
｢IB2-IIB期子宮頸がんに対するシスプラチン＋パクリタキセルによる周術期化学療法の臨床第Ⅱ相試験」への参加のお願い
＜臨床試験とは＞
　治療は病期、年齢、がんの組織型、がん以外の病気の有無などによって異なります。病状に応じて現在、最も有効と認められている治療は標準的治療と呼ばれています。難治性のがんでは標準的治療は多くの場合、満足できる結果をもたらすことができません。そのためさまざまな新しい治療法が研究され、試みられています。新しい治療法はよりよい治療を目指して行われますが、必ずしも標準的治療よりも良い結果をもたらすとは限りません。新しい治療法は担当の医師だけでなく多くの専門家の認める理にかなった方法で、一定の管理のもとで行われる場合、これを「臨床試験」といいます。当院でも、この「臨床試験」を行うことによって、最新の治療を患者さんに提供すると共に、病気を詳しく研究し、治療法の改良を試みています。
　これから説明する治療法は、手術の前後（周術期）に子宮頸がんに対する抗がん剤を使用する化学療法を臨床試験として行うものです。この研究は中国四国産科婦人科学会の加盟施設を主体に関西地区の病院も含めた34施設で設立された三海婦人科癌スタディーグループ（SGSG）によって計画された多施設共同研究です。臨床試験を希望される場合は、これからの説明を十分に検討した上で、試験を受けること（試験への参加）に同意するかどうかを、あなたの意思で決めて下さい。同意して下さる場合には、この文書の最後に署名し、日付を記入して担当医師にお渡し下さい。
＜この試験の目的＞
　今回の試験の目的は、子宮頸がんの治療としてパクリタキセルとシスプラチンを併用する術前と術後化学療法の効果と安全性を評価することです。化学療法は数種類の抗癌剤を組み合わせて投与し、その組み合わせには様々なものがありますが、未だ満足できる組み合わせは確立されていません。しかし、パクリタキセルとシスプラチンを組み合わせてそれぞれ3週間毎に投与することで良い成績が報告されています。今回これら2つを組み合わせた形でかつパクリタキセルを分割して毎週投与することで無再発率を高めることを目的とした臨床試験を計画いたしました。
＜治療方法について＞
　早期の子宮頸がんの初回治療法は手術と放射線療法が治療の中心です。Ⅰbから
IIb期までの子宮頸がんでは、手術または化学療法同時併用の放射線治療が標準治療として選択にあげられます。一方、Ⅲ期とⅣa期の子宮頸癌では化学療法同時併用の放射線治療が標準治療です。現在、最も多く使われている抗がん剤として、今回の試験でも使われるシスプラチンというプラチナ系薬剤があり、いろいろな抗がん剤と組み合わせて検討されています。
　パクリタキセルは1990年代に開発された抗がん剤です。パクリタキセルはすでに国内で非小細胞肺がん、乳がん、胃がん、卵巣がん等広範な領域での癌腫に対して承認を受けています。今回の治療法は、シスプラチンとパクリタキセルを両方併用して手術の前に化学療法をします。併用投与により、より効果が高められることが考えられます。投与方法はシスプラチンを1日目に60分かけて点滴静脈内注射します。パクリタキセルは1日目、8日目、15日目に60分かけて点滴静脈内注射します。1サイクルは3週間で、この3週間を一つの「コース」と呼び、22日目が次のコースの開始日（シスプラチン、パクリタキセルの点滴）となります。治療の開始前には血液検査・診察をし、その日の体調、血液検査の結果などを考慮し化学療法を行うかどうか決めます。計3コース投与が繰り返されます。しかしながら、１または2コース目までで効果がないと判断された場合、化学療法は中止し、速やかに手術を検討します。その時点で手術が困難であると判断された場合は、骨盤に対する放射線治療を検討いたします。
術後の治療としましては、術前化学療法の効果があった（奏効した）場合は、術前と同じレジメンで２コース化学療法を追加施行します。一方、術前化学療法の効果がみとめられなかった（奏効しなかった）場合は、骨盤に対する放射線治療または化学療法を併用する放射線化学療法を検討いたします。また術前化学療法により重篤な副作用が認められ、化学療法の継続が困難であった場合には骨盤に対する放射線治療を検討いたします。
＜他の治療方法について＞
　Ⅰb2からⅡb期までの子宮頸がんでは、手術または化学療法同時併用の放射線治療が標準治療です。70歳以上の高齢者では全身状態によって放射線治療単独での治療を行うこともあります。化学療法同時併用の放射線治療における化学療法の内容はシスプラチン単独またはシスプラチンと5-FU併用が標準的です。あなたがこのパクリタキセルとシスプラチンによる術前化学療法を希望しない場合は、あなたと相談した上で、最もよいと考えられる方法で治療を行います。
　＜費用と健康被害の補償について＞
　今回使用するパクリタキセル、シスプラチンについては通常の保険診療の範囲内で使用いたします。そのため、特別な追加費用負担が生じることはありません。
また、試験治療は慎重に進めますが、もしこの試験に関連した健康被害が生じた場合の対応は、特別な金銭の補償はございませんが、あなたが通常の診療を受けた際に発生した健康被害と全く同じ扱いになります。
＜期待される効果とデメリット＞
　術前化学療法により、画像検査や目で見えない微小な転移が消失して再発を予防すること、腫瘍が縮小することでより容易に完全に腫瘍を切除すること、そして初回診断時には切除不能であった腫瘍が切除可能になることを期待しています。さらに標準的治療である化学放射線併用療法に勝る生存率を期待しています。一方で、1割程度の方は、残念ながら化学療法の効果が認められないことが予想されます。その場合は化学療法を中止し速やかに手術に移行します。手術が困難である場合でも骨盤に対する放射線治療を計画いたします。
＜予想される抗がん剤の副作用とその対応＞
　添付文書よりパクリタキセル投与で予想される副作用は末梢神経障害によるしびれ(38％)，関節痛(23％)，筋肉痛(19％)及びはきけ(21％)，嘔吐(15％)等の消化器症状であり，その他脱毛(30％)，発熱(11％)等が認められました。臨床検査値の異常は白血球数減少(48％)，好中球数減少(44％)，ヘモグロビン減少(17％)，血小板数減少(11％)等の骨髄抑制が主であり，肝機能検査値異常(8％)，腎機能検査値異常(4％)が認められました。また，間質性肺炎の発現率は1-2%です。重大な副作用として末梢神経障害があり、ボタンがとめられない、転倒してしまう等日常生活に支障がでる場合には投与を減量、休止いたします。さらにパクリタキセルに対する過敏症が１％程度認められ、重篤な場合、血圧低下、呼吸困難などショック状態（0.2％）に陥る可能性があり、この場合は全力で速やかに対応いたします。この試験に参加された1名の患者様において重篤な血圧低下、意識消失が認められました。1週間で十分に快復し、この試験治療である化学療法を中止し、速やかに手術治療に移行しています。パクリタキセルは多くの肺がん、乳がん、卵巣がん患者さんに使用されておりますが、発生頻度は非常に少ないものの、難聴、重篤な肝障害、腸炎、消化管出血、腎障害、皮膚粘膜眼症候群、播種性血管凝固症候群も報告されています。
　添付文書よりシスプラチン投与による副作用は悪心・嘔吐（75％）、食欲不振(62%)、全身倦怠感(35%)、脱毛(26%)、白血球減少(37%)、貧血(28%)、血小板減少(17%)、腎機能障害(14%)です。重大な副作用として、聴力低下・耳鳴(1%)があります。
　パクリタキセル、シスプラチンの併用により末梢神経障害、食欲不振・下痢・吐き気・嘔吐・白血球減少・貧血・ときに血小板減少などの症状がでることが予想されます。以上のような予想される副作用・症状に対しては、担当医が予防策をとり、適切な指示および処置を行います。
＜同意されない場合でも不利益を受けないこと＞
　この臨床試験に参加されるかどうかは、あなたの自由です。お断りになっても、今後の治療に不都合が生ずることはなく、これからも担当医が誠意を持って対応します。
＜同意後もしくは治療開始後でも随時撤回できること＞
　この臨床試験への参加に同意した後でも、既に治療を開始している場合でも、自由に同意を撤回することができます。たとえ撤回した場合でも、あなたが不利益を受けることはありません。別の治療法が速やかに検討されます。
＜プライバシーの保護＞
　あなたのカルテ及び診療情報については厳重に秘密が守られます。あなたの名前や個人を識別する情報は、この結果の報告や発表には一切使用されることはありません。
＜人権保護に関すること＞
　本臨床試験は病院内の倫理審査委員会で審査を受け、研究方法が医学的に適切であり、患者さんの人権が守られていることが確認され、承認を得たものです。
＜その他＞
　この臨床試験に同意するか否かは、あなたの自由な意思にお任せします。何かわからないことがありましたらいつでも遠慮なく担当医またはこの臨床試験の研究事務局並びに代表者にお尋ねください。研究事務局並びに代表者は以下の通りです。
研究責任者
藤原潔　兵庫県立がんセンター婦人科
〒673-8558　兵庫県明石市北王子13-70　　　
TEL：078-929-1151/FAX：078-929-2380
研究事務局：

谷岡真樹　兵庫県立がんセンター腫瘍内科
〒673-8558　兵庫県明石市北王子13-70　　　
TEL：078-929-1151/FAX：078-929-2380
この試験の内容を十分理解し、納得されましたら同意書に署名し、担当医にお渡しください。

平成　　年　　月　　日
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担当医師
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　　　　　　担当医控え
　　　　　　　　　　

院長殿




このたび、私が貴院の治療計画に従い「Ib2-Ⅱb期子宮頸がん患者に対する
シスプラチン、パクリタキセルによる周術期化学療法の臨床第Ⅱ相試験」に参加するにあたり、
(1) 臨床試験とは何か
(2) この試験の目的
(3)
この試験の治療方法および他の治療方法
(4)
費用と健康被害の補償
(5)
期待される効果とデメリット
(6)　 予想される抗がん剤の副作用とその対応
(7)
同意しない場合でも不利益を受けないこと
(8)
同意後でもいつでも撤回できること
(9)
プライバシーの保護
(10)
人権保護に関すること
(11)
その他
等について詳細な説明を受けましたので、その実施に同意します。

同意年月日:   平成　　年　　月　　日
　　患者氏名（自署）           ___________________________________      
説明同席者　　　　         ___________________________________　　　　　　　　　　　　　　       　　　　 　
説明年月日：　平成　　年　　月　　日
　　説明した医師名（自署）     ___________________________________


　　 責任医師　　　　　　       ___________________________________

同意書

カルテ控え
　　　　　　　　　　

院長殿




このたび、私が貴院の治療計画に従い「Ib2-Ⅱb期子宮頸がん患者に対する
シスプラチン、パクリタキセルによる周術期化学療法の臨床第Ⅱ相試験」に参加するにあたり、
(1) 臨床試験とは何か
(2) この試験の目的
(3)
この試験の治療方法および他の治療方法
(4)
費用と健康被害の補償
(5)
期待される効果とデメリット
(6)　 予想される抗がん剤の副作用とその対応
(7)
同意しない場合でも不利益を受けないこと
(8)
同意後でもいつでも撤回できること
(9)
プライバシーの保護
(10)
人権保護に関すること
(11)
その他
等について詳細な説明を受けましたので、その実施に同意します。

同意年月日:   平成　　年　　月　　日
　　患者氏名（自署）           ___________________________________      
説明同席者　　　　         ___________________________________　　　　　　　　　　　　　       　　　　 　
説明年月日：　平成　　年　　月　　日
　　説明した医師名（自署）     ___________________________________


　　 責任医師　　　　　　       ___________________________________

同意書

患者様用

　　　　　　　　　　

院長殿




このたび、私が貴院の治療計画に従い「Ib2-Ⅱb期子宮頸がん患者に対する
シスプラチン、パクリタキセルによる周術期化学療法の臨床第Ⅱ相試験」に参加するにあたり、
(1) 臨床試験とは何か
(2) この試験の目的
(3)
この試験の治療方法および他の治療方法
(4)
費用と健康被害の補償
(5)
期待される効果とデメリット
(6)　 予想される抗がん剤の副作用とその対応
(7)
同意しない場合でも不利益を受けないこと
(8)
同意後でもいつでも撤回できること
(9)
プライバシーの保護
(10)
人権保護に関すること
(11)
その他
等について詳細な説明を受けましたので、その実施に同意します。

同意年月日:   平成　　年　　月　　日
　　患者氏名（自署）           ___________________________________      
説明同席者　　　　         ___________________________________　　　　　　　　　　　　　       　　　　 　
説明年月日：　平成　　年　　月　　日
　　説明した医師名（自署）     ___________________________________

　　責任医師　　　　　　       ___________________________________
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