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13. 書類その他 

 

この説明書と同意書の原本は京都府立医科大学附属病院で保存します。今後の参考と個人

的な記録としてこの書類の写しをあなたにお渡ししますので大切に保存して下さい。 

 

 

 

私は患者   殿（代諾者       殿）に対して、この遺伝子治療臨床研

究の目的、必要性、危険性、合併症などについて説明いたしました。 

 

 

           年   月   日 

 

京都府立医科大学附属病院 

 

役職 

 

説明者医師        （印） 
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「ヒト β 型インターフェロン発現プラスミド包埋正電荷リポソーム製剤を用いる 

進行期腎細胞癌の遺伝子治療臨床研究」の追加継続に関する同意書 

 

京都府立医科大学附属病院長 殿 

 

 

私は、「ヒト β型インターフェロン発現プラスミド包埋正電荷リポソーム製剤を用いる進行期腎細

胞癌の遺伝子治療臨床研究」の追加継続について、口頭および文書により説明を受け、下記の

内容を理解しました。また、私は、この遺伝子治療臨床研究について主治医と話し合い、私が抱

く疑問について主治医及び研究者に尋ねる機会を持つことができました。私は、私の自由意思に

より、この遺伝子治療臨床研究への参加を継続することに同意します。また、この遺伝子治療を

行う上で必要な処置を受けること、及びこの治療中に予測し得ない状況が発生した場合にそれに

対処するための緊急処置を受けることにも併せて同意します。この臨床研究への参加に一旦同

意した後でも、いかなる不利益を被ることなく、この臨床研究への参加を随時拒否することができ

ることについても説明を受け理解しています。 

 

□ あなたの病気（腎細胞癌）について 

□ あなたの病気（腎細胞癌）の治療法について 

□ 遺伝子治療について 

□ 具体的な手順について 

□ 病巣部を治療効果判定および研究の目的で生検することについて 

□ 病理解剖について 

□ 効果判定と追跡調査について 

□ あなたの保護について 

□ 費用について 

□ 本遺伝子治療臨床研究に関わる副作用が生じた場合について 

□ セカンドオピニオンについて 

□ 個人情報の保護について 

□ 問合せ先・緊急連絡先 

□ 遺伝子治療臨床研究の正式名称と実施組織体制 

□ その他 
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  年  月  日 

 

患者 

 住所： 

 氏名：    署名   （印） 

 

患者親族または理解補助者 

 住所： 

 氏名：             （続柄：     ）  

署名     （印） 

 

 

説明医師（担当医） 

 所属： 

 氏名：    署名   （印） 

 

立会人 

 連絡先または所属 ： 

      患者との関係： 

 氏名：    署名   （印） 
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