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同意説明文暮  

進行性膠芽腫患者に対する増殖型遺伝子組換え単純ヘノ叩遺伝子治  

療（ウイルス療法）の臨床研究  

【研究機関名および研究代表者氏名】   

この研究が行われる研究機関と責任者は下に示すとおりですこ 

研究機関  東京大学医学部附属病院  

研究代表者 東京大学大学院医学系研究科・mセンター班闘中経外科） 特任教授 藤堂具紀  

1．はじめに  

東京大学医学部附属病院脳神経外科では、膠芽腫の新たな治療法としてウイルス療法の臨床研究  

を行っています。本文書は、あなたにこの臨床研究への協力をお願いするため、その内容などについ  

て説明したものです。この臨床研究は厚生労働省の承認および本学の遺伝子治療臨床研究審査委員会  

の承認を得ています。今回参加をお願いする試験は、研究の成果が臨床に役立っか否かを調査するた  

めの臨床研究です。製薬会社などが行う、新薬の安全性■有用性を調べ厚生労働省の承認を得るため  

の臨床試験、いわゆる治験ではありません。新しい盲台療薬の開発は、一般に、安全性を確かめるため  

の臨床試験を行ったのち、少数の患者を対象に治療効果を調べる臨床試験を行い、その上で大勢の患  

者を対象に臨床試験を行います。この臨床研究は、その最初の段階です。本試験に参加されてもあな  

たの病気が良くならないかもしれません。しかし、あなたが試験に参加されることは、新しい治療法  

を開発する上で、今後同じ病気を持つ他の人々の役に立ちます。試験に参加されるかどうかはあなた  

の自由意思で決めて下さい。参加されなくてもそれを理由にあなたが不利益を被ることはありません。  

あなたの病気は膠芽腫と呼ばれるものです。これまでに手術、放射線治療および化学療法などを  

鮭み合わせて総合的な治療を行って来ましたが、病気は進行しつつあります。  

この臨床試験はG47△という研究開発段階の薬を使います。研究開発段階の薬ということは、ま  

だG47△は膠芽腫の治療薬として厚生労働省の承認を受けていないということです。G47△は遺伝子組  

換え型の単純へ′レペスウイルス田SV－1）です。．通常の単純へ′レペスウイ′レスは、口唇へ／レペスとも呼  

ばれ、口唇に水癒を生じさせる原因となるウイルスですが、ごくまれに角膜炎や重症の脳炎を起こす  

ことがあります。ウイルスに腫瘍細胞を殺す作用があることは以前から知られていましたが、腫瘍細  
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胞だけを選んで増穂し、正常組織を傷害しないような単純ヘルペスウイルスを遺伝子組換え技術を用  

いて作製したのがGヰ7△です「ニの琉床試頸薬（Gヰ7△）は東京大学内で調製され、無償で提供されま  

す。  

Gヰ7Åは、遺伝子組換え車種ヘノい／ミスウイ′レスであるG207の改良型です二．G47Åが臨床で使用される  

のはこの臨床試験が世界て執成ててすが、G207についてはアメリカ今衆空で悪性神経膠腫の居着を  

対象に投与量を段階的に増やLて安令性を確認するための第Ⅰ相臨床試験が行われ、脳腫癌内投与で  

の安全性が確認されています「今回は、投与法を少し変更して、主にGヰ7Åの安全性を確認し、同時  

に抗ヨ動裏効果を調べるものです＝ 詳細は、筏で述べ真す，．  

ウイルス療法は、最近開発された全く新しい腫瘍治療の方法です二国内外で、単純ヘルペスウイル  

スを始めいろいろなウイルスを用いて、脳腫瘍や癌に対してウイルス療法の臨床試験が行われていま  

すこ 近況についてお知りになりたい場合ほ、担当医師にお聞き下さい二  

2．この甜の目的  

この臨床試験の主な冒自勺は、定位的脳手術を用いて脳腫瘍内にGヰ7△を投与することの安全性を確  

認することですこ そのために、ある量のGヰ7△を3人以上の患者に投与させていただき、その量が安  

全であることを確認した後、次の段階の量を次の3人以上の患者に投与する、というように段階的に  

使用する量を増やしていきます。あなたに投与されるG47△の量は、あなたが臨床試験に参加される  

時期によって定められた量になります「ノ試験担当医師があなたにその量をお知らせします。  

また、G47Aの膠芽腫に対する治療効果を画像などで評価します。  

3．この緋の方法  

この臨床試験の対象となる患者は、東京大学医学部附属病院脳神経外科外来を受診された、進行  

性膠芽瞳の患者の中で、次のような条件に合う方です＿この説明書には主な条件のみ記載してあり  

ますので、詳しくは担当医師におうかがい下さい。  

対象とをる方  

（1）以前の手術で腫瘍が膠芽腫であることが確定しており、放射繚治療が行われた後に再発した方、  

あるいは現在放射線治療中であるにもかかわらず病気が進行している方。  

（2）MⅢ検査で王cm以上の大きさの、造影剤で増強効果を受ける腫瘍が認められる方ニ．  

（；う）ある程度自立した生活ができる程度の病状の方ニ  

（4）18歳以ヒである方、など二 

塾象とならない方  
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（1）腫瘍が2か所以上に存在する方 

（2）MⅢ検査が行えない方っ  

（3）手術を行うのが困難あるいは危険な状態の方二 

（4）血液生化学検査などで大きな異常がみられる方 

（5）現在、抗へ／レべスウイルス薬による治療中である方 

（6）妊娠中または授乳中の女性、などで 
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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 

－病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MRIあるいはCT一検査  

一胸部レントゲン  

ー血液検査  

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、G47△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5日から14日間です。ただし、1  

回目の投与後に重度の有害事象が生じた場合や、有害事象により担当医が中止が必要と判断した場合  

には、2回目の投与が行われないことがあります。起こるかもしれない有害事象については、後に詳  

述します。  

患者によって受けるG47△の量が異なります。あなたが受けるG47△の量は、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  

安全性上の懸念は減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。G47△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。本臨床試験で予定されているG47△の投与量は、  

1回あたり3xlOgf血（感染単匂、1x109匝l、3xlO9匝l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3xlO9p血で重篤な有害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名を廼加する前には、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夙について有効性・安全性の暫  

定的な確認が行われます。  

G47Aは手術をして、月闘重瘍の中に直接投与します〕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、頭に定位手術用の金属製の枠（フレーム）を頭蓋骨に固定  

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す。フレームを固定し  

3  

P84  

‾‾、 

闇  



た状態でMⅣ検査を行いまナ＝ 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▲．頭部の皮昏を切㌍し、頭蓋骨に小さな穴を開け、その穴から先に決  

めた経路に結って生検針を華人し、 曙瘍片を採取したのち、同じ針からGヰ7△を腰痛内にかっくりと  

注入し圭す一 緒瘍C7）大きさと形状にj走：じて、同じ頭蓋骨の一穴カユら、2匝から封計生検針を腫瘍矧こ挿  

入し、同じ操作を繰i′〉返し圭す．Gヰ7＼の投与が終アしたら、針を抜き、受膚を縫って手術を終了し  

ます二 手術室でフレームをはずして、病棟に戻ります，術後CT検査を行い真す＝  

Gヰ7△の投与後は、血液や排泄物中にGヰ7△が存在しないことが確認されるまで、個室に入院する必  

要があります．その期間は3日からi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′レス不活化処理を行いま  

す二これらは、遺伝子組換えウイルスであるGヰ7△が環境中に散らばって自然界の生物および微生物  

に影響を与える可能性を最小限に抑えるためのものですので、ご協力をお囁いいたします 

1回目の手術のあと5～14日後に、‡ニー召じ方法で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G47△投与を行い麦す′  

2回目の手術後、7日間程度の入院が必要です＝．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二、もし、月重癌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一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。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、協力をお願いいたします⊂、表1のスケジュール表に予定  

をまとめて示しますので、ご覧になってください、  

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、一部は検査と評価のために使用さ  

せて頂きます。  

万仙、将来あなたがお亡くなりになった場合には、G47△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願いをすることになります‥．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。  

この臨床吉相鋸二参加するかどうかは、完全にあなたの自由意思に基づくもので、参加しないとi究め  

ることもでき、また、いつでも自謹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二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＝′ 詳しくは、「9．ニ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。  

もし、Gヰ7△の治療により効果が見られても、臨床試験参加の最初にお伝えする量を超えた、追加  

のG47△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、本臨床試験に再安登録して追  

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万でこの臨床試験に参加される場合こは、その病院の担当医にその旨   
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をお伝え下さい。．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毅合には、その  

試験薬投与後30日間は本臨床試験には参加できません二、ニ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 
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5．併用療法  

G47△以外の抗腫瘍晋台療、他の臨床試験薬、抗へ′レペスウイルス薬、ステロイド以外の免疫抑制薬、  

および免疫賦活剤は、本臨床試験の観察期間中（G47△投与後およそ3ケ月間）併用できません一、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。  

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  

せ下さい。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い。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することがありますので、ご了解下さい。  
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衣1 観察・検索・報告スケジュール  

臨床試験日程   前   前   1避   

適格性評価  投 
1遇   1遇   2遥   2過   2遇   3週   5避   9凋   t3逓  

与前日まで  貰l回投与前日  篤‖司当日   第l回翌日  第2回投与前日  篤2匡l当日   第2〔司翌日  第之回投与7日後  2恒】投与lか  第2匡‖受卑2か月  第2回投与3か月   
身体所見  

説明と同意  
病歴・理学所見  0  0  

／くイタルサインと神経所見   0   0   0   0   0   0   0  q   0  0   
KPS   0  0   0   0   0   0   0   0   0   0   0   

有害事象評価   0   0   0   0   0   0   0   0   0   0   
併用薬剤記録  0  0   0   0   0   0   0   0   0   0   り   

検査所見  
血算と白血球分画   0   0  0   0  0   0   0   0   0  

生化学および凝固系  0  0  0  0  0  0  
心電図  

胸部単純撮影  
リンパ球分画  0  0  
遅延型皮膚反応  0  0  0  

11SV抗体価  ∩  0   U  

ト1SV排泄（尿・唾液）  0  0  0  

血清内HSV   0  0  0  
画像検査  

頭部CT  0  0  0  0   
頭部MRI（Gd漬鼻壬）   0  0  0  0   0   0   0   

治療・手柄  
G47A投与  0  0  
腫瘍繊細採取  0  0  

投与当日のMRは術前に、CTは術後に施行する。  

Kt）S Kamot、中1）er土bmlanCeScalcっ〔】常生活の活軌レベル√〕IISV：単純ヘルペスウイルス∩  

血簡、亡＝血球分画、生イヒ学、凝固系、リンパ球分画、IISV抗体価、血晒州‡SVの各検査は緑綬射采取して行う√，   
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6．この輔の予定参加期間  

あなたにこの試験に参加していただくのは約5ケ月間です。手術後、lケ月後、2ケ月後、3ケ局  

後に診察と血酒や尿の検査があります二．診療の内容や検査の結果は、臨床試験経過記録用紙に記載さ  

れます二‥可動寡（7）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  

す台療に切り替えますこ 

その後もG47A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．この緋への予定参加人軌こついて   

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

の有害事象が見られない場合、21人を予定しています。  

8．この塊床緋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二．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、この臨床試験で治療を受けることにより、後述のような有害事象や予期しない有害事象を生  

じる危険があり草すり有害事象が生じた場合は、最も適切と考えられる治療や処置を行います〇しか  

し、有害事象の種類や経度によって、官台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G47△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。本臨床試験は研究であ  

り、予期しない種類や程度の有害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っ手術を行うには、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っ  
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可能性がある有害事象   

一出血：脳内や牌裏内に出血を三言三じることがあります 症状を伴う出血の頻度は2－3？もと報告されて  

い蓋十 出血の結果、神経症状〔7ノ悪化や昔識障害、後遺績害を生じることが友江、死に至る場合もあ  

関頭手術を行 ります，出血量が多か′）たり、血が止去らなかったりした場合は、って止血や血腫除去  

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っき、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丁症状が持続する場合も一過性の場合も  

あります．．その頻要は腫瘍の存在する場所により異なりますので、個別に試験担当医師が説明し孟す＝  

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（言葉がしゃべれなくなったり、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  

目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、   

一脳内転移：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⊂．   

一感染：細菌の感染によって、髄膜炎を起こしたり、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二頻度はわずかと考えられます。  

なお、本臨床試験では、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二   

－てんかん発作：手術グ）あと、てんかんによるヲ重攣発作を起こすことがありますこ 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。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二頻度はごくわずかと考  

えられますニ   

ー髄液漏：切開した硬膜し脳の外を覆う膜）から脳脊髄痛が漏れだして、頭皮の下にたまったり、創  

から漏れだL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こ   

一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、手術を須困として死  

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G47△に関連する有害事象  

試験薬の（封7ユは遺伝子組換え型の単純ヘルペスウイルスです＝ 通常の単純ヘルペスウイルスは、  

口唇へ′－レペスとも呼ばれ、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へ 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「Gヰ7⊥1は腫  

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、遺伝子組換え技術を用いて単純ヘルペス  

ウイ／レ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ユは、遺伝子組換え単純ヘルペスウイ／レスであるG207の改良型です。G207はアメリカ合衆国  

で悪性神経捌重の患者を対象に第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、1Ⅹ106p餌から3倍ずっ投与量を増やして3Ⅹ109p蝕まで、定位脳手術に  

よって腫瘍内に1回だけ投与されました1。6人で神経症状の改善があり、各人で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。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。．G207の第Ⅰ相臨床試験の結果から類推して、予想されるG47∠1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害事象  

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   

可能牲は低いが、重篤となりうる有害事象  

脳炎  

抗ヘルペスウイ／レス薬で治療すべきような広範囲のへ／レペスウイルス感染  

アレ′レギ一反応  

痙攣・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、抗へ′レペスウイ′レス薬の投与を行いま  

すこ この場合、入院が必要になります。抗ヘルペスウイ′レス薬を投与しても有効でない場合がありま   
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す－ 感染プ）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二  

Gヰ71投与の結果、腫瘍やその間囲に炎症や腫れが起きると、頭痛、眠気、棲労感、嘔気、嘔吐、  

痙攣、神経脱藩症：拭などが生じ、死亡十ることもあります  

わが国の大半の成人はすでに軍報へ㌧Jくスウイ′レスに感染したことがあり、抗体を持っています  

抗体を持っていない場合には、Gヰ7△グ、ノ投与後に抗体を生じることがあります＿ 抗体が生じても害ば  

ありません二  

胎児に対するGヰ7△の景‡響は判ってい真せ／し そのため、妊婦と授乳中の方、および妊娠を計画L  

ている方はこの臨床試験に参加できません▲  

・海外で行われた類似の臨床試験  

G207：先に一部記述しましたが、Gヱ折を′巨削、た第Ⅰ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バーミンガム校で行われました二投与量3xlO8f血の  

1例で投与後2ヰ時間以内に見当識障害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神経症状悪化が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。検査のための脳組織の採取あるいは再摘出手術で得られた腫瘍組戚を検査し  

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PCRという方法でG207のDNA  

が検出されました二G207投与後、神経症状の改善が6例（刀％）に認められました。M択＝こて腫瘍の大  

きさの評価を行った20例中8例で腫瘍の縮小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、術前抗HSV－1抗体が陰性であった5例中1例で陽転を認めましたこ病理解剖の  

結果は、脳炎などの異常は認めず、HSVl免疫染色も陰性でした二病理解剖では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1例では残存腫瘍を認めませんでした。  

本研究で使用TるGヰ7△は、米国の臨床試験で使用されたG207と一部異なる方法で製造されていますこ  

G207の製造工程にはカラムクロマトグラフィーという工程が含まれていますが、Gヰ7△の製造工程にはそ  

れがありません＝Gヰ7△と全く同じ方法で製造された単純ヘルペスウイルス製剤が患者に投与されたとい  

う情戟は得られておりませんので、製造方法の相違に起因して、G207の第1柏臨床試験では認められてい  

ない有害事象が生じる可能性があります  

9．この鴎床試験に参加されない場合の、他の治療法   

この臨床試験に参加しない場合は、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）：腫瘍の部位や遅寝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。その≠身合、掃出術が腫瘍の量を減らす最も確実な方法です▼、但し、腫壕が存  

在する脳を切り乗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こ また関頭手術と全  

身麻酔に伴うリスクが生じます二   
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ー化学療法： これまでに化学療法（抗がん剤を剛、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二テモダー′レというお薬は、悪性神経膠腫の治療に我が国で承認されており、  

現在もっとも一一般的に使用されるお薬です二、再発膠芽腫に対してもテモダール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／レはプロカルバジンと  

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

全生存期間には差がありませんでした一．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  

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。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、一般に複数のお薬を用い  

た化学療法は単剤を開いる場合よりも副作用が強くなります。 

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線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  

などの副作用を来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、膠芽腫の治療として20年  

ほど前から使われています。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。過に1－5回の点滴を通常針週間続けます。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。  

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書が生じた♯合について  

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   
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以外の実費（通院グ）ための交通費、宿汀ヨ費、食費など）や、休業補償、後遺障害に対する補償、差額べ  

、ソド料金の補填、医療手当て等その他〔7）絹憤は受けられません．  

11t この試験への参加は、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ぴ）自由意思で決めてください二同意しなくても、あなたの不  

利益になるようなことはありません二 宝た、いった′，し同意した場合でも、あなたが不利益を受けるこ  

となく、いっでも同意を取り消すこと．うミできますこその場今は病状に応じ、最も適した治療を行いま  

す  

12．この臨床試験に関する什報は随時ご連絡いたします   

あなたの健東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．この臨床試験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諾なしに臨床試験を打ち切ることがあります。   

一医療上、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  

一病状が悪化した場合  

一許容範囲をこえる、または危険な有害事象のあった場合  

－G47△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、G47△の在庫が不足した蕩合など  

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．この試験に参加された場合、あなたのカルテなどが試験中あるいは試  
験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かレテなどの医療記録を見ることがあります。これらの人には守秘義務が課せら  

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

ことはありません√   
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15．この試験結果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戒績やデーータは、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、本試験の訂的以外に使用されることはありません二．  

ニ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  

紙に記録されるものもありますりその場合は、名前ではなく符号で記載されます。名前と符号を・【・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。  

16．個人什報の保護と酬の粥示についての問い合わせや苦情の  

悪口   

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：東京大学情報公開室（電話03－5糾ト2049）   

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03－5800－8628）   

診療情報の開示は次のような手続きで申請できます。  

1）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、又は戒年後見人である場合は、法定代理人の方の申請に基づいて法定代理人の方に対し  

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  

・あなた自身が申請する場合は、運転免許証、旅券（パスポート）、健康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書類をお持ちくださし㌔  

・法定代理人の方が申請する蓼合は申請する人の身分を証明する書類（運転免許弧旅歎パスポート）、  

健康保険等の被保険者証、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い。「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、申請書類にご記入し提出Lてください 

4）診療情報の開示  
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「診療情報開示に係る協議」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請託  

緑〔7「）複写により行ない首す 裡写ク）場合，東京大学医学部附嵐病院諸料金規程に定められた料金が必要と  

なりま丁  

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  

投与－されたGヰ7Åが体液に排出さオLろか否かは判っていません二G47△の投与を受けてから2週間  

は、妊婦や小児、新里已、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い一．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い6ケ月間はバリア型の避妊を行って下さい  

万一、臨床試験の参加期間中に妊娠した場合には担当医折に必ず連絡してください二妊娠および  

出産の経過は記録として残されます一  

便用Lてはいけないお薬や治療法など、「6．併用療法」の項に記載の事項を守って下さい〔．また、  

Gヰ7△の投与を受けた後、他グ）診療科や他の病院を受診したり、他の治療や投薬を受ける場合、又は  

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い二  

18．あなたの費用負担について   

臨床試験には、健廉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  

くことはあり真せんこただし、交通費、宿泊費、謝礼金などその他の費用の給付はありません。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病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－〟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、文書繹斗学省「がんトランスレ  

ーショナ／レ・リサーチ事業」の支援を得て実施されます「 

あなたの経済的負担について質問があれば、担当医師にお聞き下さい 

なお研究代表者は、試験薬G47Åの日本における特許を申請中です 

1g．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 月運神経外科  

（代表：03－3815－5耳‖、脳綽経外科内線：333ゼ、脳神経外科直通：03－5800－g853）  

mセンターー（脳神経外科 特使教授 藤堂 具紀（研究代表者）   
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mセンター（脳神経外科）特任准教授稲生 靖（担当医師）  

輸血部 助教  田中 実（担当医師）  

mセンター（循環器内科）特任助教 山田奈美恵（担当医師）  

20．いつでも相談窓口にご相軟ください。   

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、遠直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：03－3815－5411）  

脳神経外科   （内線：33345、脳神経外科直通：03－580針8853、月～金 9：00～17：00）  

mセンター（脳神経外科）特任教授  藤堂 具紀（研究代表者）  

TRセンター（脳神経外科）特任准教授   稲生 靖（担当医師）  

輸血部 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時間対監）  

臨床試験部：  （内線：34290、月～金 8：30～17：00）  

臨床試験コーディネーター 田原 由紀子  ．
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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：03－3815－5411（「救急外来」または 内線 34100）  
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臨床研究への協力の同意文暮  

東京大学医学部附属病院病院長殿  

臨床研究名：  

進行性膠芽腫患者に対する増殖型遺伝子組換え単純ヘルペスウイルスG47△を用いた遺伝子治  

療（ウイルス療法）の臨床研究  

説明事項  

1、臨床研究について   

2．この臨床研究の目的   

3．この臨床研究の方法   

4．この臨床研究への予定参加期間について   

5．この臨床研究への予定参加人数について   

6．試験薬の予想される効果と、起こるかもしれない有害事象よび不利益について   

7．この臨床研究に参加されない場合の、他の治療方法について   

8．この臨床研究中に、あなたの健康に被害が生じた場合について   

9．この臨床研究への参加は、患者の自由意思によること  

10．この臨床研究に関する情報は、随時ご連絡すること  

11．この臨床研究を中止させていただく場合があること   
ほ この臨床研究に参加の場合、あなたのカルテなどが臨床研究中および後に調査される可能性があること  

13．この臨床研究の結果が公表される場合も、あなたの身元が明らかになることはないこと  

14．この臨床研究に同意された場合に守っていただきたいこと  

15．この臨床研究に参加された場合の費用負担について  

1a 担当医師について  

17．相談窓口について  

18．その他（  

【患者の署名欄】  

私はこの臨床研究に参加するにあたり、上記の事項について十分な説明を受け、同意説明文書を受け取り、  

内容等を十分理解いたしましたので、本試験に参加することに同意します。  

同意日  平成 年 月 日  患者ID：  

患者氏名：  （自署）  

【代諾者の署名欄】（必要な場合のみ）  

私は  さんが、この臨床研究に参加するにあたり、上記の事項について十分な説明を受  

け、同意説明文書を受け取り、内容等を十分理解いたしましたので、本試験に参加することに同意します。  

同意日 平成 年 月 日 代話者氏名‥ （自署）  

本人との続柄：  

【医師・臨床試験コーディネーターの署名欄】  

私は上記患者に、この臨床研究について十分に説明いたしました。  

説明日  平成 年 月 日  所属：  

（自署）  

説明日   平成 年 月 日  所属：  
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データセンター  曲床研究への協力の同意文書  

東京大学医学部附属病院病院長殿  

臨床研究名：  

進行性膠芽腫患者に対する増殖型遺伝子組換え単純ヘルペスウイルスG47△を用いた遺伝子治  

療（ウイルス療法）の臨床研究  

説明事項   

1．臨床研究について  

乞 この臨床研究の目的  

3．この臨床研究の方法   

ヰ．この臨床研究への予定参加期間について   

5．この臨床研究への予定参加人数について   

6．試験薬の予想される効果と、起こるかもしれない有害事象よび不利謝こついて   

7．この臨床研究に参加されない場合の、他の治療方法について   

8．この臨床研究中に、あなたの健康に被害が生じた場合について   

9．この臨床研究への参加は、患者の自由意思によること   

10．この臨床研究に関する情報は、随時ご連絡すること   

往この臨床研究を中止させていただく場合があること   

12．この臨床研究に参加の場合、あなたのカルテなどが臨床研究中および後に調査される可能性があること   

13．この臨床研究の結果が公表される場合も、あなたの身元が明らかになることはないこと   

14．この臨床研究に同意された場合に守っていただきたいこと   

15．この臨床研究に参加された場合の費用負担について  

16．担当医師について  

17．相談窓口について  

18．その他（  

【患者の署名欄】  

私はこの臨床研究に参加するにあたり、上記の事項について十分な説明を受け、同意説明文手を受け取り、  

内容等を十分理解いたしましたので、本試験に参加することに同意します。  

同意日  平成 年 月 日  患者氾：  

患者氏名：  

【代諾者の署名欄】（必要な場合のみ）  

（自署）  

私は   さんが、この臨床研究に参加するにあたり、上記の事項について十分な説明を受  

け、同意説明文書を受け取り、内容等を十分理解いたしましたので、本試験に参加することに同意します。  

同意日  平成 年 月 日 代諾者氏名：  （自署）  

⊥ 

【医師■臨床試験コーディネーターの署名欄】  

私は上記患者に、この臨床研究について十分に説明いたしました。  

説明日  平成 年 月 日  所属：  

氏名：  

説明日  平成 年 月 日   所属：  

氏名：   
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臨床研究への協力の同意文書  

東京大学医学部附属病院病院長殿  

臨床研究名：  

進行性聯を用し、た遺伝子治  
療（ウイルス療法1の堕床甥宝  

説明事項   

1。臨床研究について  

え この臨床研究の目的  

3．この臨床研究の方法   

4、この臨床研究への予定参加期間について  

5．この臨床研究への予定参加人数について   

a 試験薬の予想される効果と、起こるかもしれない有害事象よび不利益について   

7．この臨床研究に参加されない場合の、他の治療方法について  

8．この臨床研究中に、あなたの健康に被害が生じた場合について   

9．この臨床研究への参加は、患者の自由意思によること   

10．この臨床研究に関する情報は、随時ご連絡すること   

11．この臨床研究を中止させていただく場合があること   
12．この臨床研究に参加の場合、あなたのカルテなどが臨床研究中および後に調査される可能性があること   

13．この臨床研究の結果が公表される場合も、あなたの身元が明らかになることはないこと   

14．この臨床研究に同意された場合に守っていただきたいこと   

15．この臨床研究に参加された場合の費用負担について   

16．担当医師について   

17．相談窓口について  

18．その他（  

【患者の署名欄】  

私はこの臨床研究に参加するにあたり、上記の事項について十分な説明を受け、同意説明文書を受け取り、  

内容等を十分理解いたしましたので、本試鰍こ参加することに同意します。  

同意日  平成 年 月 日  患者ID：  

患者氏名：  （自署）  

【代諾者の署名欄】（必要な場合のみ）  

私は  さんが、この臨床研究に参加するにあたり、上記の事項について十分な説明を受  

け、同意説明文書を受け取り、内容等を十分理解いたしましたので、本試験に参加することに同意します。  

（自署）  同意日  平成 年 月 日  代諾青線  

本人との続柄：  

【医師・臨床試験コーディネ膿ターの署名欄】  

私は主事己患者に、この臨床研究について十分に説明いたしました。  

説明日   平成 年 月 日  所属：  

日  所属：  説明日  宇成 年 月  
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