
細血液生化学検査などで大きな異常がみられる方。  

（由現在、抗ヘルペスウイルス薬による治療中である方。  

（¢妊娠中または授乳中の女性、など。  

4．投与の実際  

この臨床試験に参加される場合には、以下を含むいろいろな診察や検査が行われます。  

一癖状の経過についての問診、診察（血圧、脈拍、体温、呼吸数など）、および神経症状の診察  

一心電図  

一脳のM則あるいはCT検査  

「胸部レントゲン  

＿血液検査   

診察と検査の結果、臨床試験に参加する条件を満たしており、あなた自身が参加すると決めた場合  

には、G47Aの投与を受けるために入院して頂きます。入院しながら2回手術を受け、2回ともG47A  

の投与を受けることになります」1回目と2回目の手術の間隔は2日から14日間でれただし、l  

回目の投与後に何らかの有害事象があった場合には、2回目の投与が行われないことがあります。  

患者によって受けるG47△の暑が異なります。あなたが受けるG47△の畳は、あなたが臨床試験のど  

の時期と段階で参加されたかによって決まります」一般的には、ある試験薬の投与量が少なければ安  

全性上の懸念は妹少するが効果への期待も少なく、逆に投与量が多ければ効果への期待は高まるが安  

全性上の懸念も増大するということが想定されます。G47Aの量によって安全性や効果に差があるか  

否かは判っていません。試験担当医師が、あなたが受けるG47Aの量と、いままで何人の患者がその  

量や異なる量で治療されてきたかを説明しますこ本臨床試験で予定されているG47Aの投与量は、1  

回あたり3xlO8p丘1嘩染単位）、Ix109p臥3xlO9匝の3段階で、各投与量あたり3名から6名を予定  

しています。1回あたり3xげp鮎で重篤な有嘗事象が見られない場合には、この投与量でさらに12名を  

予定しています。次の投与量群に移る前および最高投与量群で12名を追加する前には、研究チームか  

ら独立した院内の委員会によってそれまでの投与量群の被験者全例について有効性・安全性の暫定的  

な確終が行われますも  

G47△は手術をして、脳腫瘍の中に直接投与しますも受ける手術は、定位的脳手術というものです。  

手術当日病棟にて、局所麻酔をしてから、頭に定位輔用の金属製の枠（フレーム）を頭蓼酢こ固定  

して取り付けます。これは、腫瘍に正確に到達する経路を決めるためのもので九フレームを固定し  

た状態でMRユ検査を行います。その後、手術室に移動します。手術は通常局所麻酔で行いますが、  

全身麻酔で行うこともできますム頭部の皮膚を切開し、頭蟄削こ小さな穴を開け、その穴から先に飲  

めた経路に沿って生検針を挿入し、腫瘍片を採取したのち、同じ針からG47△を腫瘍内にゆっくりと  

注入します。腫瘍の大きさと形状に応じて、同じ頭蓋骨の穴から、2回から5回生検針を腫瘍内に挿  

入し、同じ操作を繰り返しますもG47Åの投与が終了したら、針を抜き、皮膚を縫って手術を終了し  

ます。手術室でフレームをはずして、病棟に戻ります。術後CT検査を行います。  

3  
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G47Aの投与壊は、血液や排泄物中にG椚Aが存在しないことが確絡されるまで、個室に入院する必  

要があります。その期間は3日からl週間程度と予想されますが、個室入院期間中には個室外に出る  

自由が制限されます；また、排泄物等には消毒薬などを使用して特別なウイルス不括化処理を行いま  

すょこれらは、遺伝子細換えウイルスである047Aが環境中に散らばって自然界の生物および放生物  

に影響を与える可離を最′ト限に抑えるためのもの一汁ので、ご協力をお顔いいたします。  

＝回目の手術のあと2～14日後に、同じ方放で2回目の手術を行い、同じ頭蓋骨の穴と投与経路を  

用いて2回目のG47A投与を行います這  

2回目の手術後、7日間程度の入院が必要ですi試験担当医師が、病状が安定したと判断するまで  

入院が延びることもあります」もし、腫瘍の増大や他の脳病変を疑わせるような画像診断結果や症状  

の悪化などがあれば、その原因を探るためにもう「度生検手術が必要となる場合があります；その際  

には、試験担当医師がその必要性をあなたに詳しく説明しますぃ臨床試験中に行う画像検査による放  

射線被爆は、病状に悪影響を与えることはありません術前から術後3ケ月間は、比較的頻回に血液  

や尿の検査および画像検査を行いますので、協力をお顧いいたします∴表1のスケジュール表に予定  

をまとめて示しますので、ご附こなってください。  

生検で採取された腫瘍片の一部は通常の病理学的診断のために、一郎は検査と評価のために使用さ  

せて頂きますも  

万一、将来あなたがお亡くなりになった場合には、G47Aの安全性と効果についてさらに情報を得  

るために、ご家族の方に病理解剖のご許可のお顔いをすることになりますふ解剖の諾否によりこの臨  

床試験への参加の可否が左右されることはありません  

この臨床試験に参加するかどうかは、完全にあなたの自由意思に基づくもので、参加しないと決め  

ることもでき、また、いっでも自由に参加を取りやめることができます。それにより不利益をこうむ  

ることはありません本臨床試験への参加に同意されなかったり、同意後に参加をとりやめた場合に  

は、一般に行われている進行性膠芽腫の治療の中から現時点で最善と考えられるものを実施いたしま  

すも詳しくは、「9．この臨床試験に参加されない場合の、他の治療法」の項で後述します1  

もし、G47△の治療により効果が見られても、臨床試験参カロの最初にお伝えする量を超えた、追加  

のG47A投与を受けることは出来ませんので、ご了解ください。また、本臨床試験に再度登録して追  

加のG47△投与を受けることも出来ません  

現在、他の病院にて治療中の方でこの臨床試験に参加される場合には、その病院の担当医にその旨  

をお伝え下さし㌔他の治験または臨床試験に参加された、または現在参加されている場合には、その  

試験粟投与後30日間は本臨床試験には参加できませんbこの臨床試験への参加が決定しても、実際  

の治療が開始するまでには日数がかかります∴治療開始日の具体的な目途は、試験担当医師に個別に  

お尋ね下さい。  

P27   



5．併用療法  

G47A以外の抗腫瘍治療、他の臨床試験薬、抗へ／ンヾスウイルス薬、ステロイド以外の免疫抑制案、  

および免疫統括剤は、本臨床試験の観察期間中（G47A投与後およそ3ケ月間）併用できません。た  

だし、腫瘍の増大や病状の悪化が見られた場合は、その時点で臨床試験を終了し、他の治療に切り替  

えることができます。また、医学的理由のために必要と判断される場合には、他の治療を受けること  

ができますt  

現在、あなたが他の病院に通院されている場合は、その病院名と病名、使用しているお薬をお知ら  

せ下さV㌔また、薬局等で購入して使用しているお薬がある場合もお知らせ下さレ㌔これらの情報は、  

臨床試験を安全に行うために重要です。また、あなたが他の病院に通院されている場合は、この試験  
に参加していることをその病院にお知らせナることがありますので、ご了解下さい。  
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表1観察・検査・報告スケジュール  

既床試験日程   耶   爾   1週   1遺   1過   2週   2盟   2避  

せ1【瓢駄烏龍旧  塞l匡憤日   篇全回 
柑過  

適格性辞儀  投与飴日豪せ  
集】匝I翌日  繁2画綾与愴日  昔2凶当日   † 3遇 ：拉且巳後   ざ週 皇国栓与1カ、   ○週 笛匡l投与  

説明と阿覿  
病歴・理学所見  0  

／くイタルサインと神経所見   0  
0  

0   
○  0  

0   0   0   0   0   

KPS   0  
○  0   

0   
0   0  

0   0   0   

有害事免許価  
0   0   0   0   

0  
0   

0  
0  

0  0  0  0  
0  

0  
0  

0  0  
0  

0  
0  0  

槙萱所見  
0  0  ○  0  0  0  

血算と白血球分町   0   0  0   0  

生化学および凝固系  0  

0   0   0   0   
0  0  

0  

0  

心電図  8  

0  0  0  

胸部旦劉丑影  0  

リンパ球分画  8  

遅延型皮膚反応  0  
0  0  

0  

H5V抗体す  0  
0  

d   

H＄V♯泄（尿）  
0  

0  0  0  
血清内HSV  0  0  

画像検査  
○  

耐CT  ○  0  ○  0   

嘘部MR正Gd造影】   

治環・手術  
0  0  0  0   0   0   0  

GヰTA投与  
應  

0  0  

0  0  

投与畠日のMRlは術前lこ、CTは術後に鹿行する．   

K♪S：K創mOf岳吋Pe血rma爪礪Scde，日常生活の活動レベル。 HSV：単純ヘルペスウイルス。  

血算、白血球分画、生化学、凝固系、リンパ球分画、HSV抗体価、血清内HSVの各検査は血糖を採取して行う。  
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6．この試験の予定参加期間  

あなたにこの試験に参加していただくのは約3ケ月間です1手術後、1ケ月後、2ケ月後、3ケ月  

後に診察と血液や尿の検査がありますも診療の内容や検査の結果は、臨床試験経過記録用紙こ記載さ  

れます∴睡痕の増大や病状の悪化が見られた場合は、その時点で臨床試験参加を終了し、他の適切な  

治療に切り替えます。  

その後も（i47△投与後2年間は病状などの経過を追跡しますので、ご協力下さい。  

7．この輔への予定参加人数について  

この臨床試験を行うのは東京大学医学部附属病院月齢中経外科においてのみです。参加人数は、重度  

の有暮春象が見られない場合、21人を予定しています。  

8．この岳榊の予想される効果と、起こるかもしれない有事事象および  

不利益  

あなたは、これまでに手術や放射線治療などを受けてきましたが、病気は現在進行しています。こ  

の臨床試験に参加した場合、医学的な治療効果はあるかも知れませんし、ないかも知れません本臨  

床試験のように新しい治療法の開発初期においては、試験薬の投与を受けた個人への治療効果は一般  

に期待できません。しかし、この臨床試験の結果が同様の病気を持つ他の人々のために役に立ちます：  

更に、 

じる危険がありますも有害事象が生じた蓼合は、最も適切と考えられる治療や処置を行いますムしか  

し、有害事象の種類や程度によって、治療が長期にわたったり、治らないものであったり、重篤であ  

ったり、命にかかわったりする場合があります。  

試験薬047△が臨床に使用されるのは、この臨床試験が世界で初めてです㌔本臨床試験は研究であ  

り、予期しない種類や程度の有雷事象が起こる可能性があります。有害事象のために入院が必要にな  

ることもあります。  

以下、本臨床試験で受ける手術および試験薬G47Aの脳腫瘍内投与によって起こるかもしれない有  

害事象をそれぞれ列挙します。  

・定位的脳手術に関連する有害事象  

手術の前に、手術の方法と手術に伴うリスクを担当医師が詳しく説明します。手術を行うには、そ  

の都度、手術用の承諾書に署名していただく必要があります。  
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可能性がある有事事象   

一出血：脳内や腫瘍内に出血を生じることがありますム症状を伴う出血の頻度は2－3％と報告されて  

います。出血の唐果、神経症状の悪化や意識障害、後遺障害を生じることがあり、死に至る場合もあ  

ります。出血量が多かったり、血が止まらなかったりした場合は、開頸手術を行って止血や血瞳除去  

を行うこともあります。   

一神経脱落症状の出現：生検針を挿入することによって脳組織が傷つき、新たな神経脱落症状を生じ  

ることがあります；神経脱落症状には以下のものを含みますム症状が持続する場合も十過性の場合も  

ありますムその頻度I朝廷瘍の存在する場所により異なりますので、個別に粥験担当医師が説明しますも  

意識障害  

顔や手足の麻痺  

顔や手足の感覚障害  

視野の欠損  

失語（言葉がしや付しなくなったり、理解できなくなったりすること）  

性格の変化や記憶力の障害  

日の動きやまぶたを開けることの障害   

一症状の悪化：腫瘍内に生検針を挿入することによって、すでにある症状が更に悪化することがあり  

ます。   

－脳内転移：腫瘍組織を生検針で採取することによって、脳内の別の部位に転移を来たすことがあり  

えます；頻度はごくわずかと考えられます」   

感染＝細菌の感染によって、髄膜炎を起こレたり、脳の中や外、硬膜の外、頭皮の下に膿がたまっ  

たり、創部が化膿したりすることがありますム頻度はわずかと考えられます。  

なお、本臨機では、一回の手術で、2…5つの異なる経路に生検針を挿入しますので、その分、出  

血、神経脱落症状、症状の悪化、脳内転移、および感染を来す危険性が、1つの経路に生検針を挿入す  

る場合に比べて高くなります。   

－てんかん発作：手術のあと、てんかんによる痙攣発作を起こすことがありますゝ鎮静薬や抗てんか  

ん薬の投与で対応しますが、てんかん発作が持続する場合には気管内に管を入れて静脈麻酔をするこ  

とがあります㌔てんかん発作が誘因となって脳内出血を来すこともあります∴頻度はごくわずかと考  

えられます；   

一髄液漏：切開した硬膜備の外を覆う膜）から脳脊髄液が濁れだして、頭皮の下にたまったり、創  

から滞れだしたりすることがあります。頻度はごくわずかと考えられますニ   

ー手術に起因する死亡：発生する有害事象の程度、種類および経過によっては、手術を原因として死  

亡することがあります。頻度はまれと考えられます。  
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・試験薬G47Aに関連する有事事象  

試験薬のG47Åは遺伝子紐換え型の単純へノレぺスウイルスです。通常の単純ヘルペスウイルスは、  

口唇ヘルペスとも呼ばれ、口唇に水痘を生じさせる原因となるウイルスで、ごくまれに重症の脳炎を  

起こすことがあります云皮膚、口腔粘膜、眼、そして尿路系に感染することもありますもG47Aは睦  

瘍細胞だけを選んで増殖し、正常組織を傷害しないように、渡伝子組換え技術を用いて単純ヘルペス  

ウイルスを改変したものです。動物実験では、G47Aを脳内に投与しても高い安全性を示しました。  

しかし、G47Aを臨床に用いるのはこの臨床試験が世界で初めてですので、起こりうる有害事象はま  

だ判っていません。  

G47△は、遺伝子組換え単純ヘルペスウイルスであるG207の改良型です。G207はアメリカ合衆国  

で悪性神経膵睦の患者を対象に第I相臨床試験が行われ、21人の患者の脳腫瘍内に投与されました。  

一投与量ごとに3人ずつ、1Ⅹ1♂p如から3倍ずつ投与量を増やして3xlO9p蝕まで、定位脳手術によ  

って腫瘍内にl回だけ投与されました。6人で神経症状の改善があり、8人でMⅢ上の腫瘍縮小が見  

られましたが、その後腫瘍は再増大していますもG207の投与に起因する重度の有害事象はありませ  

んでした。中等度以下の有害事象として痙攣が2人、術後早期の神経症状の悪化が1人に観察されま  

した。また手術操作による出血を来した患者が1人、術後早期に腫瘍が増大した患者が1人いました  

が、いずれもステロイドの投与で改善しています。頻度が高かった有害事象は頭痛で、次に筋力低下  

と嘔気でした。G卸7の第Ⅰ相臨床試験の結果から類推して、予想されるG47Aの有害事象は以下の通り  

です。   

起こる可能性が比較的高い有事事象  

眠気  

頭痛  

筋力低下  

嘔気  

思考および会話の障害  

意識混濁  

カゼ様の症状   

可能性は低いが、重篤となりうる有害事象  

脳炎  

抗へ／レぺスタイルス薬で治療すべきような広範囲のヘルペスウイルス感染  

アレルギー反応  

痩攣発作  

脳炎が起こった場合には、高熱、意識混濁、意識消失、痙攣などが起こり、死亡することもありえ  

ます。慎重に観察を行い、このような感染があった場合には、抗〈ルぺスウイルス薬の投与を行いま  

す。この蓼合、入院が必要になります。抗ヘルペスウイルス薬を投与しても有効でない場合がありま  
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す。感染の有無を調べるため、脳の生検や脳脊髄液の採取などの検査が必要なことがあります。  

G47A投与の結果、腫療やその周囲に炎症や腫れが起きると、頭痛、眠気、疲労感、嘔気、嘔吐、  

痙攣、神経脱落症状などが生じ、死亡することもありますム  

わが国の大半の成人はすでに轍vレペスウイルスに感染したことがあり、抗体を持っていますも  

抗体を持っていない場合に軋G4他の投与後に抗体を生じることがありますム抗体が生じても害は  

ありません。  

胎児に対するG昭Aの影響は判っていませんそのため、妊婦と授乳中の方、および妊娠を計画し  

ている方はこの臨床試験に参加できません。   

・韓外で行われた類似の臨床糾験  

GZ07：先に一部記述しましたが、G迎7を用いた第t相臨床試験が、再発悪性グリオーマの患者21例  

を対象に、米国ジョージタウン大学とアラバマ大学′く－ミンガム校で行われました。投与量3Ⅹ1がp鮎の1  

例で投与後封時間以内に見当識陣穿と構語障害が見られましたが、投与14日後に脳組織を採取して検討  

したところ、脳炎の所見はなくHSVウイルスの免疫染色も陰性でした。投与3ケ月以上後に、腫瘍増大で  

は説明できない循抱囲肺討ヒが2例に見られましたが、脳組織を採取して検討したところいずれもHSV免  

疫染色は陰性でした。検査のための脳組締の採取あるいは再帰出手術で得られた腰痛組織を検査したとこ  

ろ、感染性のウイルスは検出されませんでしたが、7例中2例でmという方法でG調7のDNAが検出さ  

れました。G卸7投与後、神経症状の改善が6例¢卵も）に認められました。MⅢにて腫瘍の大きさの評価  

を行った20例中8例嘲瑚削、が認められましたが、脳梗塞で死亡した1例を除いた全例で腫瘍は再び  

増大しました。術前触SVl抗体が陰性であった5例中l例で陽転を艶めました。病理解剖の結果は、脳  

炎などの異常は詰めず、HSVl免疫染色も陰性でした。病理解剖では3例で腫瘍が脳の1領域に限局して  

いるのが見られ、また、脳梗塞で死亡したl例でI朝瘍を認めませんでした。  

9．この臨床試験に参加されない場合の、他の治療法  

この臨床鞭に参加しない藤倉は、次のような治療の方法が考えられます。  

一閃頭による摘出術（可能な場合）：腫瘍の部位や進展の様式によって関頭による腫瘍摘出術が可能  

である場合がありますこその場合、摘出術が腫瘍の量を減らす最も確実な方法ですも但し、膿瘍が存  

在する脳を切り取ることになりますので、その部位の機能を失うことになりますもまた関頭手術と全  

身麻酔に伴うリスクが生じます。  

イヒ学療法：これまでに化学療法（抗がん剤を用いた治療）を受けていない場合は、化学療法が有  

効である場合があります。テモダールというお薬は、悪性神経膠腫の治療に我が国で承落されており、  

現在もっとも「般的に使用されるお薬です七再発膠芽腫に対してもテモダーノレが有効である場合があ  

ります。初回再発膠芽腫患者を対象に欧米で行われた臨床試験では、テモダーリレはプロオルバジンと  

いうお薬に比べ、無増悪生存期間く病気が再び進行し始めるまでの期間）を約lケ月延長しましたが、  

全生存期間にさま差がありませんでした。すでに化学療法を受けた場合でも、他の化学療法薬に切り替  
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えると効果が見られることがあります。化学療法はいずれのお薬でも副作用が見られますi効果の増  

強を期待して複数のお薬を組み合わせて化学療法を行うことがありますが、「般に複数のお薬を用い  

た化学療法は革剤を用いる場合よりも副作用が強くなりますこ  

一迫加の放射線治療（可能な場合）：脳が耐えられる放射線の総量には限度があり、あなたはすでに  

放射線治療を受けていますので、同じ部位に追加して有効な放射観照射を行うことは通常できません。  

但し、進行した腫瘍の部位が最初に放射線を照射した部位と異なる場合や進展の様式によっては、何  

らかの放射線治療を行うことができることがあります。追加の放射線治療を行うと、脳の放射線壊死  

などの副作用を束すリスクが生じます。  

インターフェロン治療：インターフェロンを静脈内に投与する治療で、膠芽経の治療として20年  

ほど前から使われています去免疫を強めたり、直接腫瘍に働いたりして、腫瘍の増大を抑えることが  

ありますム遇に1－5回の点滴を通常S週間続けます1発熱や倦怠感などの副作用があり、治療効果  

がないこともあります這  

一他の臨床試験や臨床研究  

ー膠芽腫に対する治療は行なわず経過観察または緩和治療  

これら、またはそれ以外の治療方法について、得られる利益および危険性についての詳細は担当医師  

にご相談下さい。  

10．この試験中にあなたの健康に被害が生じた唖台について  

この臨床試験は、これまでの報告や基礎データに基づいて科学的に計画され、慎重に行われます。  

もし臨床試験の参加期間中あるいは終了後にあなたに有害事象などの健康被害が生じた場合には、担  

当医師が適切な診察と治療を行います」この臨床試験との関連が否定できない有害事象が生じた場合、  

その有害事象に対する検査や治療にかかる医療費については当院が負担いたします。ただし、あなた  

の健康被害がこの臨床試験と関係があるかどうかの判定は、私たちとは利害関係のない、この遺伝子  

治療臨床試験のために設置された当院の独立審査委員会で検討し、判断させていただきます。医療費  

以外の実費（通院のための交通費、宿泊費、食費な増や、休業補償、後遺障害に対する補償、差額ベ  

ッド料金の補填、医療手当て等その他の補償は受けられません。  

11．この綿への参加は、あなたの自由意思によるものです  

この臨床試験への参加の同意はあなたの自由意思で決めてください。同意しなくても、あなたの不  

利益になるようなことはありません。また、いったん同意した場合でも、あなたが不利益を受けるこ  
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となく、いつでも同意を取り消すことができます。その場合は病状に応じ、最も適した治療を行いま  

すこ  

12．この鹿床帥附こ常する情軋ま随時ご連絡いたします   

あなたの健康およびこの臨床試験参加の意思決定に影響を与えるような情報が、この臨床試験また  

はその他の臨床試験の結果から得られた場合には、速やかにあなたにお伝えします」  

13．この臨床賦臓を中止させていただく場合があります  

研究代表者は、以下の場合にはあなたの承許なしに施床試験を打ち切ることがあります」  

－医療上、臨床試験を中止することがあなたにとって最善であると考えられる場合  

職ミ悪化した場合  

欄をこえる、または危険な有害事象のあった場合   

・G47Aの供給が十分に得られなくなった場合：予想されない資金的、技術的問題や、輸送・保  

管・品質上の問題などにより、0仰Aの在庫が不足した場合など  

一女性の方で妊娠された場合  

－この臨床試験の実施方法に従っていただけない場合  

14．この試験lこ参加された場合、あなたのカルテなどが試験中あるいは就  

農終了後に調査されることがあります   

患者の人権が守られながら、きちんとこの試験が行われているかを確認するために、この臨床試験  

の関係者（独立データモニタリング委員会など）、および厚生労働省など公的機関の担当官や国の審  

議会委員があなたのカルテなどの医療記録を見ることがありますもこれらの人には守秘義務が課せら  

れています乙また、あなたから得られたデータが、報告書などであなたのデータであると特定される  

ことはありませんb  

15．この試験編集が公表される場合でも、あなたの身元が明らかになるこ  

とはありません  

この試験で得られた成陳やデータは、学術集会発表や学術雑誌などに公表されることがありますが、  

あなたの名前などの個人情報は一切わからないようにしますので、プライバシーは守られます。また、  

この試験で得られたデータが、本試験の目的以外に使用されることはありません  

この臨床試験から得られたデータは、診療録に記載され病院に残される一方、臨床試験経過記録用  
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紙に記録されるものもあります。その場合は、名前ではなく符号で記載されますこ名前と符号を一致  

させるための情報は、別な場所で安全に保管されます。関係者以外には個人名を同定できる状態で公  

開されることはありませんe  

16．個人情報の保護と診療情報の開示についての問い合わせや苦情の  

窓口   

東京大学では、個人情報の保護や診療情報の開示に関する問い合わせや苦情の窓口を設けております。  

この研究に関係した個人情報の保護や診療情報の開示についてのご質問や苦情の窓口は以下のとおりです。   

個人情報の保護に関すること：東京大学情報公開重（電話03－5糾l朋9）   

診療情報の開示に関すること：東京大学附属病院医事課外来担当（電話03－5＄00一8628）   

診療情報の開示は次のような手続きで申請できます1  

1）診療情報の開示を申請できる方   

・原則としてあなた自身の請求に基づき、あなた自身に対して開示いたします。ただし、あなたが未  

成年である場合、又は成年後見人である場合は、法定代臥の方の申請に基づいて法定代臥の方に対し  

て開示いたします；   

・万一あなたがお亡くなりになった場合の、ご遺族の方からの開示手続きにつきましては、個別に窓  

口にご相談下さい。  

2）診療情報の開示申請に必要な書類  

t あなた自身が申請する場合は、運転免許証、旅執パスポート）、俺泰保険等の被保険者証、国民年金手  

帳・厚生年金手帳等などの申請者の身分を証明する番類をお持ちください。  

・法定代理人の方が申請する場合は申請する人の身分を証明する春蝶（運転免許証旅歎パスポート）、  

健康保険等の被保険者言乱国民年金手帳・厚生年金手帳等など）と、あなたとの関係を証明する書類をお  

持ち下さい。  

3）申請の仕方  

・東京大学附属病院医事課外来担当窓口にお越し下さも㌔「診療情報開示を申請される方へ（お知らせ）」  

をお渡ししますので、申請書類にご責已入し提出してください。   

4）診療情報の開示   

「診療情報開示に係る佑温により開示を行なうかどうかが決定されます。開示は閲覧及び診療諸記  

録の複写により行ないます。複写の場合、東京大学医学部附属病院措料金規程に定められた料金が必要と  

なります。  

17．この臨床試験に参加に同意された場合は、次の点を守ってください  
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投与されたG47Aが体液に排出されるか否かは判っていません。047△の投与を受けてから2週間  

は、妊婦や小児、新生児、および免疫力の低下した人と密接な接触をしないで下さレ㌔また、臨床試  

験参加中は、献血、精子や卵子の提供をしないで下さレ㌔‘ケ月間はバリア型の避妊を行って下さレ㌔  

万一、臨床試験の参加期間中に妊娠した場合には、担当医師に必ず連絡してください∴妊娠および  

出産の経過は記録として残されます。  

使相してはいけないお薬や鴨療法など、「6．併用療法」の項に記載の事項を守って下さい。また、  

G4他の投与を受けた後、他の診療科や他の病院を受診したり、他の鰊や投薬を受ける場合、文は  

薬局で薬を購入した場合には、本臨床試験の試験担当医師に速やかに連絡してくださレ㌔  

18．あなたの費用負担について   

臨床試験には、健康保険等の公的な医療保険は適用されません。その代わり、この臨床試験にかか  

わる費用は当院が負担します。この臨床試験に参加することによって、余分な費用を負担していただ  

くことはありませんbただし、交通費、宿泊費、謝礼金などその他の費用の鮒はありません。また、  

この臨床試験の期間内であっても、この研究と関係のない囁気に要する医療費には通常通り公的医療  

保険が適用され、その医療費にかかる一部負担金等を負担していただきます   

この臨床試験のために脳神経外科研究室で行なわれる特殊な検査は、文部科学省「がんトランスレ  

ーショナル・リサーチ事業」の支援を得て実施されますこ   

あなたの経済的負捜について質問があれば、担当医師にお聞き下さレ㌔   

なお研究代表者は、試験薬G47△の日本における特許を申請中でれ  

19．この担当医師があなたを担当いたします。  

東京大学医学部附属病院 脳神経外科  

（代表：03－3815－5411、脳神経外科内線：33345、脳神経外科直通：03－580♭8853）  

講師  藤堂 具紀（研究代表者）  

特住吉朝市   稲生 靖（担当医師）  

助教  田中 実（担当医師）  

20．いつでも相談窓ロにご相鉄ください。  
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この臨床試験について知りたいことや、ご心配なことがありましたら、遠慮なく担当医師または臨  

床試験部にご相談下さい。  

東京大学医学部附属病院 （代表：03－3凱5－5411）  

脳神経外科   （内線：33345、脳神経外科直通：03一指00一8853、月～金 9：00～17：00）  

講師  藤堂 具紀（研究代表者）  

特任講師  稲生 靖（担当医師）  

助教  田中 実（担当医師）  

救急外来  （内線：34100、夜間休日を含み、脳神経外科当直医が24時間対芯。）  

臨床試験部：  （内線：封290、月～金 8：30～17：00）  

臨床試験コーディネーター：  

休日・夜間緊急連絡窓口  

東京大学医学部附属病院 救急外来（担当：脳神経外科当直医）  

代表：03一謂15－5411（「救急外来」または 内線 34100）  
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