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今回あなたにご紹介する遺伝子治療も臨床研究として実施されます。さらに本臨床研究は、

治療の安全性を調べることを主たる目的としており（主要エンドポイントと呼びます）、さらに治療効

果を示す投与量を調べる目的も含まれています（副次エンドポイントと呼びます）。従って、本臨

床研究は第Ⅰ相+第Ⅱ相試験に相当します。 

 

これから私達が、京都府立医科大学附属病院で行われる遺伝子治療の臨床研究について文

章および担当医師の口頭で説明します。以下の説明をよく読んで十分に理解していただいた上

で、この臨床研究に参加されるかどうかをお考えください。 

 

(1) この臨床研究に参加されることは、あくまでもあなたの自由意思によるものです。したがって、

一旦同意した後でも随時、この臨床研究への参加を文書にて拒否できます。 

(2) この臨床研究に参加することによって、必ずしも病気が治癒するとは限りません。しかし、ほか

の人々やこれからの新しい医療に役立つ多くの知見が得られることが期待できます。 

(3) 本治療法のヒトでの安全性は確認されていません。そのため予測し得ない副作用が起こる可

能性もあります。 

(4) たとえこの臨床研究を断っても、あなた自身がその後の治療で不利益をこうむることはありま

せん。 

 

以下の説明文では、この臨床研究の特徴、期待される効果、安全性と危険性、その他の関連

した事項が、次頁の目次に従って記載されています。説明の内容を十分理解した上であなたの

お考えをお示し下さい。なお、あなたが抱かれている疑問については、どんな些細なことでも結構

ですので、説明を行う医師にお尋ね下さい。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

日時：      年   月  日 

担当医師：                
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