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床研究に特有の検査についてはすべて岡山大学病院が管理する資金で負担いたします。

したがって、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応され、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。 

 

１６．遺伝子治療臨床研究実施に必要な手続きについて 

日本国内で遺伝子治療臨床研究を実施する場合には、国が定めた「遺伝子治療臨床研

究に関する指針」の規定に従って、岡山大学病院の遺伝子治療臨床研究審査委員会、厚

生科学審議会科学技術部会ならびにがん遺伝子治療臨床研究作業委員会にて、研究の安

全性、予測される効果、倫理的な諸問題などについて慎重に審議し、臨床研究の実施に

問題がないことを確認します。すべての審議で了承されて、初めて臨床研究を開始する

ことが許されています。 

今回、あなたに提案した遺伝子治療臨床研究はこのような手続きを経て承認された臨

床研究です。 

 

１７．同意の撤回について 

 臨床研究に参加することをいったん同意した後や臨床研究が開始されてからでも、い

つでもあなたの希望に従い研究参加の同意を撤回することが出来ます。同意を撤回され

た場合、その後の治療についてあなたが何ら不利益を受けないことを保証いたします。

同意の撤回に際しては、撤回することを担当医師に口頭で伝え、その後、確認のために

所定の同意撤回書を提出していただきます。 

 

１８．同意撤回後の資料取り扱いについて 

同意を撤回される以前のあなたの臨床経過や検査結果ならびに保管されている臨床

検体については、貴重な資料となりますので、遺伝子治療臨床研究の資料として使用さ

せていただきますことをご了承下さい。 

１９．個人情報の保護について 

（１）あなたの診療記録および同意書など、この遺伝子治療臨床研究に伴う診療記録

や臨床データは、以下の法律等の規定に基づき、岡山大学病院医事課で保管し秘密

を厳守します。得られた臨床データはこの臨床研究に利用する他、この研究の結果

を医学雑誌や学会、厚生労働省およびその審議会に報告することがありますが、あ

なたの個人情報は保護されます。なお、利用目的に変更が生じた場合には、改めて

ご連絡させていただきます。 

① 個人情報の保護に関する法律（平成 15 年 5 月 30 日法律第 57 号） 

② 遺伝子治療臨床研究に関する指針（平成 14 年 3 月 27 日文部科学省・厚生労働省

告示第 1号） 

③ 国立大学法人岡山大学病院の保有する個人情報の適切な管理のための措置に関す

る規程（平成 17 年 3 月 24 日施行） 
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（２）あなたは、この臨床研究により得られた、あなた自身が識別できる個人情報の

開示を求めることができます。その際には、上記の指針・規定および「国立大学法

人岡山大学の情報公開に関する規定」に照らし、開示の妥当性を判断します。患者

さんが個人情報の開示を請求する場合は、無料といたします。ただし、実施にかか

る手数料については、当院が定めた料金規程により納めていただきます。 

 

（３）あなたは、この臨床研究により得られた「あなた自身が識別できる個人情報の

内容が事実ではないと判断した場合」には、訂正・追加または削除を求めることが

できます。訂正・追加または削除できない場合には、必要に応じてその旨を説明し

ます。 

 

（４）あなたは、この臨床研究により得られた「あなた自身が識別できる個人情報の

内容が事実ではないと判断した場合、本臨床研究の目的達成に必要な範囲を超えて

利用されていると判断した場合あるいは不正の手段により個人情報が取得された

ものと判断した場合」には利用の停止または消去を求めることができます。その際

には、総括責任医師が内容を調査し、違反が判明した場合には必要な措置を講じる

とともに、必要に応じてその旨を説明します。なお、利用の停止または消去ができ

ない場合にも、必要に応じてその旨を説明します。 

 

（５）個人情報に関してあなたのご理解を深めていただくため、個人情報の保護に関

する法律及び当病院の個人情報に関する院内規定を当病院のホームページ上に掲載

しております（http://www.uro.jp/okayama/index.html）。また、個人情報の開示

等に関する詳細な内容の照会や疑問等については、下記担当係にお問い合わせ願い

ます。 

 

○担当係： 岡山大学病院医事課患者支援係 

       （電話 ０８６－２３５－７２０５） 

  

２０．緊急連絡先および質問の問い合わせ先について 

この臨床研究への参加者としてのあなたの権利や、研究に関連した障害などについて、

何らかの問題や質問が生じたときには、岡山大学病院泌尿器科（TEL 086-235-7287 また

は 086-235-7285，FAX 086-231-3986）、または岡山大学病院総務課（TEL 086-235-7507）、

夜間休日であれば、岡山大学病院西 5病棟（TEL 086-235-6723）にご連絡下さい。 

 

 

２１．遺伝子治療臨床研究の正式名称と実施組織体制 

（１）研究の名称 

前立腺癌に対する Reduced Expression in Immortalized Cells/Dickkopf-3

（REIC/Dkk-3）遺伝子発現アデノウイルスベクターを用いた遺伝子治療臨床研究 
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（２）実施施設 

岡山大学病院 

連 絡 先：岡山大学大学院医歯薬学総合研究科 泌尿器病態学 

 TEL 086-235-7286 

FAX 086-231-3986 

（３）総括責任医師 

 

公文裕巳（岡山大学大学院医歯薬学総合研究科泌尿器病態学教授） 

（４）試験担当医師 

 

那須保友（岡山大学大学院医歯薬学総合研究科泌尿器病態学分野准教授） 

雑賀隆史（岡山大学大学院医歯薬学総合研究科泌尿器病態学分野講師） 

賀来春紀（岡山大学大学院医歯薬学総合研究科、遺伝子細胞治療センター助教） 

渡部昌実（岡山大学大学院医歯薬学総合研究科助教） 

佐々木克己（岡山大学大学院医歯薬学総合研究科助教） 

枝村康平（岡山大学病院・泌尿器科医員） 
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前立腺がん遺伝子治療臨床研究に関する同意書 

 

岡山大学病院 

病 院 長 殿 

私は、前立腺がんに対する REIC 遺伝子発現アデノウイルスベクターを用いた遺伝子治

療臨床研究について、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。

遺伝子治療臨床研究に参加することに同意します。また、上記臨床研究を行う上で必要

な処置、及び上記臨床研究において予測されない状況が発生した場合、それに対応する

ための緊急処置を受けることも併せて同意します。 

□ はじめに 

□ 臨床研究について 

□ あなたの前立腺がんについて 

□ 遺伝子治療臨床研究の概要について 

□ アデノウイルスベクターについて 

□ 臨床研究の目的について 

□ 臨床研究の進め方について 

□ 適応判定について 

□ 遺伝子治療の方法とスケジュールについて 

□ 期待される治療効果について 

□ 安全性と副作用について 

□ 遺伝子治療臨床研究に関わる有害事象が生じた場合について 

□ 外国での状況について 

□ 患者様の権利と義務ならびに注意点について 

□ 治療に関わる諸経費について 

□ 遺伝子治療臨床研究実施に必要な手続きについて 

□ プライバシーの保護について 

□ 同意の撤回について 

□ 同意撤回後の資料取り扱いについて 

□ 個人情報の保護について 

□ 緊急連絡先および質問の問い合わせ先について 

□ 遺伝子治療臨床研究の正式名称と実施組織体制 
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以上の内容を証明するため、ここに署名、捺印いたします。 

 

 なお、私は前立腺生検の実施に、 □ 同意いたします。 □ 同意いたしません。 

 

 

同意年月日 平成   年   月   日 

 

患者氏名（署名又は記名捺印）                   （印） 

連絡先                                  

 

 

 

代諾者（署名又は記名捺印）                         （印） 

連絡先                                  

患者様との関係            生年月日：  年   月   日生 

 

 

立会人（署名又は記名捺印）       （印） 

連絡先            

患者様との関係          

 

 

説明をした医師及び説明日 

平成   年   月   日 

 

           （署名）                    （印） 

           （署名）                    （印） 
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前立腺がん遺伝子治療臨床研究に関する同意撤回書 

 

岡山大学病院 

病 院 長 殿 

 

私は，前立腺がんに対する REIC 遺伝子発現アデノウイルスベクターを用いた遺伝子治

療臨床研究について，研究協力を依頼され，同意書に署名しましたが、その同意を撤回

する事を担当医師           に口頭で伝え、確認のため，同意撤回書を提

出します。 

 

 

 

 

平成   年   月   日 

 

患者氏名（署名又は記名捺印）                   （印） 

連絡先                                  

 

 

 

代諾者（署名又は記名捺印）                       （印） 

連絡先                                  

患者様との関係            生年月日：  年   月   日生 

 

 

立会人（署名又は記名捺印）       （印） 

連絡先            

患者様との関係          
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遺伝子治療臨床研究のための説明と同意書 

 

説 明 
 

１．はじめに 

私たちは、がん細胞に遺伝子を入れて、その働きでがん細胞の増殖を抑えたり、がん

細胞を死滅させることで治療効果を得る遺伝子治療臨床研究（以下「臨床研究」と略し

ます）を考えています。これから、この臨床研究で行われる前立腺がんの遺伝子治療の

仕組み、期待される効果、安全性、予想される副作用などについてご説明いたしますの

で、この臨床研究に被験者（患者）として参加して遺伝子治療を受けられるか受けられ

ないかをご検討下さい。 

もちろん、実際にはこの文書に基づいて担当の医師が詳しくお話しいたしますし、わ

からない点があれば何度でも説明いたします。 

このような臨床研究に参加される方の人権を守るため、あなたが臨床研究に参加するこ

とは、あくまでもあなたの自主性に基づいた自由意思によるものであることを前提とし

て以下のことを約束します。 

a) 臨床研究に参加することを私たちがお勧めして、あなたが拒否された場合も、今

後の治療には不利益を受けることは一切ないこと。 

b) 臨床研究に参加することをいったん同意した後や臨床研究が開始されてからでも、

いつでもあなたの希望に従い研究参加の同意を撤回することが出来ること。 

 

２．臨床研究について 

臨床研究（あるいは臨床試験）とは、新しく考え出された治療方法や薬物を患者様の

ご協力を受けて投与することにより、実施の診療・治療の場で安全性や治療効果を検討

することを言います。このような新しい治療法を一般的に実施し、広く患者様が恩恵を

受けることができるようにするためには、臨床研究を行い、安全性に問題がないか、そ

して治療効果があるかについて科学的な評価を受けなければなりません。 

一般的に臨床研究は、治療あるいは薬剤の副作用を確認し、安全であるかどうかを調

べる段階（第一相試験）、第一相試験で定められた方法で治療を行い、効果を調べる段

階（第二相試験）、現在一般的に使われている治療や薬剤と比較する段階（第三相試験）

に分けられます。これらの臨床試験を経て、十分な効果があることが科学的に証明され、

かつ安全性に大きな問題がないと判断されたものが、新規治療法や医薬品として認めら

れます。 

 

前立腺癌の遺伝子治療に限らず、遺伝子治療に関する臨床研究自体が、まだ研究段階

の治療です。患者様に遺伝子治療を行って、本当に効果があるかどうか、安全に行える

かどうか、わからないところもたくさんあります。今回、あなたに紹介する臨床研究は

治療の安全性を調べることを主たる目的（主要エンドポイントと呼びます）とし、同時

に治療の効果も調べることを目的としており（副次エンドポイントと呼びます）第一／
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