20％と高く、造血の回復が遅れるといった欠点も持っています。生着不全が起きた場合には再移植を行いますが、成功率は低く、救命できない場合もあるのが現状です。
　臍帯血移植の生着率を改善するために試みられている方法として、複数の臍帯血を同時に移植する方法、臍帯血中の造血幹細胞を増殖させてから移植を行う方法、臍帯血を患者さんの骨髄内へ直接移植する方法などが検討されています。しかし、今のところ造血回復が明らかに改善したという確実なデータはありません。
　もう一つ、臍帯血移植の生着率を改善する方法として考えられているのが、間葉系 (かんようけい)ストローマ (ストローマ)細胞 (さいぼう)（MSC）を、臍帯血と同時に輸注する方法です。赤血球や白血球などの血液を造血幹細胞から作られる場所が骨の内側の骨髄で、造血幹細胞は骨髄で存在し、増えます。骨髄はMSCによって形成され、造血幹細胞の血液産生の調節などの働きを行っていると考えられています。MSCは骨髄中に限らず、臍帯、脂肪組織、胎盤などに存在しています。また、MSCは免疫反応を引き起こしにくい性質をもっているために、HLAが異なる他人のMSCを投与しても、拒絶されにくいと考えられています。さらに、MSCはヒトの体外での培養でよく増え、凍結して保存することが可能です。
　このようにMSCが持っている造血を支持する働きに期待して、臍帯血移植を行うときに、移植ドナー以外の第三者から作製したMSCを投与する臨床研究が海外で実施されています。HLAの異なる他人からMSCを作製して、移植前に静脈内投与を行ったところ、生着率の改善が認められ、造血の回復が早かったと報告されています。ただし、これらの研究は全て小児の患者さんを対象としており、成人の患者さんに対する臍帯血移植でも同様な結果が得られるかは明らかではありません。一方、骨髄から採取した骨髄液中に含まれるMSCの細胞数は少なく、ヒトの体外での培養で必要する細胞数まで増えないことがあります。私たちは、脂肪組織からMSCを採取して培養した結果、骨髄からのMSCより、良く増えることを確認しました。さらに、マウスを用いた動物実験で、脂肪組織のMSCは骨髄のMSCより造血を支持する働きが強いことが確認されています。このようにMSCと臍帯血を同時に輸注することで、生着率の改善が期待されます。
　MSCの投与方法について、静脈内投与で良いかも明らかにはなっていません。マウスを用いた動物実験では、静脈内に投与されたMSCのほとんどは肺に捕まってしまうこと、また、骨髄内に投与したMSCは骨髄に生着する一方、静脈内に投与したMSCは骨髄内に生着しないことが示されています。これらの基礎的な検討から、MSCによる造血を支持する働きをより確実するには、MSCを骨髄内へ投与することが良いと推測されます。さらに、マウスを用いた動物実験では、臍帯血とMSCを骨髄内に投与した方が静脈内に投与する場合に比べてより生着が高まるとする結果が出ています。これらの結果から、臍帯血とMSCを骨髄内に投与する方がより臍帯血移植後の生着率が高まると考えられます。なお、造血幹細胞移植や腎移植において、MSCを骨髄内に投与する臨床研究がすでに報告されており、少なくとも４０人の患者さんがこの治療を受けています。これらの報告ではMSCを骨髄内に投与することは安全であったとされています。
　そこで、今回私たちは、臍帯血移植の適応となる患者さんに対して、臍帯血と脂肪組織からのMSCを骨髄内に輸注する臍帯血移植を行う臨床研究を考案し、安全性を評価することに致しました。
　この臨床研究の結果によって、臍帯血とMSCの骨髄内輸注する臍帯血移植の安全性が確立し、さらには、生着率が改善して造血回復までの期間が短くなれば、移植後早期におこる感染症を中心とした合併症が減り、より安全な臍帯血移植を受けられるようになることが期待されます。

3. 臨床研究計画について
	研究課題名
	脂肪組織由来間葉系ストローマ細胞を使用した臍帯血移植時における新規生着促進療法の安全性に関する臨床研究

	研究実施機関
（再生医療等提供機関）
	愛知医科大学病院
診療科：血液内科、輸血部・細胞治療センター

	研究代表者（責任医師）
	研究代表者（研究責任医師）
愛知医科大学　中央臨床検査部　中山享之

	対象とする疾患名
	同種臍帯血移植の適応である血液疾患

	研究期間
	再生医療等提供計画の承認後から平成３３年３月３１日まで



1) 研究目的
　この研究の目的は、同種臍帯血移植の適応である血液疾患患者さんに対して、移植ドナーと異なる第三者の脂肪組織から作製したMSCを臍帯血と混合して骨髄内へ輸注し、その安全性を評価することです。具体的には、混合した細胞を骨髄内へ輸注することにより、発熱、アレルギー類似反応、骨髄炎など、さらに、予想してない有害事象が発症するかをみる研究です。

2) 研究への参加をお願いする理由
　第三者の方の脂肪組織から作製したMSCと臍帯血の混合液を骨髄内輸注 (こつずいないゆちゅう)する臍帯血移植が確立されれば、その恩恵は将来にわたり多くの患者さんにもたらされます。今回の臨床研究では、臍帯血移植の適応である血液疾患患者の方で、かつ、患者さんの安全性を考慮し、以下のような条件を満たす方に参加をお願いしております。
　この説明をお聞きいただき、十分にご理解いただいた上で本臨床研究に対する同意文書にご署名いただきますようにお願い申し上げます。

· 臨床研究に参加していただける方の主な基準
(1) 同種臍帯血移植の適応となる血液疾患を有する方
(2) 年齢が２０歳以上、６５歳以下の方
(3) 原病が寛解中である方
(4) 臍帯血移植について既に同意が得られている方
(5) 臨床研究参加について本人から文書で同意を頂いた方
(6) 全身状態の基準を満たす方
(7) 下記の選択基準を満たす臍帯血が得られる方
1 HLA-A/B/DR血清型が４/６以上一致している
2 凍結時の有核細胞数が患者さんの体重あたり2.0X107個以上である
(8) 生理機能検査 (せいりきのうけんさ)や血液検査の結果で、心臓、肺、肝臓および腎臓の機能がそれぞれの基準値を満たしている方

· 臨床研究に参加していただけない方の主な基準
(1) HIV抗体が陽性の方
(2) 過去6ヶ月以内にゲムツズマブオゾガマイシンの投与歴がある方
(3) 妊娠中、授乳中の方（女性のみ）
(4) コントロール不能な精神疾患を合併している方
(5) コントロール不能な感染症を合併している方
(6) 移植前治療に用いる薬剤や、急性GVHD予防に用いる薬剤に対してアレルギーのある方
(7) 前回の同種移植から1年未満に再移植を受けられる方
(8) 研究担当医師が、この臨床研究への参加が適当でないと判断した方

　なお、この他にも研究参加の同意をいただいてから行う検査などで確認が必要な基準もいくつかあるため、同意をいただいても検査結果によっては臨床研究に参加できない場合もあります。また臨床研究が始まってからも、基準を満たしていないことがわかった場合や、臨床研究を続けない方がよいと私たちが判断した場合は、途中で臨床研究を中止することもありますので、ご了承ください。

3) 臨床研究方法
　事前に適格基準を満たしたドナーの方から脂肪組織（約３g）を採取し、脂肪組織に含まれているMSCを、無菌管理された施設の中（院内の細胞調製室）で培養を行い、MSCを増やしたのちに凍結保存します。一般的に行われる移植前治療を行ったあと、臍帯血と解凍したMSCをあなたの骨髄の中に直接輸注します。骨髄に輸注されたMSCは、あなたの体内に移植された臍帯血が生着し、造血が回復するのを支持する働きをするものと考えています。
　なお、輸注するMSCにつきましては、検査基準を満たした細胞のみを用い、その安全性を確認しています。
表１.　本臨床研究のグループ
	
	MSC輸注細胞数

	グループ１
	患者さんの体重（kg）あたり0.5×106個

	グループ２
	患者さんの体重（kg）あたり1.0×106個

	グループ3
	患者さんの体重（kg）あたり2.0×106個


　本臨床研究ではグループ１から開始し、グループ３まで行います。今回の臨床研究に用いるMSCはヒトで初めて使われることから、グループ１は輸注細胞数を患者さんの体重（kg）あたり0.5×106個から開始し、3名の患者さんが登録されます。そこで安全性に問題なければ、グループ２、グループ３と段階を経て慎重に進めていきます。

· 具体的な手順
(1) あなたが、臍帯血移植の適応となり、今回のMSC・臍帯血骨髄内輸注移植の対象となりうるか確認します。
(2) あなたが移植治療開始の基準を満たした場合に、移植前治療を開始します。そして、凍結保存してあるMSCを解凍し、臍帯血を混合し、直接あなたの骨髄内に輸注します。その後は、移植前治療に伴う副作用のコントロールやGVHD予防などをおこないつつ生着を待ちます。
(3) この治療効果および副作用を判定するため、通常の移植治療と同様にして必要な検査を適宜おこなっていきます。（検査などの予定表は末尾に示しています。）
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4. 本臨床研究による予想される利益および不利益について
1) 予想される利益について
　本臨床研究により、あなたにとっては臍帯血移植の生着率が高まり、さらに造血回復までの期間が短くなる可能性があります。これによって、移植後の感染症を中心とした合併症が減り、結果的に早期死亡の危険性が低くなる可能性があります。ただし、このMSC・臍帯血骨髄内輸注移植は、これまでヒトに行われたことはありません。そのため、患者さんに対する効果については十分な知見が得られていないため、その効果を確実に予想できるものではありません。

2) 予想される不利益について
　臨床研究中に生じた、あらゆる好ましくない症状や病気の徴候、臨床検査値の変化を「有害事象」といい、研究製剤（MSC）との因果関係の有無は問いません。そのため、研究で使用した製剤が「原因である」あるいは「原因が疑われる」もの以外に、「関連がない」ものが含まれています。一方、有害事象の中で、研究で使用した製剤が「原因である」あるいは「原因が疑われる」と判断された事象を「副作用」と言います。なお、あなたの病気の悪化や再発、本臨床研究を行う前から認められた症状については「有害事象」とはいいません。

· 移植前治療に伴う不利益について
　臍帯血移植を行う前に、通常、抗がん剤による化学療法を行います。この治療を移植前治療といいます。この治療により薬剤に伴う毒性で吐き気、嘔吐などの症状が生じる可能性があり、さらに、白血球の減少による感染症などの合併症が起きる可能性があります。これらの合併症は通常の臍帯血移植と同じ程度で起こるものと推察されます。

· 臍帯血移植に伴う不利益について
　この研究の参加によって生着不全の可能性は通常の臍帯血移植に比べて、同等もしくは低くなると予想されますが、生着不全が起こった場合には、通常の臍帯血移植と同様に生命を脅かす危険性が高くなります。
　また、臍帯血移植を含めた造血幹細胞移植で起こりうるGVHDなどの合併症が通常の臍帯血移植と同様に生じると考えられます。

· MSC骨髄内輸注に伴う不利益について
　培養したMSCを骨髄内に投与することによって、どのような危険性があるかは正確には分かっていません。一般的な危険性として次のような可能性があります。
　骨髄内輸注による危険性です。骨髄内輸注を行う場合、まず、骨髄穿刺を行います。この骨髄穿刺に伴う危険性として疼痛、創、骨髄炎、脂肪塞栓（骨髄内の脂肪組織が血液中に流れて肺などの血管がつまること）、感染症などが考えられます。骨髄穿刺に伴う重篤な合併症の頻度は、一般的に0.05%で、その内、出血が0.03%、破損した穿刺針の体内残存が0.01%、感染が0.004%、失神が0.002%との報告があります。また、骨髄内輸注に伴う重篤な合併症の頻度は0.9%で、その内、骨髄炎が0.6%、皮下膿瘍など穿刺部周囲の感染が0.1%、骨の穿孔が0.05%、血栓が0.02%との報告があります。脂肪塞栓は生命を脅かす合併症ですが、今までの報告ではその発症は認められていません。
　また、MSCを骨髄内へ輸注することにより、一部の細胞が血液中に流れて肺の血管につまる肺塞栓、MSCが持つ免疫を抑える作用による感染症、MSCが通常と異なる場所で組織が作られる異所性組織形成、原病の再発率増加などの重篤な合併症も考えられます。しかし、今まで少なくとも４０名の患者さんにMSCの骨髄内輸注が行われていますが、MSCの骨髄内輸注による重篤な合併症は報告されていません。なお、発熱、悪寒、皮疹など輸注されたMSCに対するアレルギー反応などが生じる可能性はあります。
　これらの危険性を下記にまとめています。
1 骨髄穿刺と輸注に伴う危険性：疼痛、創、脂肪塞栓、感染症（骨髄炎）など
2 MSC輸注に伴う危険性：肺塞栓、感染症、異所性組織形成
3 MSCに対するアレルギー反応：発熱、悪寒、皮疹など
4 再発リスクの増加
　これらの危険性や症状以外にも、発現頻度の低い副作用やこれまでには発現していない新たな副作用が起こる可能性があります。また、副作用により重篤で生命を脅かす場合があることも否定はできません。また、予想されている症状でも、人によって程度が異なります。そのため、研究期間中はもちろん、研究を終了（中止）した後でも、何か気になる症状を感じたときには、その症状の程度にかかわらず、すぐに私たちにお知らせください。私たちはこれまでの症状を含めた全てに対して、あなたの体の状態を確認して、適切な処置を行います。
　上記に示します様に、臍帯血とMSCを骨髄内に輸注する場合には、輸注に伴う疼痛や脂肪塞栓 (しぼうそくせん)、骨髄炎 (こつずいえん)等の副作用が起こる可能性があります。私たちは、安全性に十分配慮しながら臨床研究を進めていきます。

5. 他の治療法について
　この臨床研究に参加されない場合でも、MSCを輸注しない通常の臍帯血移植を行うことが可能です。具体的には、移植前治療後、臍帯血を骨髄内に投与する方法ではなく、一般的な造血細胞移植で実施されている静脈に投与する移植治療法です。

6. 途中で臨床研究を中止する場合
　あなたに臨床研究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研究へ参加していただけないことや、臨床研究を中止することがありますのでご了承ください。その場合でも、担当医師が最善の治療を行います。
1) あなたが本臨床研究に関わる同意を撤回された場合
2) 臨床研究開始後、あなたの検査などの結果および症状や体の状態が臨床研究の基準に合わない事がわかった場合
3) 有害事象や病気の悪化により、臨床研究を継続することが適当でないと判断した場合
4) 生着不全あるいは二次性生着不全（一度生着したあとに生着不全となること）と診断した場合
5) 研究責任医師または研究分担医師が臨床研究の継続が難しいと判断した場合
6) 研究責任者が臨床研究全体を中止した場合

7. この臨床研究に関する新たな情報が得られた場合について
　あなたが本臨床研究に参加している間に、MSC骨髄内輸注について効果や副作用などに関する新しい情報が得られた場合は、できるだけ早くあなたへ情報をお伝えいたしますので、臨床研究の参加継続についてご検討をお願いします。特に重要な情報の場合は文書でもお知らせいたします。

8. 個人情報の保護について
[bookmark: _GoBack]　医療行為に関する個人情報は、「人を対象にした医学研究に関する倫理指針」に基づき作成された「愛知医科大学個人情報保護に関する規定」に準じて管理・保護されます。診療情報（病名、治療歴、検体検査値など）については、匿名化の処理を行います。その際、個人名を付した連結表は、輸血部・細胞治療センターにおいて事務局 加藤栄史により研究終了5年間後まで厳重に保管されますが、予後の調査など必要に応じて個人情報と連結させることができます。また、この研究の結果を医学雑誌や学会で報告する場合にも、個人を特定できる内容の発表は行いません。いずれの場合にも、あなたの個人情報が公表されることは一切ありません。

　あなたが他院や他の診療科に受診されているもしくは受診される場合、あなたの安全を守るため、本臨床研究による影響の有無を確認するために、臨床研究に参加していることを担当医に連絡し、治療の内容（使用した薬など）について問い合わせをさせていただくことがあります。
　
　なお、最後のページにあります同意文書に署名されますと、私たちが必要と判断したあなたの診療情報（治療内容など）を入手することについてご了解いただいたことになります。

9. 臨床研究への参加の自由と同意撤回の自由について
　この臨床研究に参加するかどうかについては、ご家族と相談するなどして十分に考えていただき、あなた自身の自由な意思でお決めください。また、一度同意していただいた後でも、いつでも自由に同意を撤回して研究への参加をやめることができますので、遠慮なく私たちに伝えてください。この研究に参加されなくても、あなたが不利益を被ることは一切ありません。

　ただし、投与後に研究への参加をやめられる場合は、投与した細胞を取り出すなどの対応はできません。あなたの健康管理のために、必要に応じて適切な検査を受けていただき、医学的に問題がないかを確認させていただく場合があります。また、それまでに得られた結果は、あらためて承諾を得た上で使用させていただきます。
　なお、すでに研究結果が論文等で公表されていた場合などは、研究結果等を廃棄することができない場合がありますのでご了承ください。

10. 臨床研究結果の公表について
　臨床研究の成果は、あなたの氏名などの個人情報が明らかにならないようにした上で、学会や学術雑誌およびデータベース上等で公に発表されることがあります。

11. 研究から生ずる知的財産権について
　この研究によって得られた結果や発生した特許等の知的財産権については、この研究を行う研究者と研究実施機関に帰属します。

12. 本研究が終わったあとの資料、検体の取り扱いについて
　研究の実施に関係する資料は、法令に基づき研究終了（9名の患者さんに投与してから3年の追跡調査が終了した時、もしくは平成33年3月31日）後30年間は保存します。また、健康被害が起きたときに投与した細胞と関連するか否か調べられるようにするために、輸注した細胞の一部と血清は本研究終了後、原則として５年間保存します。その後はすべて破棄され、他の研究に用いられることはありません。
　しかし、将来の医学研究のために貴重な試料として保存することは同意していただければ、研究終了後も保存します。将来、別の研究に用いる場合には、改めてその研究について特定認定再生医療等委員会または愛知医科大学倫理委員会に申請し、承認を受けた上で実施します。

13. 費用について
　この研究では、投与されるMSCの培養および投与される細胞製剤の品質検査のための費用と特殊検査（ウイルスDNA検査、MSC表面抗原解析検査等）などの研究に関する費用は研究費より支払われますので、あなたに請求されることはありません。
　一方、これ以外の費用（入院費用、検査や治療にかかる費用など）は、通常の診療と同じ扱いになり、健康保険が使用できますので、自己負担分をお支払いいただきます。

14. 副作用などの健康被害が生じた場合の補償について
　この研究は、これまでの結果に基づいて科学的に計画され、慎重に行われます。もしこの研究に参加している間に、健康被害が生じた場合には、私たちが適切な診断と十分な治療を行います。
　詳細につきましては、別紙１「医学系研究に伴う健康被害に対する補償について」をご覧ください。

15. あなたに守っていただきたいことについて
　この研究に参加していただける場合は、次のことをお守りください。
1) 臨床研究に参加している間は、私たちの指示通り、スケジュールに従い、必ず診察、検査、投薬などを受けてください。もし、来院予定日に来院できない場合は、必ず私たちに連絡してください。
2) 普段服用している薬や、他の病院からもらっている薬がある場合には、研究に参加される前に必ず私たちに伝えてください。また、研究中に他の病院で治療を受ける場合や新たに薬を使用される場合は、事前に私たちに相談してください。

16. 利益相反について
　私たちは、より優れた医療を社会に提供するために積極的に研究を推進しています。そのための経費は、公的な資金だけでなく企業や財団から寄附を受けたり、研究の受託など契約によってまかなっていることもあります。この場合、企業等の利益誘導とならない事を前提として、研究費の提供などを明記する必要があります。
　本臨床研究につきましては、企業からの特別な資金や物品の提供は受けていません。

17. 実施計画の内容などをさらに知りたいとき
　ご希望があれば、差し支えのない範囲で（個人情報の保護や研究の独創性の確保など）、この臨床研究の計画内容をご覧になることができます。また、細胞の培養方法等に関することも説明をします。
　この臨床研究についてわからないことや心配に思うことがあれば、いつでも遠慮なく私たちにお尋ねください。



同意書同意書は3部(原本1部,コピー2部)作成
研究責任者,カルテ,患者さんで各保管

（患者さん用）
　愛知医科大学病院長　　殿

　私は，「脂肪組織由来間葉系ストローマ細胞を使用した臍帯血移植時における新規生着促進療法の安全性に関する臨床研究」に協力することについて，担当医師から説明文書をもって以下の項目について十分な説明を受けました。

　※説明を受けた項目の□にレ点を付してください。
愛知医科大学病院　第2.2版
（患者さん用）　　　　　　
作成日：2018年9月11日
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□　臨床研究に関する問い合わせの窓口について（研究機関の名称及び研究責任者の氏名など）
□　臨床研究について
□　研究の背景と意義
□　臨床研究計画について
□　研究目的
□　研究への参加をお願いする理由
□　臨床研究方法
□　臨床研究による予測される利益および不利益について
□　他の治療法について
□　途中で臨床研究を中止する場合
□　この臨床研究に関する新たな情報が得られた場合について
□　個人情報の保護について
□　臨床研究への参加の自由と同意撤回の自由について
□　臨床研究結果の公表について
□　研究から生じる知的財産権について
□　研究が終わったあとの資料、検体の取り扱いについて
□　費用について
□　副作用などの健康被害が生じた場合の補償について
□　あなたに守っていただきたいことについて
□　利益相反について
□　実施計画の内容などをさらに知りたいとき


　上記内容を理解し，承知した上で，本臨床研究に自らの自由意思の下に参加することを同意します。

ただし、提供した検体などについては、以下のように対応することを条件とします。

1) 本研究が終了し、さらに５年間の保存機関が終了した時、提供した検体について、新たに計画・実施される臨床研究に再度使用することについて
【同意します・同意しません】


　平成　年　月　日
　　　　　　　　　　　　　　　研究対象者氏名 (署名) 　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　説明医師　所属・職
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　署　　名　　　　　　　　　　　



予定表
	
	登録時
	前治療開始日
	移植前治療中
	MSC輸注日
	Day 1~28
	Day 56
	Day 84
	Day 100
	1年後（終了）

	同意取得
	●
	
	
	
	
	
	
	
	

	問診・バイタルサイン
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●

	Performance Status
	●
	●
	●
	
	●*
	●
	●
	●
	●

	感染症検査
	●
	
	
	
	
	
	●
	
	

	臨床検査
	血液学的検査
	●
	●
	●
	●
	◎
	●
	●
	●
	

	
	血液生化学的検査
	●
	●
	●
	●
	○
	●
	●
	●
	

	
	血液凝固検査
	●
	●
	●
	●
	○
	●
	●
	●
	

	
	骨髄検査
	●
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	免疫グロブリン
	●
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	尿検査
	●
	●
	●
	●
	○
	●
	●
	●
	

	
	免疫用製剤血中濃度
	
	
	
	
	○*
	○*
	○*
	○*
	

	画像診断・12誘導心電図
	●
	
	
	
	◎*
	●
	●
	
	

	呼吸機能検査
	●
	
	
	
	
	
	
	
	

	キメリズム検査
	
	
	
	
	◎**
	●
	
	
	

	急性GVHD
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	慢性GVHD
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	合併症・感染症
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	異所性組織形成
	
	
	
	
	
	
	
	
	●**

	保存用検体
	
	●
	
	
	◎*
	●
	●
	
	●

	有害事象
	
	
	
	
	
	
	
	
	


●*：毎日観察、◎：週に3回以上実施、◯：週に1回以上実施、◯*：施設のプロトコールに従う、◎*：Day 28に実施、◎**：Day 14±3、Day 28±7で実施、●**：移植後1年±1ヶ月に胸腹部単純CT検査
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