
 

 

 

１ ０ ． 遺 伝 子 治 療 臨 床 研 究 で 副 作 用 が 生 じ た 場 合 に つ い て  

 こ の 臨 床 研 究 の 期 間 中 （ 最 初 の 遺 伝 子 治 療 を 実 施 し て か ら

2 年 間 ） お よ び 終 了 後 に 、 か ら だ の 異 常 に 気 づ か れ た 場 合 に

は 、 担 当 医 師 、 ま た は 、 看 護 師 に す ぐ に 連 絡 し て く だ さ い 。

直 ち に 適 切 な 処 置 を 行 な い ま す 。 副 作 用 や 異 常 が 生 じ た と き

に は 、 あ な た に 自 覚 症 状 が な い 場 合 で も 、 こ ち ら か ら 速 や か

に お 知 ら せ し 、 医 学 的 対 応 を い た し ま す 。  

 

１ １ ． 医 療 費 に つ い て  

 臨 床 研 究 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 研 究 に か か わ る 費 用 （ 入 院 治 療

や 検 査 に か か る 費 用 ）、た と え ば ア デ ノ ウ イ ル ス ベ ク タ ー や ガ

ン シ ク ロ ビ ル の 薬 代 や そ れ ら の 注 射 料 、 前 立 腺 を 摘 出 す る 手

術 に か か る 費 用 、 入 院 中 の 個 室 の 室 料 、 検 査 に か か わ る 費 用

（ 本 臨 床 研 究 へ の 参 加 に 同 意 な さ っ て か ら 、 最 初 の 遺 伝 子 治

療 を 受 け た 2 年 後 ま で ） な ど は 、 当 院 が す べ て 負 担 し ま す 。

こ の 臨 床 研 究 に 参 加 す る こ と に よ っ て 、 今 ま で 以 上 に 余 分 な

お 金 を 負 担 し て い た だ く こ と は あ り ま せ ん 。  

 た だ し 、 こ の 臨 床 研 究 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 、 こ れ ま で ど お 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 は 負 担 し

て い た だ き ま す 。  

 こ の 臨 床 研 究 と の 関 連 が 否 定 で き な い 副 作 用 が 生 じ た 場 合 、

こ の 副 作 用 に 対 す る 検 査 や 治 療 に か か る 医 療 費 に つ い て も 当

院 が 負 担 い た し ま す の で 、 患 者 さ ん の 医 療 費 負 担 は あ り ま せ

ん 。 た だ し 、 あ な た の 健 康 被 害 が こ の 臨 床 研 究 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 研 究 の た め に 当 院 が 独 立 し て 設 置 す る 「 安 全 ・ 効 果

評 価 ・ 適 応 判 定 専 門 小 委 員 会 」 で 検 討 し 、 判 断 さ せ て い た だ

き ま す 。  

 ま た 、臨 床 研 究 期 間 中 に 起 こ っ た 副 作 用 以 外 の 健 康 被 害 は 、
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