
平成 23年 8月 26日 

 

 

鳥取大学医学部附属病院から申請のあった 

ヒト幹細胞臨床研究実施計画に係る意見について 

 

 

ヒト幹細胞臨床研究に関する 

審査委員会 

委員長 永井良三 

 

 

 

 鳥取大学医学部附属病院から申請のあった下記のヒト幹細胞臨床研究実施計

画について、本審査委員会で検討を行い、その結果を別紙のとおりとりまとめ

たので報告いたします。 

 

記 

 

１．自己皮下脂肪組織由来細胞移植による乳癌手術後の乳房再建法の検討 

   申請者：鳥取大学医学部附属病院 医学部長 豊島 良太 

   申請日：平成 23年 2月 28日 
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１．ヒト幹細胞臨床研究実施計画の概要  

研究課題名 
自己皮下脂肪組織由来細胞移植による乳癌手術後の

乳房再建法の検討 

申請年月日 平成２３年２月２８日 

実施施設及び 

研究責任者 

実施施設：鳥取大学医学部附属病院     

中山 敏  
 

対象疾患 
乳癌に対する乳房温存術後（術後１年以上経過した症

例）の乳房変形 

ヒト幹細胞の種類  ヒト皮下脂肪組織由来間質細胞（ADRCs） 

実施期間、対象症例数 実施期間（平成２５年３月３１日まで）、５症例 

治療研究の概要 

 この臨床研究では、乳房温存術後の陥凹変形に対し、

自己皮下脂肪組織由来細胞移植による乳房再建術を行

い、治療の安全性、乳房形態への効果、生活の質への効

果を検討、評価する。 

局所又は全身麻酔下に脂肪採取を行い、脂肪組織分離

装置を用いて ADRCsを得る。採取された細胞溶液と脂肪

組織を混合し、注入用機器を用いて移植する。 

その他（外国での状況

等） 

 本治療法は、国内において九州中央病院・九州大学に

おいて実施されており、判断した理由 19例の安全性・有

効性が報告されている（RESTORE研究）。ヨーロッパにお

いて本研究と同じ ADRCを用いた乳癌術後の 70症例に対

し、施行された乳房再建の試験である RESTORE2のうち、

半年を経過した 32症例について the San Antonio Breast 

Cancer Symposium（2009）において有効性・安全性が発

表された。 

新規性について 

本研究は、ADRCsを用いた本疾患に対する臨床研究とし

て「ヒト幹細胞臨床研究実施計画」として初めての申請。

本治療手技に関して申請機関に新規性がある。 
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２．ヒト幹細胞臨床研究に関する審査委員会における審議概要 

 

１）第 1回審議 

①開催日時： 平成 23年 5月 20日（金）16:00～19:00 

       （第 15回 ヒト幹細胞臨床研究に関する審査委員会） 

②議事概要 

平成 23 年 2 月 28 日付けで鳥取大学医学部附属病院から申請のあったヒト幹

細胞臨床研究実施計画（対象疾患：乳癌術後）について、申請者からの提出資

料を基に、指針への適合性に関する議論が行われた。 

各委員からの疑義・確認事項については、事務局で整理の上申請者に確認を

依頼することとし、その結果を基に再度検討することとした。 

 

（本審査委員会からの主な疑義・確認事項） 

 

１．プロトコールについて 

○ 脂肪細胞と ADRCをそれぞれ分離しながら、また混合して投与する意味が明

確ではないように思います。また、その混合比率について、その妥当性を含

めて説明していただけるでしょうか。 

 

２）第 2回審議 

①開催日時： 平成 23年 7月 26日（火）13:00～16:00 

       （第 16回 ヒト幹細胞臨床研究に関する審査委員会） 

②議事概要 

申請者からの提出資料を基に、指針への適合性に関する議論が行われた。 

 各委員からの疑義・確認事項については、事務局で整理の上申請者に確認を

依頼することとし、その結果を基に再度検討することとした。 

 

（本審査委員会からの主な疑義・確認事項） 

 

２．品質・安全性について 

○ 品質に関して：ADRC の生細胞率を６０％以上とされていますが、６０％の

生細胞率で安全であることを説明してください。 
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３）第 3回審議 

①委員会の開催はなし 

②議事概要 

 前回の審議における本審査委員会からの疑義に対し、鳥取大学医学部附属病

院の資料が適切に提出されたことを受けて、持ち回りにて審議を行った結果、

当該ヒト幹細胞臨床研究実施計画を了承し、次回以降の科学技術部会に報告す

ることとした 

 

３．ヒト幹細胞臨床研究に関する審査委員会における審議を踏まえた第 1 回審

議時からの実施計画及び被験者への同意説明文書などの主な変更内容 

 

（研究計画書） 

○ 「吸引脂肪を半分に分け、半分からADRCを分離・採取し、残りの脂肪半分は

洗浄するのみです。これらを混合し、脂肪組織に対してADRCが増えたものを

移植いたします。また、混合比率につきましては、今までの報告の安全性、

ならびに有効性を鑑み、踏襲する形で計画いたしております（洗浄脂肪と、

ADRCsの混合比率は、九州大学、RESTORE-2の設定が1:1であることに準ず

る）。」との返答を得た。 

 

（細胞品質関連書類） 

○ 「Celution®800/CRS 自動細胞処理装置の特性を検討した論文で、平均細胞

生存率が 86.6%の成績が得られております。被験者の状況や手技的な要因による

変動を考慮し、60％以上 → 70％以上と設定いたします。」との返答を得た。 

 

 

４．ヒト幹細胞臨床研究に関する審査委員会の検討結果 

 

 鳥取大学医学部附属病院からのヒト幹細胞臨床研究実施計画（対象疾患：乳

癌術後）に関して、ヒト幹細胞臨床研究に関する審査委員会は、主として倫理

的および安全性等にかかる観点から以上の通り論点整理を進め、本実施計画の

内容が倫理的・科学的に妥当であると判断した。 

次回以降の科学技術部会に報告する。 
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添付資料３ 

 

臨床研究の概要をできる限り平易な用語を用いて記載した要旨 

 

 

1、 背景 

 乳癌術後の乳房再建には、自家組織移植あるいは人工物による再建があります。自

家組織である皮弁移植は、手術が大きく、体の他の部位に新たな傷が生じます。人工

物の場合、材質、拘縮、露出や感染などの問題があります。自己の脂肪注入が行わ

れることがありますが、従来の脂肪注入では、生着率が 50%前後と低く、満足いく結果

が得られていません。特に、乳房温存術による部分的な陥凹変形の場合、適した再建

方法がないのが実情です。そこで、注目されているのが、自己皮下脂肪組織由来細

胞移植です。脂肪組織由来細胞は、皮下脂肪組織に存在する間葉系細胞の一種で、

成熟した脂肪細胞や血管の内皮細胞にも分化し、血管を備えた脂肪組織を構成する

といわれています。自己皮下脂肪組織由来細胞移植は、脂肪の生着率が 90%と高く、

石灰化を生じにくいと言われています。この治療法は、日本国内の一部の臨床試験

(乳癌術後患者を対象)が報告されていますが、まだ一般的な治療法としては安全性

が確立されていません。 

 

2、 目的 

 この臨床研究では、乳房温存術後の陥凹変形に対し、自己皮下脂肪組織由来細胞

移植による乳房再建術を行います。そして、この治療が、乳房温存術後の乳房変形に

対する治療法として、安全、そして効果があるかを以下の 3 点において評価します。 

 ・ この治療によって脂肪組織由来細胞移植により、合併症および偶発症が発生し

ないか。 

 ・ 乳房形態への効果： 自己皮下脂肪組織由来細胞移植治療が、乳房温存術後

の乳房変形などの乳房形態の問題点を改善するかどうか。 

 ・ 生活の質への効果：乳癌術後の乳房に関する問題点から生じる精神的・肉体的

な負担が軽減され、生活の質が改善されうるかどうか。 

 

3、 臨床研究の対象と選定基準 

１）乳癌に対する乳房温存術後 1 年以上経過した、局所再発・転移のない 5 症例。 
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２）20 歳以上の女性。妊娠中および妊娠の可能性ある女性を除きます。 

３）被験者本人の同意が得られていること。 

４）『自己皮下脂肪組織由来細胞移植による乳癌手術後の乳房再建法の検討に関

する小委員会』の承認を得られていること。 

 

4、 臨床研究の流れ 

 臨床研究参加まで 

『自己皮下脂肪組織由来細

胞移植による乳癌手術後の

乳房再建法の検討に関する

小委員会』は、外科的、内科

的および麻酔・周術期分野

からの総合的な見地から、あ

なたが本臨床研究へ参加す

ることが可能かどうかを判断し

ます。 

 

 臨床研究参加〜治療 

参加決定後、治療のための

準備と検査を行います。 

治療の実際については、次

頁を参照して下さい。 

 

 治療〜臨床研究終了 

治療後、12 ヶ月の経過観察

を行います。その間、治療の

効果を評価するために、各種

検査を行います。治療後 12

ヶ月目に最終評価(検査、ア        
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ンケート)を行い、本臨床研究は終了します。 

 

5、自己皮下脂肪組織由来細胞移植による乳房再建の方法 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

①脂肪吸引を行います。吸引部位は腹部、大腿部、殿部のいずれかからで、50〜

300ml 吸引します。１〜２㎝の皮 膚 切 開 を数 カ所 行 い、そこから専 用 のカニュー

レを挿 入 し、脂 肪 を吸 引 します。吸 引 後 、皮 膚 切 開 線 を縫 合 します。 

②吸引した脂肪を器械に入れ、濃縮した脂肪組織由来細胞を抽出し、洗浄した脂肪

細胞を分離します。 

③濃縮した脂肪組織由来細胞と必要量の脂肪細胞を混合し、混合液を作ります。 
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④混合液を乳房の陥凹部分に注入器で注入します。 
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別紙８ 

 

 

“自己皮下脂肪組織由来細胞移植による乳癌手術後の乳房再建法の検討” 

についての説明書 

 

臨床研究名；自己皮下脂肪組織由来細胞移植による乳癌手術後の乳房再建法 

の検討 

 

１、背景 

 

乳癌術後の乳房再建には、自家組織移植あるいは人工物による再建がありま

す。自家組織である有茎あるいは遊離皮弁移植においては、手術侵襲が大きく、

添付資料１       
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新たな傷が生じます。人工物の場合、材質、拘縮、露出や感染などの問題があり

ます。近年では、自己の脂肪注入が行われることがあります。しかし、従来の脂肪

注入では、生着率が低く(50％前後といわれます)、満足いく結果が得られていま

せん。特に、乳房温存術による部分的な陥凹変形などの場合、推奨される方法が

ないのが実情です。 

そこで、注目されているのが、自己皮下脂肪組織由来細胞移植です。脂肪組

織由来細胞は、皮下脂肪組織に存在する間葉系細胞（組織を支える性質の細胞

のこと）の一種です。この細胞の働きは、成熟した脂肪細胞や血管の内皮細胞に

も分化し、血管を備えた脂肪組織を構成すると言われています。脂肪吸引法のテ

クニックを用いて採取することができます。自己皮下脂肪組織由来細胞移植は、

脂肪注入法と比べて、脂肪の生着率が高く（90％）、石灰化を生じにくいと言われ

ています。あなた自身の細胞を使用するために、移植と言っても、拒絶反応が起

こる可能性はありません。この治療法は、日本国内の一部の臨床試験(乳癌術後

患者を対象)において実施されています。しかし、まだ一般的な治療方法として安

全性は確立されていません。 

 

２、目的 

この臨床研究の目的は、以下の点になります。 

 主な目的は、自己脂肪組織由来細胞移植治療という新しい治療が、他に推

奨される方法がない乳房温存術後の乳房変形に対する治療法として、安全

であるかを検討することです。 

その他、下記の項目も評価します。 

 自己脂肪組織由来細胞移植治療という新しい治療が、乳房温存術後の乳房

変形などの乳房形態の問題点を改善するか、どうかを検討します。 

 また、乳癌術後の乳房に関する問題点から生じる、あなたの精神的・肉体的
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な負担が軽減され、生活の質が改善されうるかどうか、を評価します。 

そこで、あなたが本臨床研究の参加に同意された場合、私たちは、あなたの乳房

にご自身の脂肪組織由来細胞と脂肪細胞を注射し、乳房の陥凹変形の治療を行

います。 

 

３、本臨床研究について 

すべての説明・検査・治療は鳥取大学医学部附属病院内で行われます。説明

を受けた方法がまだ試験的なものであり、100％成功する保証のないことや必ずし

も安全性は保証されていません。 

本臨床研究の実施は、あなたの同意、担当医の判断と『自己皮下脂肪組織由来細胞

移植による乳癌手術後の乳房再建法の検討に関する小委員会』の承認が必要です。

本臨床研究への参加が決まった後、局所的、全身的に異常を来した場合あるい

はあなたが医師の指示を守らない場合、担当医の判断で、本臨床研究を中止す

ることがあります。本臨床研究中いかなる症状や徴候も報告してください。本臨床

研究では、同一の方が繰り返しの参加はできません。また、医師の了解なしに薬

を服用しないでください。 
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４、自己皮下脂肪組織由来細胞移植術の方法 

 

この治療は、すべて全身麻酔下に行います。 
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①まず、脂肪吸引を行います。吸引部位は腹部、大腿部、殿部のいずれかから

で、50〜300ml 吸引します。脂肪吸引方法は、数カ所、１〜２㎝の皮膚切開を

行い、カニューレ口を作ります。そこから専用のカニューレを挿入し脂肪を

吸引します。丁寧に脂肪を吸引して行きますので、大きな血管に損傷を

与えることはありませんが、軽い出血を伴うことがあります。吸引後、皮膚

切開線を縫合します。 

②吸引した脂肪を器械に入れ、濃縮した脂肪組織由来細胞を抽出し、洗浄した

脂肪細胞を分離します。 

③濃縮した脂肪組織由来細胞と必要量の脂肪細胞を混合し、混合液を作りま

す。 

④混合液を乳房の陥凹部分に注入器で注入します。 

 

５、本臨床研究の予測される経過 

術後 2 週間程度は、注入した局所の発赤・腫脹・疼痛が生じます。 

術後１〜2 ヶ月間は、注入した局所に硬結を生じることがあります。 

術後 6〜9 ヶ月で、乳房形態は安定します。この期間に注入した脂肪組織の 90％

が生着し、一部は吸収されます。 

欠損が大きい場合、乳房局所の血行が悪い場合、術後血腫が生じた場合などで

は、吸収量がより多く、治療効果が十分に得られないことがあります。 

いずれにしても約 9 ヶ月で乳房形態は変わらなくなると考えられます。 

 

６、本臨床研究によって得られる効果 

同様の他施設での研究では、「術後６ヶ月後の超音波検査で、皮膚表面と大胸

筋表面との厚さは、術前、平均 6.1 ㎜であったものが、術後、平均 14.4 ㎜と厚くな

った。」、「拒絶反応、感染などの合併症はなかった」、「約８割の方が、乳房形態
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の改善が得られる」、と報告されています。
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７、本臨床研究の流れ 

本臨床研究の流れについて具体的にご説明いたします。 
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『自己皮下脂肪組織由来細胞移植による乳癌手術後の乳房再建法の検討に関する小委員

会』は、外科的、内科的および麻酔・周術期分野からの総合的な見地から、あな

たが本臨床研究へ参加することが可能かどうかを判断します。 

 

 

治療の詳細については、「４、自己皮下脂肪組織由来細胞移植術の方法」をご参

照下さい。
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本臨床研究の予定人数は 5 名です。 

本臨床研究のすべてが、鳥取大学医学部附属病院内にて行われます。あなたが

本臨床研究に参加する期間は、参加決定から、治療後 12 ヵ月間です。その後、

続けて担当医師の診察を受けることは出来ます。 
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８、本臨床研究に参加することから予想される副作用、危険性及びその対処法に

ついて 

主治医は、副作用によるいかなる症状や徴候に関しても注意深く観察します。万

が一、あなたに、局所または全身に重大な健康被害が生じた場合には、最善の

治療を行ないます。 以下に列記した副作用が起こる可能性があります。 

A. 一般的な手術に伴う危険性、合併症および偶発症。 

術中に不測の出血、神経損傷などがおこる可能性があります。術後、創部感染

がおこることがあり、感染の程度や原因となった菌の種類によっては、治療期間が

長期化する場合があります。術後、気管支炎、肺炎、不整脈などの重篤な合併症、

術後麻痺性腸閉塞、肝障害、胃十二指腸潰瘍（ストレス潰瘍）などの消化器合併

症をおこすことがあります。その他、尿路感染症、使用した薬剤による副作用、局

所麻酔中毒、過敏なアレルギー反応などをおこすことがあります。極めてまれな合

併症に心不全、肺水腫、肺梗塞などの生命に関わる重篤な合併症がおこることが

あります。 

B. 脂肪吸引に伴う合併症および偶発症。 

脂肪吸引部の出血、血腫、感染、皮膚弁の下垂、皮膚表面の不整、皮膚の色

素沈着、瘢痕形成が起こることがあります。 

C. 脂肪組織由来細胞と脂肪細胞の注入に伴う合併症および偶発症。 

術後 2 週間程度は、注入した局所の発赤・腫脹・疼痛が生じます。術後１〜2 ヶ

月間は、注入した局所に硬結を生じることがあります。 

また、移植後約 6 ヶ月間、脂肪由来組織および脂肪細胞が吸収されることがあり

ます。吸収量が多い場合、移植部分の陥凹が目立つことがあります。 

D. 脂肪組織由来細胞移植による乳癌に対する危険性。 

あなた自身の脂肪組織より採取した脂肪組織由来細胞を、乳房内に注入するこ

とは無害と考えられています。従来の検討・実験室レベルでの結果では危険性は
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ないと考えられていますが、その安全性は確立されていません。本試験は全く新

しい試験です。移植後に変化が起こるとする証拠もない一方で、何らかの異常が

起こる可能性も完全には否定できません。日本国内で試行された臨床試験(５年

間の観察期間)・動物を用いた基礎研究では、乳癌の再発を促進することは認め

られていません。 

E. 脂肪組織由来細胞移植によるその他の疾患に対する危険性。 

本臨床試験に用いる細胞はいわゆる多能性幹細胞ではありません。この細胞に

類する細胞を用いて血管増生を促す研究が施行されていますが、その結果はま

だ明らかになってはいません。 

あらかじめ診断されていない悪性腫瘍、いわゆる微小な潜在癌や肉腫が存在し

た場合、細胞移植により分化した血管内皮細胞が血流を増加させることにより癌

の発育を促す可能性は完全には否定できません。したがって、治療を始める前に

このような癌がないかどうかの検査を実施します。癌の有無は多くの検査で調べら

れますが、これらの検査で見つけることの出来ない非常に微小な癌もあります。 

血管内皮細胞が、糖尿病の合併症である糖尿病性網膜症を悪化させる可能性

があります。特に、インスリン注射を受けている方では、糖尿病性網膜症が悪化す

ると考えられますが、インスリン注射を受けていない方でも起こる可能性がありま

す。細胞移植治療前にあなたの眼底を検査し、もし糖尿病性網膜症がひどい場

合はこの臨床試験に参加できません。従って、この臨床試験に参加する場合、３

ヵ月後に再度眼底検査を受けて頂く必要があります。 

糖尿病の方は、糖尿病のコントロールが良くても、インスリン注射や脂肪組織由

来細胞移植の有無に拘わらず、糖尿病性網膜症を起こす可能性があります。 

F. その他、予期できない合併症および偶発症が起こる可能性があります。 

手術の際に施行する全身麻酔による副作用および合併症については、本説明

書および同意書とは別に説明いたします。 
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９、他に考えられる治療法について 

乳房温存手術後の変形はさまざまです。 

欠損が大きい場合は、以下のような手術方法が考えられます。 

１）小さな遊離皮弁移植術 

２）小さな有茎皮弁移植術 

３）血行のない脂肪組織移植術 

 

１０、費用等について 

本臨床研究に関わる費用はすべて、鳥取大学医学部附属病院の研究資金で負

担します。ただし、通常の一般診療に関わる費用、入院費はあなたの自己負担と

なります。 

 

１１、予期される利益及び不利益について 

本臨床研究に参加することによって、あなたの乳房の問題点が改善され、生活の

質が改善し、精神的な負担が軽減できる可能性があります。本臨床研究参加ま

での診察および各種検査後に、『自己皮下脂肪組織由来細胞移植による乳癌手術後の

乳房再建法の検討に関する小委員会』の判断によって、あなたが本臨床研究に参

加できないことがあります。また、参加までの診察および各種検査後、あなたが参

加を希望しない、あるいは参加の同意を撤回される場合があります。このような場

合でも、診察および各種検査に要した費用は返還されません。なお、謝金等をあ

なたに支払うことはなく、金銭的な利益はありません。 

一方で、本臨床研究に関連した副作用、合併症および偶発症が生じることがあり

ます。また、自己皮下脂肪組織由来細胞移植術を受けた後、この細胞を取り出す

ことはできません。この詳細は、「８、本臨床研究に参加することから予想される副

86



作用、危険性及びその対処法について」をご参照下さい。 

必要があれば、担当医あるいは『自己皮下脂肪組織由来細胞移植による乳癌手術後の

乳房再建法の検討に関する小委員会』の判断によって、あなたの同意なしに本臨

床研究を中止することがあります。 

 

１２、研究への協力の同意と同意撤回について 

 この臨床研究の説明を受けた上で、あなたが参加するか否かを自由な意思で

決めて下さい。あなたが臨床研究に参加し、この臨床研究の実施中、新たな情報

が得られたときには、必ずあなたにお知らせします。この臨床研究への参加に同

意した後でも、また臨床研究が開始されてからでも、何らかの理由で同意を撤回

したい時には、いつでも自由に撤回することができます。 

 

１３、研究への不同意および同意撤回による不利益がないこと 

たとえこの臨床研究に参加されなくても、今後の治療に不利益になることは全くあ

りません。また、同意を撤回した後も、現在行われている最善の治療が行われま

すし、その後の治療に不利益になることは全くありません。 

 

１４、あなたの個人情報の保護について 

私たちは、あなたの個人情報を守ります。この臨床研究の効果は、将来新しい治

療としての認可を得るために使用されます。また医学雑誌などに発表されることが

ありますが、その際にあなたの名前や身元などが明らかになるようなことはありま

せん。ただし、あなたとあなたの家族の許可がある場合は例外です。 

臨床研究への参加は、新聞・テレビなどのマスメデイアの関心を引くかもしれませ

ん。あなたとあなたの家族の許可がない限り、私たちはあなたと、あなたの家族の
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個人情報を守ります。 

また、あなたが臨床研究の参加に同意されますと、臨床研究の内容を確認する

ために、自己皮下脂肪組織由来細胞移植による乳癌手術後の乳房再建法の検討に関する

小委員会、厚生労働省および文部科学省が、あなたのカルテを閲覧することが

あります。法律上の守秘義務に従い、あなたと、あなたの家族の個人情報を外部

に漏らすことはありません。 

 

１５、利益相反について  

この臨床研究を施行することにより、研究者(代表者・分担者)・研究所属機関なら

びにその家族が利益関係にある企業・団体はありません。 

１６、相談窓口について 

本臨床研究終了後も、あなたと、あなたの家族は本臨床研究担当医師に連絡を

取ることができます。 

 

代表者：   

鳥取大学医学部附属病院・形成外科・准教授         中山 敏 

 

分担研究者 

鳥取大学大学院・再生医療学部門・教授             久留一郎 

鳥取大学医学部・器官制御外科学・器官再生外科学・教授     西村元延 

鳥取大学医学部・器官制御外科学・器官再生外科学・准教授    石黒清介 

鳥取大学医学部・器官制御外科学・麻酔・集中治療医学・教授  稲垣喜三 

鳥取大学大学院・再生医療学部門・助教               山本康孝 

鳥取大学医学部附属病院・形成外科・助教               陶山淑子 

 

研究総括  鳥取大学医学部附属病院・形成外科・准教授 中山 敏 

 

事務(連絡先) 

 鳥取大学医学部附属病院総合診療外来（形成外科） 

 電話：0859-38-6692  FAX：0859-38-6690 
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自己皮下脂肪組織由来細胞移植による乳癌手術後の 

乳房再建法の検討についての同意書 

 
鳥取大学医学部附属病院・形成外科 

 准教授 

 中山 敏  様 

 

私はこの度の「自己皮下脂肪組織由来細胞移植による乳癌手術後の乳房再建法

の検討」という研究について、別紙説明書に基づき担当医師より説明を受け、下記の点を確

認した上で協力することに同意します。 
□ 背景 
□ 目的 
□ 本臨床研究について 
□ 自己皮下脂肪組織由来細胞移植術の方法 
□ 本臨床研究の予測される経過 
□ 本臨床研究によって得られる効果 
□ 本臨床研究の流れ 
□ 予想される副作用、危険性及びその対処法について 
□ 他に考えられる治療法ついて 
□ 費用等について 
□ 予期される利益及び不利益について 
□ 研究への協力の同意と同意撤回について 
□ 不同意および同意撤回による不利益がないこと 
□ あなたの個人情報の保護について 
□ 利益相反について 
□ 相談窓口について 

同意年月日  平成   年   月   日 
住所            

 
本人署名                     

「確認欄」 
私は本研究について説明を行い、同意が得られたことを確認しました。 
平成   年   月   日 
 
鳥取大学医学部             講座（分野）（または附属病院           科） 

同意確認者署名                  
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