関西労災病院版：作成日　2013年4月15日
患者さんへ 
「進行・再発子宮体がんに対するドーズデンスパクリタキセル+カルボプラチン併用療法の臨床第II相試験」へのご協力のお願い 
　 

１．臨床試験について 

　「臨床試験」というのは耳慣れない言葉ですが、新しく考案された治療法や新しい薬が人の病気に対して有効かどうか、また安全かどうか、実際に患者さんに協力していただいて試験することをいいます。また、現在使われている薬でも今までに使われていた疾患とは別の疾患に使い、その効果と安全性を調べることもあります。多くの場合、現時点で最も良いとされている治療法と、新しく考案された治療法の効果および副作用を総合的に比べることにより、どちらの治療法が本当に有効なのかを評価します。ここでより有効とわかった治療法がその後の一般的な治療法となります。新しい治療法や新しい薬が必ずしも良いとは限らないため、このような試験を行って慎重に検討する必要があるわけです。 

　 

２．臨床試験への参加について 

　当病院では、子宮体がんに対する最新・最善の医療を患者さんに提供するとともに、より良い診断法、治療法、予防法などを開発するための研究を行っています。新しく考えられた治療法や新しい薬剤が病気に対して有効であるか否か、また安全か否かを実際に患者さんに協力頂いて試験を行うことを「臨床試験」といいます。

　これから説明させていただく研究は、関西臨床腫瘍研究会婦人科グループ（KCOG）において計画案を作成し、当院をはじめ、いくつかの施設が共同して行う臨床試験です。この臨床試験に参加いただくかどうかはあなたのご意思を尊重いたします。試験参加を希望されない場合は、はっきりとそのように言って下さい。また、試験参加に同意され治療を始めた後でも、いつでもこれをやめることができます。なお、お断りになられたからといって、気まずくなったり、治療が受けられなくなるなどの不利益を受けることは一切ありません。 

　これからこの試験の内容について私（担当医師）からの説明を聞き十分に理解していただいたうえでこの試験にご協力いただけるかどうかあなたのご意思でお決め下さい。この説明文の中でわからない言葉や表現、疑問な点があればチェックしておいて、私（担当医師）に質問して下さい。また、説明の中でわからないことがあれば、どんなことでも、遠慮せずに私（担当医師）に何回でも質問してください。 

　 

３．同意文書について 

　あなたがこの臨床試験に参加してくださるかどうかは、私（担当医師）による説明のあった翌日以降にうかがいます。臨床試験に参加してくださる場合は、「同意書」に署名していただきます。説明後この説明文書はお渡ししますので、よく読んでご検討いただければ幸いです。 

　　　　　　　　 

４．あなたの病気について 

あなたの病気は、進行・再発子宮体がんです。子宮体がんに対する代表的な抗がん剤は、白金製剤（白金が抗がん作用を発揮する薬剤のこと）です。これにパクリタキセル、ドセタキセル、ドキソルビシンなどを組み合わせて治療を行っていますが、本邦ではパクリタキセルを用いる場合が多くなっています（パクリタキセル+カルボプラチン療法）。パクリタキセル+カルボプラチン療法は3週間に一度行いますが、卵巣がんに対する治療について、3週間に一度の投与より、パクリタキセルを毎週少量ずつ投与する方法が、より効果があることが本邦より報告されました。この投与方法では、従来のパクリタキセル+カルボプラチン療法と比較しても副作用も差はありませんでした。
進行・再発子宮体がんに対しては抗がん剤治療が行われることがもっとも多いですが、まだ有用な組み合わせはありません。
　 

５．この臨床試験の目的 

　そこで、この臨床試験では、進行再発子宮体がんに対する治療として、全身療法である抗がん剤治療を行います。抗がん剤治療は、広がっているかも知れないがん細胞にも効果があることが期待されます。
　この臨床試験では、抗がん剤であるパクリタキセルとカルボプラチンの2剤の化学療法を行います。パクリタキセルとカルボプラチンは、子宮体がんに対してそれぞれ１剤で使用した場合の効果は、過去の臨床試験で証明されています。また、進行・再発子宮体がんの患者さんに対するパクリタキセル+カルボプラチン療法に関する臨床試験の結果、腫瘍の縮小率が50%と良好の効果を認めることが報告されました。この時の投与方法は２剤とも３週毎に投与しています。
　今回は、先行した試験の結果を踏まえて、進行・再発子宮体がんの患者さんに対して、パクリタキセルの毎週投与とカルボプラチンの3週毎投与の併用療法についての有効性と安全性（副作用の程度には問題がないか）を検討することを目的に行います。この投与方法は、従来の投与方法よりパクリタキセルの血液中の濃度がより高く保たれることより、ドーズデンスパクリタキセル+カルボプラチン療法といわれています。KCOG参加施設で、平成25年4月1日から平成２７年3月31日までの間に、90名ほどの患者さんの参加を予定しています。登録後は２年の観察期間を設けております。
　 

６．臨床試験の内容 

　検査を行い基準にあってこの臨床試験に参加された場合、以下のスケジュールで化学療法を最低３サイクル以上を目標に行います。パクリタキセルの使用量は、体表面積あたりの量（mg/m2)として定められており、患者さんの身長と体重から計算されます。また、カルボプラチンの投与量は年齢、体重、腎臓機能検査結果、AUC（AUCとは投与された薬がからだに吸収された量を示す単位の一つです）から決定します。基準となるAUCは5です。
1日目

パクリタキセル    80mg/m2　※生食あるいは5％ブドウ糖液250ｍｌに溶解　　 

カルボプラチン    AUC=5　   
※生食250ｍｌに溶解
8日目、15日目

パクリタキセル　80mg/m2　
※生食あるいは5％ブドウ糖液250ｍｌに溶解
　　3週１サイクルとして最低３サイクル以上を目標に実施
　（1日目に投与した場合、次回投与は約21日後になります）
投与例）
1日目
①生食     100ｍｌ+副作用を軽減するための薬剤　　　　　　 　　　30分間

↓
②パクリタキセル   80mg/m2 + 生食あるいは5％ブドウ糖液２50ｍｌ１時間

↓
③カルボプラチン    AUC=5+ 生食　250ml　　　　　　　　　　　　1時間

８日目、15日目
1 食     100ｍｌ+副作用を軽減するための薬剤　　　　　　 　　　30分間

↓
②パクリタキセル   80mg/m2 + 生食あるいは5％ブドウ糖液２50ｍｌ１時間

検査のスケジュール

	項目
	登録前
	治療中
	中止/終了時
	追跡時

	
	●
	Day１
	Day８
	Day15
	
	

	被験者背景
	●
	
	
	
	
	

	身長
	●
	
	
	
	
	

	体重・PS
	●
	●
	
	
	○
	必要に応じて

	臨床検査
	血液検査*
	●
	●
	●
	●
	○
	

	
	生化学検査**
	●
	●
	●
	●
	○
	

	
	CA125
	●
	●
	
	
	
	●

	
	Ccr
	●
	
	
	
	
	

	
	HBs抗原　HBc抗体　HBs抗体
	●
	
	
	
	
	

	
	心電図
	●
	　　　　　　　必要に応じて実施

	
	胸部X線
	●
	

	
	CT/MRI
	●
	8周毎に実施
PR in、CR inでは４週後に確定のため実施
	
	●

	自覚症状/有害事象
	●
	               各サイクル毎
	
	


●：　必須項目　　　○：可能な限り実施

1) 登録日前14 日以内に実施

2) 登録日前21 日以内または投与開始予定日28 日以内に実施。心電図、胸部X線 およびCT(PETCT も

　　含む)は、術前の検査でも可
3) 各投与前3 日以内に実施すること、但し、1 サイクルDay 1 は登録前のデータが7 日以内なら登録前の

　　データで可とする。

4) 各Day1 投与前7 日間以内に実施

*血液検査必須項目：白血球数、好中球数、ヘモグロビン、血小板数

**生化学検査必須項目：総ビリルビンAST(GOT)、ALT(GPT)、血清クレアチニン

5）　表示期間中に1回以上は実施
予想される効果

パクリタキセル+カルボプラチン併用療法は、無治療に対して、進行再発子宮体がんの進行を遅らせる効果が高いことがわかっています。がんが縮小する確率は約50-60%と報告されています。今回のパクリタキセル毎週投与とカルボプラチン3週毎投与の併用療法は、パクリタキセル+カルボプラチン併用療法と同等もしくはそれ以上の効果を期待しています。

　
７．予想される副作用 

予想される副作用と対策

　パクリタキセルとカルボプラチンの副作用としては白血球減少、血小板減少などの血液への影響がでること、また吐き気や食欲不振といった消化管への影響、肝臓や腎臓への影響も予測されます。他、パクリタキセルの副作用として関節痛/筋肉痛、末梢神経障害、髪の毛が抜けることが予測されます。（詳しくは次の表を参照ください）
パクリタキセル毎週投与とカルボプラチン3週毎投与の併用療法による主な副作用
	予想される有害事象
	中等度以上の副作用が出る頻度

	好中球減少
	92%

	貧血
	69%

	血小板減少
	44%

	嘔気・嘔吐
	3-10%

	発熱性好中球減少
	9%

	末梢神経障害
	5-7%

	筋肉痛
	1%


これらの副作用は決して特異的なものではなく、他の異なる抗がん剤を投与しても認められる副作用です。これらは全ての患者さまに副作用が現れるというわけではありません。また抗がん剤という薬の性格上、予想外の副作用が現れ、その程度によっては重篤な状態となる可能性も完全には否定できません。患者さんの副作用の状態によっては、点滴を一時的に延期したり、お薬の量を減らすことがあります。これらの症状については、私（担当医師）が注意深く観察し、吐き気に対する制吐剤の服用など適切かつできる限りの対処をしていきます。もし治療中に何かの異常を感じることがありましたら、遠慮せずに私（担当医師）にお申し出てください。

なお、他の薬の併用などにより副作用が強く出ることがあります。他の薬（風邪薬や痛み止めなど）を服用する場合にも必ず私（担当医師）に相談してください。
８．あなたの病気に対する他の治療について 

　保険適応のある薬剤は、ドキソルビシン、シスプラチン、ドセタキセルです。以前に使用されていなければこれらの薬剤を組み合わせて治療を受けることが可能です。     

　あなたのご病気の状態によって、適している治療が異なる場合がありますので詳しくは私（担当医師）にご相談下さい。
　 

９．臨床試験の費用について 

　この試験で採用されている治療法、検査などは通常の保険診療の範囲で認められておりますので、他の通常の保険診療と同様の取り扱いとなります。
　 

１０．健康被害について 

　この臨床試験により何らかの健康被害が生じた場合、必要な治療は病院が提供します。　　

しかし、治療費の支払いは通常の診療時と同様の保険診療となりますから、あなたご自身に、保険に応じた割合のご負担が生じます。

なお、臨床試験について治療費以外の休業補償、逸失利益その他の補償は受けること
　はできません。

１１．同意しない場合でも不利益は受けません 

この臨床試験への参加はあなたのご意思に基づくものですから、この臨床試験に同意
なさらない場合でも不利益は受けません。従来の方法の中から適切と思われる方法を説
　明した上で選択しますので、今後の治療に支障はありません。 

　 

１２．同意した後でもいつでも撤回できます 

臨床試験を開始した後に、この臨床試験の継続を希望されない場合は、いつでも中止
　いたしますからお申し出下さい。その場合でもあなたが不利益を受けることは一切ありま
　せん。 

　 

　１３．プライバシーは守られます 

　あなたのプライバシーに関することは第三者に漏れないよう充分配慮されています。　この臨床試験の研究成果を学会や学術雑誌に公表させていただくこともありますが、あ
　なたの個人情報が公開されることはありません。また、この臨床試験が正しく行われてい
るかを調査する目的で、この病院の臨床治験倫理審査委員会(臨床試験の計画を医学的立場と
　人道上の立場で検討する委員会)が、あなたのカルテなどを調べることもありますが、こ
の場合もあなたの個人的な情報が外部に公表されることは一切ありません。なお、あなた
が同意書に署名された場合は、この閲覧を承諾していただいたことになります。 

　 

　　　　１４．施設内審査　　　　　　　　　　　　 

　　本試験は、病院の臨床治験倫理審査委員会で審査され承認されています。 

　 

　　　　１５． 守っていただくこと 

　　　　　この臨床試験への参加に同意された場合、私（担当医師）の指示（例えば来院日、日
　　　　常生活での注意事項など）を守っていただくことになります。このことにより、あなた
　　　　がこの臨床試験に参加していただいて得られた貴重な成績が、今後の治療法に生かされ
　　　　ることになります。 
　　１６．成果の公表

　　この研究では、登録開始前に臨床試験登録を行っており、その結果については試験終了　　

　後に適切な学会誌・医学雑誌への投稿を予定しています。その際、参加していただいた患

　者さんの個人情報が漏れることのないよう、匿名化した状態でのデータ分析をおこない、

　安全評価委員会の承認を得てから成果を公表することになります。また、この臨床試験　

が適正に行われているかを確認するために、この臨床試験に携わる他施設の関係者があ
なたの診療録（カルテ）を閲覧させていただくことがあります。この場合においてもあ
なたの個人に関する情報は厳重に守られます。この試験への参加を同意される場合、診
療録の閲覧についても同意いただいたことになりますので予めご了承ください。
　　１７．研究終了後の試料・資料の保存、使用又は廃棄の方法について（他の研究への利用の可能性と予測される研究内容を含む）
　　研究終了後の試料・資料の保存、使用又は廃棄の方法について（他の研究への利用の可　

　能性と予測される研究内容を含む）あなたの臨床情報は、原則として本研究のために用い
　させていただきます。しかしながら、もし、あなたが同意してくだされば、将来の研究の
　ための貴重な資源として研究終了後も保管させていただきたいと思います。なお、将来、
　あなたの臨床情報を研究に用いる場合は、改めてその計画書を当院の臨床治験倫理審査委員会
において承認を受けた上で利用します。
    １８．利益相反（産学公連携活動等に伴う利益と職務遂行の責任とが相反している状　　

　　態）について

　原則として、研究者の自己申告書に基づき、この研究に使われる薬剤等を製造してい
る企業とは特別な関係には無いことを当施設の利益相反委員会が確認しております。

　１９．相談窓口 

あなたがこの臨床試験に関して知りたいことや心配なこと、健康被害に関する相談が
　　ありましたら、病院として相談窓口をもうけておりますので、遠慮なく　　　　　　（電話 06-6416-1221 　治験事務局　　平日：9時～16時）までお申し付け下さ
　い。 また、他の被験者の個人情報保護やこの臨床研究の独創性の確保に支障のない範囲内で、この臨床研究計画及び方法についての資料を入手または閲覧することができますので、ご希望される場合は、担当医にお申し付けください。
　 　　
　　　　

２０．その他 

もしあなたがこの試験に同意することを決める前でも、同意した後でもこの試験につ
　いて分からないことがありましたら、いつでも私（担当医師）にお尋ね下さい。また、
　　試験期間中、何か異常があれば、どんなことでもかまいませんので、直ちに私（担当医
　　師）にお申し出下さい。 

　 

担当科：産婦人科 
担当医師： 　　　　　　　　　　
連絡先（電話番号）：　06-6416-1221

　　　　２１．同意書へのご署名 

以上のことをご了承の上、この臨床試験にご参加いただける場合は、同意書にご自身
でご署名をお願いいたします。同意書への署名はあまり経験されたことがないと思いま
　すが、新しい治療法を開発するために患者さんに充分納得していただき、医学の進歩を
　医師と共に促進するために極めて重要な手順であります。 

　　また、この説明文書と、同意書の写しはあなたにお渡しいたしますので、大切に保管
　してください。 

　 
22．研究代表者の所属・氏名・連絡先
研究代表者　    堀　謙輔　    

　
関西ろうさい病院　産婦人科
住所：660-8511  尼崎市稲葉荘3丁目1番69号
TEL : 06-6416-1221　FAX : 06-6419-1870

          E-mail : hori-ken@kanrou.net

同　 意 　書
　 

　 
　関西ろうさい病院　病院長殿 

　 

　 

　 

　私は、「進行・再発子宮体がんに対するドーズデンスパクリタキセル+カルボプラチン併用療法の臨床第II相試験」について
担当医師から十分な説明を受け、納得しましたので臨床試験に参加することに同意
いたします。 
　　 　 

同意年月日　 　　 平成　　　年　　　月　　　日 

　 

　 　　　　　　　　　　ふりがな
　　　　　　　　　　　患者氏名　　　　　　　　　　　　　　　　（自署）　

　　　　　　　　　　　
　

　 

　　　　　 
　 　
　　　　　　　　　 説明年月日　　 　 平成　　　年　　　月　　　日 

　 　 

　　　　　　　　　　　説明医師　　　　科　　　　　　　　　　　（自署）　 
