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知ることによって、あなたが本臨床研究への参加をやめるという判断をされる

かもしれません。よって、本臨床研究に関連する全ての情報はできるだけ速や

かにお知らせし、本臨床研究に継続して参加されるかどうかについて、担当医

師があらためてお尋ねします。 

 

 

17．遺伝子治療臨床研究の中止について 

あなたに本臨床研究参加の意思があったとしても、以下の場合には本臨床研

究を中止させていただきます。なお、必要な検査・観察を行うとともに、有害

事象の発現や対象疾患の悪化など、安全性に問題が生じて中止した場合には、

速やかに適切な処置を行い、安全性が確認されるまで追跡調査を行います。 

 

1）本臨床研究開始後に対象として不適格であることが判明した場合 

2）本臨床研究の継続が困難な有害事象が発現した場合 

3）本臨床研究の継続が困難な対象疾患の悪化が生じた場合 

4）担当医師が本臨床研究の中止が必要と判断した場合 

 

 

18．あなたに守っていただきたいこと 

① 何らかの理由で担当医師以外の医師による治療を受けている場合や、本臨

床研究の途中で新たに担当医師以外の医師による治療を受けた場合は、必

ずその旨をお知らせください。本臨床研究参加中に服用することが好まし

くない薬があった場合には、その薬をやめていただくか、本臨床研究への

参加をやめていただくことがあります。 

② 担当医師の指示に従い、定められた来院日は必ず守るようにしてください。

その際には診察や定められた検査を受けていただきます。どうしても来院

できない場合には、できるだけ早く担当医師にお知らせください。 

③ 本臨床研究期間中、今までと比べて身体の調子がおかしいと感じたときは、

必ず担当医師等に相談してください。 

④ 本臨床研究での遺伝子導入リンパ球による生殖器や胎児への影響に関する

検討がなされておりません。研究ご参加期間中と終了後 5 年間は避妊する

ことをお願いします。 

 

 

19．あなたの費用負担について 

 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、

本臨床研究にかかる費用、たとえばレトロウイルスベクターや TCR 遺伝子導入

にかかわる費用、遺伝子治療臨床研究の安全性を確認するために必要な検査の

費用、および入院中の個室使用料等は当院で負担します。 

ただし、今回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状に

対する治療費には、通常の診療と同じようにあなたの加入している健康保険が

適用され、その医療費にかかる一部負担金はあなたの負担となります。 
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