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 前述のように、本臨床研究においては、主にこの病院の医師などからなる審査委員会・監査

委員会の人や、厚生労働省や文部科学省の審査委員会の人および同省の担当者が、あなたの

診療記録を閲覧することがありますが、このような人たちには守秘義務が課せられており、あなた

の個人情報は全て秘密とされます。 

 一方、この病院の審査委員会や監査委員会には、審査等の客観性を確保するため、あるい

はあなたの病状や診療に関わるより専門的な医学的・科学的知識の提供を受けるために京都府

立医科大学附属病院以外の外部の委員が参加しています。このような方々は第三者に相当しま

すので、このような場合については京都府立医科大学附属病院と第三者の秘密保持契約のもと

で行われます。従ってあなたの個人情報は全て秘密とされます。 

 

(5) あなたの病状情報の公開による社会への還元と、その際のあなたの個人情報の管理措置 

上記のような個人情報保護の体制のもと、あなたの情報は医療の向上のため、本臨床研究の

成果を検討するときや、病状経過、試験成績などを公表・公開する場合は、あなたであることを

特定できない形で、すなわち個人情報を完全に保護した状態で取り扱います。遺伝子治療臨床

研究は社会的に広く関心を集めておりますため、病状経過などについては、個人を特定できな

い状態での公開（学術雑誌、学会、マスコミを含む）を原則として行います。その際は、あなたの

個人情報を厳守して実施することをお約束しますのでご了承ください。 

 

(6) あなたの個人情報の管理におけるあなたの権利 

本臨床研究で取り扱っている個人情報について、あなたが開示、訂正、利用停止を求めるこ

とができます。あなたが個人情報について疑問などがある場合には、担当医師にお問い合わせ

ください。そのお申し出に応じて、手続きに関する詳細をご説明いたします。 

 また、担当医師とは別に個人情報に関する苦情等の窓口もございますので、疑問等がござい

ましたらお問い合わせください。 

【個人情報に関する苦情等の窓口】 

京都府立医科大学附属病院総務調整係 患者様相談窓口 

         TEL: 075-251-5233 

 

  

 以上説明させていただきました一連の臨床研究の流れを一覧表にしますと、付表１のようになり

ます。 
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付表１. 治療計画の流れ 

 

泌尿器科医による検査・観察・診断 

 

遺伝子治療に適合する場合               遺伝子治療に適合しない場合 

 

遺伝子治療を希望する場合     遺伝子治療を希望しない場合 

 

     従来からの方法による治療について説明 

 

遺伝子治療の内容に関する詳しい説明 

 

 同意  同意しない         同意        同意しない 

 

 

 

 

遺伝子治療方針に則った治療を実施 

 

綿密な経過観察 遺伝子治療が不適当と判断された場合      中止                 未治療 

 

選択した従来の治療方法による治療の実施 

 

治療効果及び安全性の評価 
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10. 問い合わせ先 

総括責任者および共同研究者らは、この臨床研究についてあなたに詳しくそして分かりやすく

説明できるようにこの説明文を作成し、またあらゆる質問に答えられるよう準備をしております。もし

あなたがこの臨床研究に関連して、なにか質問したい場合には、通常の勤務時間内であれば三

木恒治、若しくは主治医に連絡して下さい。でき得る限りすみやかに対応できるよう準備致します。

外泊時・帰宅時など、今回の臨床研究現場（病院）から離れた場所で発生した医療上の緊急事

態には、連絡が取れる方であればどなたでも構いませんので、下記の連絡先を通じて、担当医へ

の連絡を依頼して下さい。 

 

連絡先：京都府立医科大学附属病院泌尿器科 

電話：075-251-5595（京都府立医科大学附属病院泌尿器科医局） 

075-251-5646（京都府立医科大学附属病院救急医療部） 

FAX：075-251-5598（京都府立医科大学附属病院泌尿器科医局） 

 

11. 遺伝子治療臨床研究の正式名称と実施組織体制 

この研究は進行期腎細胞癌に対するヒト 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

ーム製剤を用いる臨床研究の安全性及び医学的効果（治療効果）を評価するために、生命維持

が施行直前に困難な状態ではない患者さんを対象として計画され、以下に示す研究者の総意に

よって実施されるものです。なお、本臨床研究に関する最終的な責任は総括責任者が負うものと

致します。 

   

臨床研究の正式名称：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 

 

実施施設：京都府立医科大学附属病院 

 

実施施設長：京都府立医科大学附属病院病院長 

木下茂 

 

総括責任者：京都府立医科大学大学院医学研究科・泌尿器外科学・教授 

    三木恒治 

 

共同研究者：京都府立医科大学大学院医学研究科・泌尿器外科学・准教授 

    水谷陽一 

共同研究者：京都府立医科大学大学院医学研究科・泌尿器外科学・准教授 

    河内明宏   
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共同研究者：京都府立医科大学大学院医学研究科・泌尿器外科学・講師 

    沖原宏治 

共同研究者：京都府立医科大学医学部医学科・腫瘍薬剤制御学・准教授 

    髙羽夏樹 

共同研究者：名古屋大学大学院医学系研究科・脳神経外科学分野・教授 

    吉田 純 

共同研究者：名古屋大学大学院医学系研究科・遺伝子治療学分野・准教授 

    水野正明
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12. 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 
□ セカンドオピニオンにていて 
□ 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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付図１：リポソーム包埋ヒトβ型インターフェロン遺伝子による
腎細胞癌への抗腫瘍効果

リポソームにくるまれたヒトβ型インターフェロン遺伝子による遺伝子治療は
以下の図に示すメカニズムで腎癌細胞を殺します。

インターフェロン遺伝子をくるんだリポソーム

腎癌細胞

分泌されたインターフェロン蛋白

1.アポトーシスの誘導

インターフェロン遺伝子が腫瘍細胞に入ると腫瘍細胞には
アポトーシスと呼ばれる細胞死が誘導されます。

2.インターフェロン蛋白による細胞増殖抑制

まわりに分泌されたインターフェロン蛋白が腎癌細胞の
成長を抑えます。

3.免疫の活性化
上で述べた2つの効果により免疫力が高まります。

腎癌細胞を攻撃できる能力をもったリンパ球がたくさん
動員され、腎癌細胞を殺します。

 

 

注：これらの抗腫瘍効果は、これまでの培養細胞あるいは実験動物での検討によって確認され

たものです。人間の治療においても同様の効果が期待できると考えておりますが、人間において

上記のような効果が実証されているわけではありません。 
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付図２：遺伝子導入に用いられるリポソーム製剤の模式図

インターフェロン蛋白を作り出す
DNA（プラスミド）

表面がプラスに荷電（電気を帯びていること）している
リポソームと呼ばれるベクター（遺伝子導入担体）

インターフェロン遺伝子をくるんだリポソーム（遺伝子治療薬）
大きさはおおよそ１マイクロメートル（1/1000センチメートル）です。
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付図３． 

治療スケジュールを以下に示します。 
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