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患者さんへの同意説明文書

小細胞肺がんの多施設共同研究へのご協力のお願い

門不良(PS2-鋤の進展型小細胞肺がん患者に対する

カルボプラチン＋工トボシド＋デユルバルマプ療法の第1I相試験

－よくお読みください－

この説明文書は、この臨床試験の内容について説明したものです。担当医師の説明を
補い、この試験についてご理解をいただくために用意しました。

この説明文書だけでは担当医師の説明の代わりにはなりませんので、必ず担当医師の
説明を受けてください。

この試験の内容を、十分にご理解いただいた上で、この試験に参加するかどうかを、
ご自身の意思によってお決めください。

内容についてわからないことや心配なことがありましたら、遠慮なく担当医師または
丁而宛＝垂E二八七､三ヨレ、／イご寺1 ，
U刀ナL弓ﾖ4殉ノコ〃、OD~4d､ノーCVlo

本研究は帯広厚生病院倫理雷査委員会で審議のうえ承認を得ています。
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1臨床試験とこの説明文書について

私たちは、患者さんによりよい医療を提供するとともに、新しい治療法や診断法を開発す
ZZ立可口左ガニヘテI _1ヰオニ/n~トニナ忌預瓦宰rT,rhマ雨士圭圭式ム_I一美･hnl …テ1.Wニブ彗l .、一亭鳫渭でｷﾅ、
‐uノI〃h‐1J一塁V O‐フo K－Uノ一一’．uノlzuVソー'一延し、 J山、ヒゴーダUO←＝“uレーV BノーノーV p－、~I＝、菅

新しい治療法の効果や安全性を調べる試験を「臨床試験」といいます。臨床試験は、患者さ

んのご理解とご協力によって初めて成り立つものであり､医療が進歩するためには不可欠な

ものです。私たちが現在使用している薬や治療法も、臨床試験によってその効果や安全性が
Z嘩三刃去･し可一声＝＝土呂 ’ ず＝一・ﾚ可I寺庵~一三寺床全'一奎恂、1 －戸／f三~-ざ－ず二塁／／T,声ﾉﾃﾌ／ハデ一+カーh'一トヱ垂‘
U辻口心hｰ句し塁一一写ノL一．ー1しI｡､町、ノグI、O上b季'一＝Uu曹延、ﾉL－砦ノノL－～、VノノJｸxUゾーI刀刀ノーJ1ｰｰ.‐曹

のです。

この臨床試験は、新しい治療法を保険者である国に認めてもらうための研究（治験）では
拝〆序白詣べ、応聿ンl 一声手ﾉ去尚h'一二二酷産彗圧全云→≠仁園市へ哉旨来打〆八錘壹凡べ+力令1－
′ひ、、ｰDII』′JUﾉ1コ-h.ヒゴー凹里エIや口J1←IJ－ノ江ﾛﾛﾚI、O上b醒里フoひノー、当lｸｺUノ~I室＝Uノ〃出口又ﾉJ‐ I”ノゴーL

行う、 「多施設共同研究」でもあります。

この臨床試験は、 「特定非営利活動法人北東日本研究機構」（以下、NEJSG)」で、この

臨床試験を実施することが医学の進歩に役立つか、患者さんが不利益を受けないかなど、試
圧全市一へ千31＝絆悸T用絆'一一1 ，－＋令二斗〆ハニニ禿へ帝寺絹一七M八÷戸＝帝声垰,ｰロー』‐商＝奉

翫1ノリ画Uノ1雲rゴー1エ、 ’㈹』王1ニエ'一一VnL1火口uUノーノ／LL匹哩K－ニイ しLOJv－ノ、 〔_二篭_』'巾‘1』A辱二Eﾌ四I”l廿廿』王雷昌

委員会でも試験内容の科学性､倫理性について審査が行われ、この試験を実施することにつ

いて当院の管理者の許可を得ております。

この臨床試験は、「医薬品等を人に対して用いることにより、当該医薬品等の有効性又は
一－ 1 1 0 ，承1 0-→／一へ一ｰ＝ｰ国→つ一寺UI、去圭01と口[＝

ノーLノレノVしYノk《一Uノ面恥翫LI丈卜けソつ奉耳リノご表狸別X
ｰへA牛若、ロ戸へ0－→つ市詫0一一Jへ

ユニヒ.l土莚ロノゴつ″･ I←ソ己)ﾛ汀ナL」LaJVノ、

売するアストラゼネカ株式会社からの資金提供を受ける「特定臨床研究」です。アストラゼ

ネカ株式会社は本試験のデータの収集、解析や解釈には関わらず、研究者が金銭的な利益や

それ以外の個人的な利益のために専門的な判断を曲げることもありません(P1619この

試験の資金と利益相反についてをご参照ください)。

臨床試験にはいくつかの段階があります。第一段階は、薬の人間に対する副作用の種類と

程度を調べ、治療に適切な投与臺を検討するための試験で、第1相試験といいます。この試

験では、薬を少ない臺から一定の副作用が認められるまで、数人の患者さん毎に段階的に臺

を増やして総きます。第1相試験で安全な投与量がわかったら、第二段階として、その投与

臺で効果と副作用を検討します。この試験を第ll相試験といいます。第三段階として、より

多くの患者さんを対象として現在行われている標準的な治療薬と新しいお薬の効果と安全

性を比較して優れているかどうかや劣っていないかどうかを検討します｡この試験を第Ⅲ相

試験ども,います。この臨床試験は、第W相試験にあたるものです。

この説明文害は、全身状態（パフォーマンス・ステータス:PS)(PSにつきましてはP4

表ECOGの髭rformanceSEtus(E)をご参照ください）が低下した未治療進展型

小細胞肺がんの患者さんに対し、デュルバルマブ、カルボプラチン、エトボシド併用療法を

行い、安全性（副作用の程度など）や効果（がんを小さくすること、がんが進行するまでの

1
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期間を延長できるかどうか）を調べることを目的とした試験について説明するものです。

この臨床試験への参加rついて橦討する上で、担当医師の説明時r、この臨床試験の内容

を理解して、参加するかどうか考えていただくためにこの説明文書をご用意いたしました。

必ず担当疾師から説明を聞き、この説明文書をよくお読みになってください。わからないこ

とや疑問点などがありましたら、担当医師または研究事務局になんでもご質問ください。
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これから、この試験についての詳しい説明をお読みになり、また、担当医師から説明を受

け、この研究の内容を理解し、ご参加いただける場合は、最後のページの同意書にサインを

お願いいたします。
一へ＝庄令1－＝わ、一寸ラも、 1聖＝令、I÷七走七･声一言へ一二云七､§わ…〆巷寺1 ，
ｰUノ同乢麩I4="UソaJfJ･L－－ノ4J.1卦、αﾉﾉ季ノーヒゴョLUノ三九LOJXMノーノーCV1o

この試験についてさらにくわしく知りたい場合は窓研究計画書の開示手続きを経て､閲覧

することができます。担当医師にお尋ねください。

この研究に参加しない場合でも、あなたはなんら不利益を受けませんし、担当医師と気ま
志／表ラ〆穴＝j÷L一＝＝一つ!八f壽←圭一十三／セタハ主ユノ 壬七．全市nI－『＝。＝0セセレー← I ,
ソ、ノd､合JUノLld,L一J垂'忠ソ、)m1=~Od，-ノノー、αノLノ。、’二′Uod,ノー、琴AJUl-IL』冠LﾉﾉｰmノL－L－p、 V1

つでも、またどんな理田でも参班同意を撤回することができますbその場合も、あなたはな

んら不利益を受けません。参加同意を撤回しても、あなたにとって最善の医療(P139こ

の試験に参加しない場合の治療法についてをご参照ください）を提供します。
÷市売八へ奎令､壱百＝I アダ両セレ『=コー怯片局'七壱一j÷一拍n国＝+士片盾1圭云j－→＝I－IIn－
’2偶u汀フ再b"､Uノー〃uごluj唇にノ、 ‐cuノαノL－luj唇垢x巴jtﾉﾉｰ｣麺[．ld,、="UIJ；蚕掘スヒjd，LI－ソLI－jtXZ

した情報の利用についての同意を確認させてい庭だきます｡すでに収集した情報の利用につ

いて同意しない場合は、情報は廃棄され、診療記録もそれ以降は本研究のために用いられる

ことはありません。ただし、匿名化されてしまっている場合には、廃棄することができませ
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いことがあります｡もしこの研究に参加されだ後に、この研究への参班の同意を撤回したい

場合は同意撤回書をご記入のうえ、担当医師にお伝えください。研究に協力されてもされな

くても、同じように最善の医療を提供いたします。

へ市一八へ今令両÷－．L→一＝へ

。Ⅱ汀五〃、Uノ琴〃u苞也伊』_Lりつ鹿r別

あなたがこの研究へ参班されても､次の場合I塞躯を牢辻していただくこととなります僅あ

なたの意思に反して中止せざるをえない場合もありますが、あらかじめご了承ください。中

止する場合は､その理由およびそれまでのデータの活用方法などを担当医師からご説明いた
1 －膿=才ゴー÷三 戸拾ロヒ"空←+、,Iﾉ屋台王ふぐ晏哉＝去一岸一一七÷罠÷三グテ、§ノ、,‐j一壱÷三〃、－炉÷〆子､＝一F芦0A､〆
Lﾉふgod､ﾉL二、弓Jj_L1童画fU一計I=hll｣AJ，6IJﾙﾉ尋ごロノLαﾉﾉd,ノーUﾉﾉﾛ弧宗I←αﾉﾉｰvノd、ソUノL， 〈一二くjL:jl、

ださい。

①あなたが研究への参加の中止を希望された場合
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②あなたの病気の状態や治療経過などから､担当医師が研究を中止したほうがよいと判断

した場合

③Fの臨床試齢全休が中1ﾄﾉｰｰ底っ存濤合

④その他、担当疾師が中止しだほうがよ&~Iと判断した場合

⑤あなたが別の病院に移って肺がんの治療などを行う場合

⑥ （あなたが女性の場合）治療中に妊娠していることがわかった場合

菊モセーヘロー＝1－F〃､－1－－『 ､一

今α〕心ノニUﾉ酒乳〔一j画痘1－ノUIL

あなたの痛気はこれまでの検査鑑栗鼠 :『進屋型班擁諦がん』:で蕊ることがわかって駐

ます。肺がんにはさまざまな種類がありますが、あなたの肺がんは「小細胞肺がん」という

種類の肺がんです。小細胞肺がんはタバコと関連が深いがんで、肺がんの中でも進行が早い
圭寺ノー÷0 1 tし、口白回士÷サノ グヘ,ー甘口j÷､ロー＝1'し､生一存iW一一一／ﾉ、0÷戸や÷→若壼セヘー一j÷

ﾉJ･′UL3oJJ1TImM己Mll｣〃･'UUノッ困知lひ、p灰ノコー（一些睦＝1－ノ、‐、ノJ1ノつィしふソoαﾉﾉd,ノーUノ｣麺[．'ひ、

他の臓器（§刊蔵･骨葱ど）に転移している篝おしくは腿の臓器に転移はしていないちのの蹄

の周りに広がっている状態であり、 「進展型」です。

吟一＝I I J 1 ,αmn句畦圭？ﾉ j－去斗→つ ､佑野ﾉ､＝1－0－J÷＝r－〆←÷？ﾉ÷UIハエ壬率声へJ茎一,＝き＋/→＝＝

ス生瞠聿ﾉJ1mmⅡ己MII｣4J｡'UI一八uソ己〕一Zバノロ涼〔一LノLIa、童つ、ゴル〃.′U月uニイ里天貝Uノ1万ﾉｰ圃原ﾉ五Kゾノ

チナ製剤［カルボプラチンやシスブラチン］とエトポシド）が黒いられてきまし廷。－忘．

ここ数年で肺がんに対する免疫療法（免疫チェックポイント阻害剤率）の優れた治療効果が

報告されるようになりました。免疫チェックポイント阻害剤のうち、デュルバルマブやアテ
､ FI I→－→1－J 、 ‐←一戸へ､ 剖十一ﾉ参’一一÷●ノーI〆穴J￥ロコ,ー、＋へ一苓人昨今い律一＝1 1 8 1 ，金、n句⑰圭圭●ダ

ン,ノハYン-Vl ._ノノー幻brLノーLI jJL1羊〔一、刀b〃･'UHIjUノ1介嗣淳痙Uノ孝局〆Xj.l工〃･些睦＝ﾉ」叩mMEMII｣〃･ﾉU

においてち報告されています。その綣票塞全臺斌態のよい壁治療歴のない進展型剛細鯉蹄が

んに対する現在の標準1次治療は､以下の免疫療法と抗がん剤の併用療法となっています。

・デュルバルマブ＋カルボプラチン（もしくはシスプラチン）＋工トポシド
三一、 FI I→‐→'一1 0一→＝三→、, 1-1一_、' 0い

･ノンノン･ノハYゾーrノJノレノ1，ジゾフ~/-r_LI~ノ1，二ノ 1－

この2つの治療の違いは主に免疫チェックポイント阻害剤（デュルバルマブちしく賎アテ

ゾリマブ）が異なること、カルボブラチンの代わりにシスプラチンが使用できるか、およ

び維持療法(P56この試験の方法について3)抗がん剤の投与方法をご参照くださ
9 ､、 n＋へ二､盲一－ ． ．局一／、0 1 ,口一一11へ+向，岸日目､言へ、＝8 ， /一－ I O Dぃ0 1－→･ 剣 ､瘤日日一一

VIノ ロ寸Uノテロシ堂フーLツもノノ1，一IZI－H且盲目llUノゴヌゴ1日｣隅UノEVI 1ノーLノレノVLノ~ゾ・ 畠+Xgl日｣、 ノダノ

ゾリマブ：3週間）です。直接この2つ“台療を比較し庭試験はなく墨どちらの治療が優

れているかはわかっていません。

_ ! .＝､声イー. . ､局一／、" 1 口ロー÷H1

~元潭プLン:ゾノI，一I ‐／1－偶且百月u

私たちの体には等細菌やウイルスなど外からの異麹や¥体の中ででき左がん細胞などの巽壼

な細胞のはたらきを抑え込み、排除するためのr免疫」という仕組みがあります。免疫が過

剰に働き、自分の体を攻撃しないように、免疫にブレーキをかける仕組みの－つが免疫チェ
． ‐ハーグ、0 1＝→ 寺､へ÷●ノーI÷＝,声一－- .局一〃、, l “帷＋拝老喬国、 ＝,声＝と、回臼／了

シもノノI，一I/l~Lソ。－百pUノ〃･ﾉ'ULld， ン毛’支フLンもノノ1，一Iソ1－1蔵1宙ご芯ﾉ廿kノ、 ン悩凱支示mmM己《I

3



n八J可"ヘニイゲ、ロヘイF1 r隼引′、仏信、
ニロニu÷I凶ノコUIu凡聿1 .曹njXノ

』た哉向
Irﾉ麹一

細胞など〉の機能を抑えることで、免疫による排除から逃蕊て帆ることがわかってい:まず。

免疫チェックポイント阻害剤は罷この免疫チェックポイント機構を阻害することで抗腫瘍免

嬉春調鑿1 ，．杭がん軸早春奔濯す高桁がん割の一種~r雨す←

肺がんに対する治療選択にあたっては、全身状態や合併症も考憲されます。一般に、全

身状態はECOGPSスケールという基準を用いて評価します（表ECOGの

PPrfnrrnanf-､PR十角十1 IQ(PR))_FnPRヌケールlF上うて言正価奏す嘉左．温海炉(n全阜吠

と考えられます。態は低下している(PS2またはPSS)

表ECOGのPerformanceStatus(PS)

定義フヨーワ
〆、一グ

全く問題なく活動できる。

発病前と同じ日常生活が制限なく行える。
0

肉体的に激しい活動は制限されるが、歩行可能で、軽作業や座っての作業は
仁二－1－べ宗一＝
IJ－ノーーノJ‐L＝‐o

例：軽し､家臺、事務作業

判
Ｉ

歩行可能で自芳の身の回りのことはすべて可能だが作業はできない。

日中の5畷以上はベッド外で過ごす。
2

｢司市へ匡雨／1，1L去八ゆ、、 ， LP市、
L』千Uノロリ／O墜圭~己グ ､ンl ‐ノJ、

17円たし可十二一と_＆〆六白／穴『戸Wハ／ハールーIへ秀幸表I ,
卜咄X‐4 しノーヒゴ型UノヨUノヒ』ごノUノt一一写〃､」．呈一〃○Vno

椅子で過ごす。
3

全く動けない。自分の身の回りのことは全くできなijl・

完全にベッドか椅子で過ごす。
4

へ宮Cu竺会ヒベノ正幸I イーニ /n戸へ→セリ÷n戸へ､ー圭一ﾉ j一主計÷→＋需一差引 ､姑3ノ10ーL－1－

圭言イハ;趣ﾉJ･1些1，kノノーRr｡≦。,ノーld，roOノ西日C'U1－入uソ己)1示辛ﾉd， I 多バノロ癖〔一kノヒ

は、過去の臨床試験の結崇に基づい-て刀ルボブラチン+エトポシド審彊し＜は分割シスブ

ラチン＋工トポジドが行われています。この2つの治療の有効性ば同程度であり、より取

り扱いが簡便なカルボプラチン＋工トポシドが一般的に用いられています。

へｰ11全学←f吟1 ， ／ハハグ再、－催暹0斗、戸剖､ やノn,＝＝へ壼『 、、佳一拝11 0 1 ，七m口匂口士令マノ ダヘ＋濡一やノ1，＝〆T，

ニヒヨイハ冠</J.d、VI LrOkノヴ,ノーld，『､． ’ノ、 ノロ厚"Uノノd,VIｽ竺睦='J111mM己MII｣AJ･'UUノ1示辛ノロ厚Uノー

つである窪カルボブラチン＋エトポシド＋デュルバルマブ療法の苣熟性や安全性ば諺全皇賦

態がよい(PSOまたはPS1)患者さんにおいては明らかになっていますが、全身状態が

低下した(PS2またはPS3)患者さんに対しての安全性や有効性に関してはわかってい
＝当ノー

ひk二′Uo

全身状態が低下した（庵2また'ま尾3）進展型小細胞肺がん患者さんに対するカルボ

プラチン＋エトボシド＋デュルバルマブ療法の安全性や有効性の情報は不十分であり､十分
去令雷若I÷一一リハ÷主上ラーL－令で01,"需云→

メスj奉琶1Jノ己乢ノCl二己》(一〔一人J｡IKjl=LJo
程一戸去一生一

ﾉひノー君ン琶奉(XノL，
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らこの試験の目蝋便われるお薬について

この試験は、全身状態が低下した(PS2またはPS3)進展型小細胞肺がん患者さんに対
オZh1 1 .剴芋→＝ェ、ノーL-rL了特ごノ睦_L=弓1l . ノや11 .マフ寸医§土/ハー今締r=.l一通巨云＝ヱナハ古11
．．－／妙ノレ"1 ,一一〆一 0－1 "1 1一1 1 ノーノレノ ､ノレ､一…ﾉ今VノユエI－L、ユエ0ｰ｣エーコーー･‐〃J,ロコ

作用の程度など）と効果（がんを小さくすること、がんが進行するまでの鯏司を延長できる

かどうか）を調べることを目的としています。特に、安全性に関しては、全身状態が低下し

た(PS2またはPS3)患者さんにおいても、抗がん剤が予定通りの回数投与できるかどう
-ﾅf－ht手ナ辰三市j評T百F．弄弐
ダリノJ一〃・口TI四塁亡コ追うo

全身状態が低下している鯉PS2以上の患者さんにおいては軽全身状態が低下していない

患者さんと比較すると､様々な副作用が強くでるおそれがあ:り､安全性を慎重にみながら治

療を行います。

↓
〆

「

~

Ｉ
Ｕ

Ｉ
Ｄ
ノ

い
、

ｊ
ロ
ノ

ー
レ

０
ｊ
ノ
ユ
ー
ノ

ビーディーーェルヮンピィーディーヮン

デュルバ鶏マブ（謹呈名ざイミフィンジ>"PD-L1－Pe-#経路と蕊う、免疫チェッ

クポイントの機能を阻害するお薬です。PD-L1は免疫のブレーキとして働いており、がん

を攻撃する免疫系の細胞(T細胞）の働きを抑えます。デュルバルマブはPD-L1の機能を

阻害することで免疫のブ:レーキを外し、免疫系の細胞<T総胞）を活性化し、がんを攻撃で

きるように堤します．進展型小細胞肺がんに対するデュルバノしマブ､カルボブラチン、エト

ポシド併用療法は日本で承認されています。

←' '一一＝＝一f、, －1一、, I恥

ノ､Jノレノい_／‐ノフーンo－Ll－ノ1，ン’一

カルボプラチン雲エトポシド還いずれ這義錘ん劃蓬塞がん細鯉の分裂を抑える遍薬です。

それぞれ小細胞肺がんに対して広く使われています。

ハーヘーーへ一一J一一ロ 、－

0←Uﾉ面恥畢Uﾉﾉ」五1－ノUHL

#＞対象と悪る患者さん

この試験に参加できる条件および参加いただけない条件は以下のとおりです。

（参加できる主な条件）
′方、 、佳一＝11〆戸0 l bし、n句ロ士÷ヤク L一二へ111J亡寺や－9 ，ラー

uノ些瞠=UノノJWTmⅡ巴MII｣〃･'U(一面シ出ICイLLVIaノ」

②化学療法による澄療歴が悪い童

③20歳以上の方

④全身状態が低下している方(PS2またはPSS)
'戸、鈴§志十．未′fマー津

(己ノ皿ハ父1火三K又。.辛｣小、
ハ ーT一再戸1－少、，

〃、L~ソUL－／、
鄙、､志､ヒマに口到も､

｣皿パ父鉦日日ヒノ
雨0 1 ，＋[＝

1 1 11〃」11次、 、

隅
ｂ
今
月
蠅
戎

十
１
．

Ｔ
Ｔ

ｐ
Ｈ
“ 、

胸
上
今
日
蛾
或

十
１
・

壼
冨

の値が一定の基準以上の壷

⑥脳転移を有する場合、症状がないか､または脳転移に対する局所治療後の方。

⑦体重が30kgを超えている方
/声＼ 剤へ､田IhILへ牛＝や令自､可→4八つ一

leノ ’二〕且｣謎_LUノェ1#fJ･元込吐ィもる)ノ」
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ニリニu÷I軍pUI LJ、:オコ 1 ．写、Ⅸノ

jに齢n
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⑨病名為よび病状、本試験内容について担当疾騨等から十分な説明を受け、十分な理解の

上で、本人の文書による同意が得られている方

／一余、『 、＋三壱0→岸F ，一定一J牛､

、琴〃UV1ノーノーIノノJV1二仁ﾉ｡木1十ノ

①がんの脳転移による症嘘があ蓋忘

②活動性の感染症(B型肝炎、C型肝炎、HiV感染症、活動性結核感染症）がある方

③重篶な合併症（活動性感染症、症状を有するうっ血性心不全、コントロール不良の高血
庁一一一X市.A､一六片声庶&牛壬古々pF n可;nmpp ﾛ〒 匿口､壱一走1』、÷そ七つ一

匹、 〆1，茎人こう大jU11止、主XグD.lエンI，＝け爪、 l日当L収百百．nT- F弓う大志ﾉふく一ノ ノJ･αﾉ6JノJ

④登録前28日以忠匡大手癒を鐘っ庭万

⑤登録前30日以内に生ワクチン、弱毒ワクチンを投与された方

⑥避妊する意思のない男性。または妊婦授乳婦、妊娠検査を行い陽性であった女性また
l÷､ロゥ令丁→壱一ロコハナ夷1 ，←よ牛

lひ唾又▲ソ｡』冠ﾉu八UノダひV1ユーIﾆエ

⑦担当医師が試謹への参狐が困難と半噛~しだ童

便
〕
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2）抗がん剤の投与方法

治療は大きく分けて、 「導入療法」と「維持療法」に分かれます。

鬘入唐宗では、〒可ルバルマブ．カルボプ弓千ソ、TトポミノドのR種籍の杭がん割春田い

て治療を行います。 1サイクルを3～4週間として最大4サイクル行います。

喜入療法の闇に画像検査を行い､治療効果が得られているかどうかを調べます。治療効果が

得られている場合は、維持療法に移ります。治療効果が認められない場合は治療の変更を検

言寸｜ ，主す‐

維拷療法では蚤デュルバルマブのみを用いて治療を行います。 1サイクルを4週間として

効果が続く限り治療を続けていきます。

導入療法

デュルバルマブ、カルボプラチン、エトポシドの3種類の抗がん剤を点滴します｡デュル

バルマブ、カルボプラチンは1日目のみ、エトボシド~は1日目～3日目に投与します。 1

サイクルを3～4週間として、最大4サイクル（12～j6週間）実施します。

一百グ千、三剖ユー'一二二令向寺晶〆、ラーー÷' 1÷へ‐,1－睦舎邑圭ヤノ正一F1 ÷三 ′rY面、 〃富、一十÷三1－トrY面､ｸ園､、 〆T，一幸寺′
つピIUノ面上､謎I呈診〃uCイしも)~志日C'UId,ここ＝イハ冠</J..l些卜LﾉﾉｰKr･二d、ノーIJF。◎ノuノ面日"c′u

です。全身斌憩が良彊な鯉SOまだはPS1)患者さんと固臺の猿がん剤査投呈すると諺

副作用が強く出るおそれがあるため、当初は2種類の抗がん剤（カルボブラチン、エトボ

シド）の投与量を少し減らして(80%=)で投与します。副作用の程度に応じて、2サイ
局1 1戸←、戸0÷＋－÷ぞノー01若上鐘E三ヨ0一十no岸→→－1－←モダハ→÷

もノノlノヒゴノJ｡Qld,剣b〃P'UHliご上百皇星LノLゴヌゴソaX－〔一~ロαノツd，ソ"○

デュルバルマブ（22日目～29日目）

カルポプラチン（22日目～29日目）

エトボシド（22．23．24日目～亘9．30．31日目）

デュルバルマブ（1日目）

カルボプラチン（1日目）

エトボジド~(↑・2．3巳:目）

肌↓ 肌ふ
い～一-一一－
1巻イク姥 2鐡イク溌

今．。。最大4ｻｲｸﾙまで継続
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い

プ
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ボ
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ル

癌
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催

で

可

瑁

ポ

ー

ノ

ト

ク

Ｔ

イサ

ッ

判

Ｉ

手

1サイクル目の副作用の程度

'一士－－､テつ廿イナ711 ，日力､厚1才
■ーゞ、一~ー〆 0一グレータシ一Gｰ

カルボプラチン、エトボシ;ド

を増舅

＊投与間隔（21～28日

一L一､I=＋古UMセロコI－－I式〒Iい一十ロ
ーーノ&｡田uIﾄﾉでﾄｰﾉlUlLノー］=

当医師が判断します｡

＝一、－9 毎 p ●一 0 ■シも戸' ･差q lご軍、一

減量（8蝿量）して投与

プ
ロ
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導入療法、維持療法は入院、または外来で行います。どちらが通Lﾉているかは患者さんそ

れぞれで異なります。臨床試験の担当医師とご相談ください。

1円日か尾つ1円問r弍存IオクRR間) 1#. gl1ｲ乍田か尾の陸の同橲客待つ甑間ﾄｰ底r)=

す。血液検査や尿検査鍵レントゲン検杳喜適官行砧ます。

なお、副作用の程度により、治療を延期または中止、蘂の臺を減らすこともあります。

維持療法

喜入療法で治療効果が認められている患者さんは、維拷療法へ移行します。

デュルバルマブを第1日目に点滴します｡ -fサイクルを4週箇として、がんが進行する、

または副作用などで中止となるまで継続します。

デュルバルマブ

1日目

デュルバルマブ

29日目

ロ ロ

L 乞
がんの進行または

・ ・ ・副作甫で牢止

となるまで継続

ヰ 秒
『

’
~

~

~
~
~
~
~
~
~
~
~
~
~
~

1サイクル 2サイクル

SZ▲I奈去才元廿口主セリ÷市ロL÷ラーレーセノハ壬÷

ノロ原ごX些知d､ﾉ‘－1JLやLLツー《一〔一宇paJvノd，ソ。
壼七、

ﾉ毎0J，
言II Jトロコハエローjニーレリ八

田u・I卜砲Uノ任屋l←季ソ、

＊臨床試験期間中は、試験の治療薬（デュルバルマブ、カルボブラチン、エトボジド）以

外の抗がん剤、ホルモン療法、放射線療法、免疫療法を行うことはできません。ただし、臨
亡1三一ｰへ＝一言七一一←詳吟去市CLI ノ山ヘミZ型,－＄＋j一赤＝→っ－しl÷＝今隅壽寺／、へ ﾊ

ﾉｲ、6上､謎Uノ】垂レドLαノ.ノL~ロ、 6恥醒ごL伊｣上ヒノ、 I出Uノノロ厚ﾉ五！←ニエジもJL－L－ld,里｣日上Lソu一二三

参加の自田についての項をご参鰯くださ&遡。

3）検査のスケジュールについて
ニギーI=ー全令、一Jヘセー今j÷ キノnD幸誌南圭、レフ岱言01』炉函毒哩へ二mノェヘ迄ｰ 、冷へ＝へ→ｰ巽、一

面上､鍬'一診"U‐イもノー函［．Iひ、 ノロ漂XxjZOJ"Lﾉｰ田J1卜嗣ﾉひく一Uノ5+1uljUノノー(Xノ、久Uノ衣Uノハ"ノニノユー

ルに造って謹血液嬢査や窪レントゲン・CTなどの画爆嬢査を行います窪またまここf二記載

された以外にも､体調等により診療_卜泊当医師が必要と判断した場合には追加の検査を行う

ことがあります。

。
〕
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◆検査スケジュール
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治療中止

9GB以内

に因果関係

の否定でき

ない有害事
垂苛I-L』垣l
琴ダゾLu理Eu

た場合

導入療法中

Ｊ

時

週

、

止

２

中

士

く治療開始

4週目以降

3週毎

（~1~週～

彗言ヌ

1サイクル

目

。：閏目手戸
一＝ｰｰー

1週毎

'《圭念;言）

4凋毎
r－4身閏,へ－，
、 9 戸二

当円）

治療開始
蔀ロニキナニ'十
1Jリーーグーbｰ

当円

登録前

14巳以内

「

◎
｜
◎
｜
◎

文書同意取得

被験者背景

体重 ◎ ◎ ○○ ○ △

◎ ◎ ○ △○

1

1
。｡ ○。 ○ △

。：必須O:百常診療に準じて行います

*1 :SpO2またはPaO2のいずれか

*2：妊娠の可能性がある女性のみ
､しつ･六hE日六でEヨ厘抄可プールーーj＋信昌因函多塞j－EE酔壹刃/7,1壷T侭捻主方士4－ナ辰1 .1手オ
･－．~ヘリジノu一．' しﾀｰｰｰ4い曹些I望－，－百凹唾uulピンーl詮I玉一一uツー』．V 0－コ

ｎ
コ

ECOGPS

塵窪

SpO2

(体内の酸素量）

臨床症状

。

轡

。*’

◎

◎

轡

◎

◎

○

。

○

○

◎

轡

◎

◎

◎

＠

◎

◎

◎

・

◎

◎

△

△

△

△

画像検査

(CT/MRI）

◎

(28日以内）
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８
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6週毎
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ハダ、nへ佳・イイヘロ勺ｲ 「可／電．4 '、lL鱈、
竺､ユニ曹一fUヅノコリ9ｰxズコ Q､ヅハ媒ノ

j七．寺、
.I卜j麹l－H

7予想さ掘る副作馬等につ総て

この試験で使用されるデュルバルマブ漣カルボプラチン蕊エトボシドにおいて、発生する
戸T会b幟'ハ諄冒Z÷ナ示言1Mﾉ官FRI十､姉~f/T,ナ代琴'千厘ケ､幸オ
ヨ画垣堅V三四.＝÷げび出u』rJ－pl．〃LuジーV望〃ご÷lゾー乱し季。○

副作露情報はお薬の最新の添鍾文書（以下のホームベージ＞からご確認ください。

※参考：独立行政法人医薬品医療機器総合機構'httpr//www・pmdago.jp/

/イ1つ1 ， 1 1 ．－やー倖11芋
1 9 ノノ…レノﾚｰｰ1 ”エイノ、

アレルギー症猿懲抗がん剤の惠漉中又は点涜直接に認めら鈍る鐙合が多く逢湿疹や

掻痒感ゞ(かゆみ）、また頻度は高くありませんがひど0i場合は呼吸困難を伴うこと

があります。万が一治療中に上記のような症状を認めた場合は、すぐに担当の医師
'一厘二一／寸彗÷I 、
14-1△ぺ里、ノーL二UHo

②全身倦怠感・疲碧。蕊力症

疲れやすくなったり、だるさを感じやすくなったりします。冨常生活に支障が出る

場合ちあります。

おI ′ん 諦弓十一

(3)食欲不振・悪心･嘔吐

抗がん剤投与後より食欲不振や吐き気を認めることがありますも

(4)便秘

杭がん割治療のあい岸、傅祁が紀定ることがあいます~痒吠に含わぜで、倖呑讓ら

かくする薬や腸の動きを促す薬を使います。

(5)下痢

症状が軽い場合は下痢止めで軽快します。下痢の回数が増えると脱水状態になるた

ゆ、点滴による治繧喜行弓Fj－が温い式す．

(6)皮疹

かゆみや発疹を認めることがあります。ほとんどはまり薬で慈処司龍です。

‐かんしっせいはいえん

(7)問質性肺炎

ロ士へと□し錘’二一､〃,ｰ令●＋司一イハ ､士､〃考市÷－し今を壱f八→→ I卜霊＝l÷工垂＝→÷f＝､ｰ』し÷

別』Uノチ岨W域I←弘乏壯上ﾉJ･虻竺《一ゼノ、 MII』塞琶不珍《一《一/J｡αノゼノd、ソo甥屋IGWbLJAJ･呈呂ｼ止･Iしソ

ると壷に毎かわることが姦墨蓬めま咳・忌遜鍵・鑿熱葱どの症嘘が鐵k左震念睦瑳

すぐに担当医師に伝えるようにしてください。

(8)脱毛
ロ誤二去吾詞一つ－1－壬ぞ七’八÷→ ノ再l＝I÷者Jハ÷→罫』三雲へ＝〃、、Iノノ、1, 1L÷や牛I→－1

冊死‐逼逵面心(理a》<一〔一/J･aJLノd、ソ｡ 1回ノ腿=ld,αノuノ。、ソfJ．、=UノーロUノ十メ」甥~fJ･2淫トノLLノ

まうことおありまず画

なお、全身状態がよい(PSOまたはPS1)、治療歴のない進展型小細胞肺がん患者さん
←’’一→＝一、，

ノJノレノI，ゾノフー_／、
－1一-. 1小J一一.ーふ＋へ跨一＝半拝．＝I→1, 1一

-I～ﾉIミン1～1汁月ｺ淳痙Uノum"5恥鍛LIひ』弘卜
一一÷一L－0←一 D I O，い0 0-→

さ八J＝ししノノーフーユノレノ、ノレYz、

の頻度*で副露患が謹褒して睡毒宣途
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jたこ恰向･ 〃車7r-､ﾊﾀｰ、唇イダ、口句ｨ、'梺・4へ仏盧､
1F'麹一・二耳冬曹÷1uケコ巳4ｰ、率9 ，曹凡媒ノ

軽い副作用の発現頻度;(%)*※ ｜重い副作用の発現頻度(%》稗 ’
42 24

種類

好中球減少

=rfn 賓只 Q

~
一
塾
討
〃
や

）
｜
“
一
寸
’
１
｜
判

一旦 ■ Bロ

悪心(吐き気）

脱毛

便秘
杏駒天十岸

－

’○ I星ロハ〆1，ｺ似

血小極減少

疲労

短
一
幅

６

２

~

嘔吐 25 0
一ﾛ ｰ P ■ βー へ

悪人jir IO 三

窒鯉球漣少

呼吸困難

好中球数減少

、
’
２
’
６

幅
一
恒
’
わ

下痢

せき

低ナトリウム血症

沁
一
暹
一
佃

１

＃

４

*すべての程度の副作用の発現率が10%以上の副作用、あるいは特徴的な副作用として
寺＝1－－作n戸…一F 、つ言0Mトロコ去二ヨー

ジLI呈人uヒノイLLV3句田り．I卜銅鍾昼l-j尋

*蒙副炸用の程度をI ;軽度の筵猿や検査巽霞のみ蘂2;卑等度の症嘘や鍾査異篇、

3；重症で治療が必要となることが多い、4;重症で命にかかわる、と分けたときの

3と4を重い症状として分類

一－1 1 Jや0 1‐→j÷へ宮へ回誌ロ‘ロJ一十垂片壼言IIJトロコ壱十司一→－1－÷●作n戸…一J ，→→

ノーLノレノVU斗ゾ’参二ピコUノⅢ戦百面I-睡ﾉゞ'd,田り.1十歩圃琶止些L一ソ《一f－"･天Uつイ&LVld，ソ･
IL I－l÷

場！、Iひ、

過去の臨床試験で報窒されだデュルバルマブと震連のある副鮮麗です。

非常に高い頻度でみられた副作用(10%を超える方にみられたもの）

・疲労（つかれ）
はいそうえん

・ ~固買荘師撰毒L師臓炎・域弱緑師I域炎』

。 ：甲撰腺機籠障害〔機能廷~癖こよ軽震労感や捧壼鍾篭識筆職拾議鐙鐘~F鵬わ識るこ
とうき

とがあります。また、機能冗進により動悸や息切れ、手足のふるえがでることがあ

ります）

吉I 、止寓＝＝つ9戸」ハセ言1M炉匡ロ／刻 一 刻ハ、/へ亡j一弓･庁一拍七一〆穴､

画V1甥屋Lα沙つ46ノー田部I卜桐、＋‘シIリノOリノノJ1些忽矛ヒノイしノーマロUノノ

下痢

発疹・皮虐蚕

掻痒症（皮喜のかゆみ）
…÷!吉． ノ牛一百ケ 〆巷ラ寺､

鋳型う止一瞳j毒#画kノー毎Cノ

の

●

●

白

霊



"､八へ〆、匡剖ハロつｨ同'隼イヘl上層､
ニッュンキI写－94u 地奉 1 画凶、Ⅸノ

jに哉向
1 トノ弐一

今せき今呼吸困難<息苦しさ〉

・悪心・嘔吐

・含欲減ﾔ艮

・関節癌・溌肉癌・四肢の痛み
P Ifnr十UR工罐圭/n+mTIn
合山十月1吋オさツン少日々u

・発熱

・感雷雲蛍

・薑血

曇頭痛

・胸痛

・腹痛

・口内炎

含ほてり

・味覚異常

・霊1特痴疹

・高トリグリセリド血症

毒高尿酸癌症

・注入に伴う反応

止貢＝I÷吉／程I 、←〃、／八三Eb需壱言11J炉一／列、ﾉ÷§士士へ＝'二一司り戸や七一へ､

少只屋1づ目、 ′aVlpUノUノー＝Ⅸa田部I卜嗣、I／OヘノI咽UノノJLa牙望ノイ＆ノー弓pUノノ

大腸炎・重度の下痢〔下痢や腹癌舞血痩蓉ど）

副書機能障害（様々な器官の発達や活動を調眉

ルモンを産生する能力の低下）

(様々な器官の発達や活動を調節

Ｇ

● する内分泌腺の－種である副弩がホ

-T一＝ﾉ÷＋喰1k竺院"＝＝/÷1 1-、,去ﾉL3.1M÷ラロローヘ 羊壬壽七ラーーク寺へ､〃､吉､

I，垂了1~1浅日ヒト岸壱、ﾉ いノレ些一ご〆Jﾉ必'ソもJ壱百E三Vノーイ里L峡ノもJ 1，ヨ壬円ﾕUノメ畢止ノ

I型糖尿癌〔口の遷き謹睡き気窪嘔唾ゞ鯉糖腫上昇〕

青障害（青臓の炎症による青磯詫異語）

筋炎･摸紋筋融解症（筋肉の炎症や障害）

己

の

●

◆

へ宮、凹竺～÷ヤレU ， ／、ハヘ→迄j÷、戸剖､ やﾉE,＝＝〆へ＝j ,、佳一＝11 0 1 ，cmpap士令ヤノーー÷ﾉ去圭外

ニヒーィハチ翫仏J･季Vl kI一．ヘノ。,ノー1d，F･Iノ、 〃口漂阻造UノノひVl些睦="JI添田ﾛ己MI I｣八J･〆U審已．′Uご入り

象とl_J庭デュ恥（通マブ聖迩匙ポブラチン塞工番ボシド麟露療法唾…申に認亡につ

ながった有害事象は5％、そのうち治療関連の副作用は2％の方で認められました。あな

たの全身状態は低下しており(PS2またはPS3)、デュルバルマブをカルボプラチン、
－1一、C l報J琴ロコ,＝＄＋'一､‐わ､→つーーし＝.4ユ1 ,＝ー声一←ヤI I ITF．I 一J一二跨令￥豆一宗，＝△院出牛圭ヤ

~rノ1，ンI~1ﾌT桾原ﾉ蚕'しスニ〃Uソも)←f－L， ．出VI?田壹==fJ･u』射しﾉ、⑧I珊竺ノピ畦/J･fxI｡I呉』日ビl工人ﾉ･

あります鰻一方で窪この試蕊に参趣しない鐙念で這篭蕊が炎熱冶療や免疫療法による澄療

関連死を完全に避けることは出来ません。

危険性や副作用についてもっと知りたい方は担当医師にお聞きください。臨床試験で行
＝3ノ乱､‐ミート’一吟つきノh,ー一一+向､I"－門孟令令二淫n口U÷→言IIJ炉仁エコ〆云手壬半云 エロー廿口日日J二一岸Iい－ ､祐

一ノノロ渥廼+←d、包沙口淳L1a弓ロゴニニゴ､唾blpfJ･面兀4媚Lノ季ソc ~田JI-卜桐Uノ怪夫只、 ↑王屋、知1日J1←"凸卜しノL，公

のコースの薬剤の臺在滅臺1塁涯恩萎徳蘂することがあ心まず録
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ヘダ、同へ辱み八口'ブイF1 ′隼イ ダヘは臣､
竺埋竺曹÷l耳ノコごl･ L－l 、語j､“側媒ノ

』た亡衿n
.1．FJ麹些,

この試験の参蝿により予想される悪益と不利蓋につ蕊てS

あなたがこの試験に参加されて治療を受けられた場合、全身状態が良好な方に2種類の
､11 .T時手二弓＝、ノ
〆望.〆酵〃.！ 、_一一望一、

~L〒僻ごノに、
－．1 F､0 ，一』 〆

t吉ナ1↑ム.詞Iルー昂,穴医ﾐ±'ハイ汁Fロ庫§土r=弓11 ， ノWll ・てフ→
”.b"ジクソ同コーノい程Z季竺凹….1J1 .Fロ港ｽ韮.“上史ジーヱレダ uノレェ一宅

左FRI ．、
ご_Lr1．V ロ

た場合に得られる、免疫療法《”栗が享受できる可謹腔があ態まず画まだ建この試験へ参

加することにより、新し城治療法の確立に貢献することができます。私たちはこの試験か

ら得られる知見により軽将来の全身状態が低下している進展型小細胞肺がんの患者さんに
士六hE日／r,璋冒Z毎,売医､士ナNZ弾÷了ま物－1 冒Zデールー左甘口多±l -戸1 ，＝→
ムノ挫奉uマノ4".‐J弓睡｡又畢延上.＃ごu辻些史こり ・し＝ｰー空…､1斗一蛙Vﾛ.‐フ.｡

－万で亀臨床毒迩衝う港療法漣建安全性や薑麺性の評鍾が定まって総ま越盈．予想よ

り効き目が高くな伽可能性や、諭作露が強く出る可能性、この文書に記載のな砿副作用が

出る可能性もあります。
今＝,1-準台煙令fj匡一rl f二rr,に、'－1＝ず二l÷rK，つ､＝幸÷L i－寺T+→君Zr日ナテグT,十面､崖ﾐﾑｰi-＋右1 1 宇俘マ
ーニヨイノい毒4J~ ~樫I、Lジノーkr当今二－－ノー-1ユ'一為-J堵ノノ J琶､~~国足=二Fじ仏一公当』ソ廷入り褐LLvユ1冠ミーノロ拝l悪季/割~ノレ.Aいノ

ラチン＋エトポシドで璽鐙≦こ”誠蕊こ参掘さ鯉逢霊疫療法を這鯉重ることによ鰯謹蕊疫療

法特有の免疫関連の副作用が出たり、抗がん剤の副作用が強く出たりする可能性がありま

す。また、全身状態が良好な(PSOまたはPS1)患者さんと同臺の抗がん剤を投与する
’一 古11〃亡ロコ＋侭.全／u」乏七ハ乏七室､令寸造乏チニモチ、 七n戸-トトグ向1 ＃ l÷ダ､千壬婆言〆T,1--ﾅ侭止女61 ／も1 1÷箏一f二二
4－、田uI卜届ﾉJ,．虫、Lu~gリーと4＆JJ~“ノーノーα_入掘さルビjy-lジノレI争二1睾大只1J_ﾉ刃-bJJ.fU月珊、ノ』ノ腰ノいゾーノ

チン蚤エトポシ:”趣投臺臺を聾L蕊らL,て<"罎》這投言睦まず鱈難藤露鍾程痩漣恋

じて、Zサイクル百からは抗がん剤を増量Lﾉて授与することもあります）。これにより、抗

がん剤の有効性が十分発揮できない可能性もあります。
言IIJトロコリー’一トrf両狩差4今奉L彦十､呈今＝＝-しへ÷､、＝アー〆ｱ、L一 r~＝､ｰ01』畠L－0 一声T目.し、ラーグテ、し+、ー士にL〆+､南〃、
田J1トト同I←1d，1』』M父1火一、ツ5シ寿言L4ノ択J･aJ弓pUノ~L一、ヒゴ墨趾に.イハ〔一kノヒ恥4も造J弓○Vノ￥』、琴"大、雪jqjXノ

の万が気づくも廻孟蛎唾ま貢違憲霊綾蕊塞蓬ご塞臺漣し錘緯が蟻ま鐘灸繋鐸 ~慈まん鐘ず

に体調の変化は、小さなことでも桓当医師にご相談ください。担当医師が治療などの適切

な処置を検討いたします。

一9 ，」目へへき〃､＝ー0－一日 ､一一へ一座j一一も穴､セロ ,垣へへき〃､＝ー『一一" ､一

《一Uﾉ面避琴k一雲4iuLﾉ棒V1"1コリノ逼塞垂i呈三v8も
へ

ご

こ…に参謡さ鍵悪溌鶏舎慧愈2蓉露謬金蕊嬢繧鐘法《毒鋳議プラチン曇ヱトポシ

ド）を受けることができます。全身状態が良好(PSOまたはPS1)な未治療進展型小細

胞肺がん患者さんに対するカルボブラチン、エトポシド併用療法はデュルバルマズカルボ
→＝三一、， －0 ゴーgへ0 1いﾉ￥ロコ0＝3－← 0－〃、－倍きノ､.＝一勺一一み●-吟トーF五Jみつ－1－÷●ニーー寺」ｸ､÷I イー圭介 マーー=ヘ
ンノフーゾ、＝LI－ﾉI，ニノ’一W寸一ﾉｰ廿涼ﾉ五d,uノマロノロ毒淑』未八J･ローr麦色〕~《一・（一ﾉJ,fjRCイもd，！_ﾉﾉｰ誤」.、－ノJL-

臺斌態が廷下遷庭進褒型録鯉騨錘錘鯉童庭這蕊錘霊全腫…き毒或:ま迂垂デュ匙バ

ルマブ、カルボブラチン、ヱトボジド併用療法はわが国で保険適応となっておりますので、

本試験に参加しない場合であっても、担当医師と利益。不利益についてよくご相談された上
一六＝相÷ル句一壱一'一J÷リーコIゆﾐヱﾕ,崇去垂j÷ラーL－＝←O I Oで竹圭→＝匡十戻暹〆r,ー01=陰'一吟－－1－トノ1ﾙ､'一一、＝
Lf桓三筐C46.J｣遍仁．k－IdeluLノノロ毒ご=･lノGJ4－f－宅ロ･LL』不d，ソ◎鰹坪d,ﾉ､星Uノブ掴≦訓八トー｡、ｰノLId,1･出lf-で。〕4塁

L次莚澄療があるが篭'し錘ま鐘んので窪暹劃塞露がら鯉の臺蕊麺蓉澄療識二つhYてま÷蓋な説

明を受けた上でよくご検討＜ださ01。

1つ
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J七球、
1トノ教‐

'可ヘハハ産イヘロ〆ブイ向r隼．4へl上屋、
竺写ニン十．9写画91 ‐凶、詞1℃凹几媒ノ

10この試験に参期する患者さんの人数について

この試験に参加する全国約3Oの施設で、合計56人の患者さんに参加していただく予
ｰ-ｱ雨オrDC") I十列つ妬11
坐一． 叉Ⅱ讐一1．→ｰ1エリ，

DCつ’十イ’．幅''六＝－1 ．一1 .、ヰオ、
I ー』写1．1曹1次u‐」グ坐曹一M ロユコノo

11この試験の実施期間とあなたに参加していただく期間について
一へ一ｰへ琴凛廿口日日I÷産E曲＝市赤一峠ニエ霄可而扣而壽ノー、白白、､→－〃. 〆？、へ矛、※ﾉｰ、白白向へ戸

（一Uノ屈上､謎リノ皇郵罰lajld,歴""UJTフ1天"巴百Ig-u汀フ洲斑＝ユュ周ンハノ4Au･nk."Iノ ムミI詔にコノJ・つ

2Q23年1昼までを予定I望て騒壷息”こ…全緯の登鍾が終了し涯躍点から毒ちっと

も長い場合で1年に渡って経過を観察させて頂きます。

吟＝示売§＋缶←＋ロロ11＝へん一…剖声’一一十ロー→ラ声牛＝烏〃必令ﾔ蔀j＝→一－局八小 弓

睡而咋WT/W五〃巴1J硯只り竈二&+木壺~ I壁I←玩人ヒソも)罵辱。=刀laj=fJ･菫1桶ソも）ノー弓ン〃ミーハ
、｡／

ﾗベ

(Jacan睦露ycfCgr…I蕊鍔f錘産W蕊途趣"h奮厘睡ノ

里へ一－一も、廿回白目…－4垂へ一志0－－0 、一

8二面避墾雪刈um:I劃罐J1垂Uノ況部轟誠f－－V1"

こ鐙奉…鋸…終了f亙挺後窪治療につ溌ては、蕊臺捧の艤態悪どに合わせて息最

良と思われる治療法などをご提案させていただきます。
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こ…で倭鶏薑霊薬懲溌蕃認壱厚生謹働省によ謬糠慈鈴,鐙薬とﾎｰﾉて雲認さ擬て誇響､使

用されているものです。そのため、あなたは、加入している健康保険の規定に従った自己負

担分を支払うこととなります。ご参加いただくにあたって、あなたの費用負担が通常の診療
レノハ+苗ニラーレJ÷七Iハ主ニノ 圭握

d、Lノ上白灸も》~《一L－IひαノV-ノふ＆二′Uo琴ノヒ、
一へ＝‐へ一令、1－－ノLl4j ， 三既今I吟去､＝＝差吟去七､圭十ﾉ． I 、

ヒーリノ,面恥麩Uノ="UI《－1+VO， ~面ﾖTb，亘ら又唾皇』ひ〔－廷@J耳ｺ辿叱VI

すること蕊ありま鐘適建蓉お萎澄療寶腫懲高額療養費叢鍾が遥睡さ鍵まず墨

＊高額療養費制度について
エF＝←l÷ 、＝＝ノ~LA片産I＝ノロ吟令ぞ､垂雨寺や→后.＝'一一『 、一つへ＝＝へ列 へ車11去声三二＋同

栂M－z』I卦、起請、』異口J唾淳1木畦久J･哩嗣~＝ィも己)~匡霊1－－ノVl"言cUノ冥銅UノI '菅、．古U琶日I メ皇ｺニ

Lﾉています塞がんの澄療でI垂医瘻寶の壹己豊握顎裁を雛となることがありますが患その

ような時に利用できるのが高額療寶費制度です｡この制度は1か月間(1~日から月末まで）

の医療費の自己負担額が一定の限度額を超えた場合に､各種健康保険に申請を行うことで限
＝専声去士カニーノ、~十J． 』 、＝寺や一生UI一言守

屋翠琶化旦八ノーメJ人』･ｺuV1FC4Lも』巾』屋Lソ○
手差指向司一…一J ，→歴＝ノ[．峰セロヘーF声弓＝＋向

d､ノー、"U／、．イLLVla)IFI牙副木ﾛ火爪H戸1－ 1 ピコLjニゴニ

隈雲露認癖』: ~唾繊を受域窪事鼬に会議窓口砿握家することで諺会議瞳の支払睡睦限

度額までとなります｡実際にご負担いただく金額は所得区分に心じた自己負担額までとなり

ます。
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Jたこ恰同･ヘヘヘダ、崔イヘロヘイ向〆挙ｲﾀｰ、峠､
1rﾉ教U・二耳二写÷．’しロぜl L」、合オコ 、1 ．曹、媒ノ

14健康被害が発生した露合の慈悪。補農につふ､て

この試験に参加中または終了後に穂この試験に参期したことが原因となって予想しなかっ
ブニ==I _､SIIｲに甲ナ辰ルユ'7、偉き力虐=Z=I十ナニ+呈合l+ ミ蚕呑/、三分痙ルー曰t菫1－2塞fml一寺寸bn. l .、ナニ1 ．ヰーオ
ノニ畠ヨ三VQ堕』’r･ﾉｰロ'ユーソジ畦咋l軽【=コニュ0聖ノー←”.ｰ!‐寿煙、u望.ロン…ー.q包日I季1ｰ哩些Iｰハュ砦V Bノー雪一コO

その際の医療費は通濤の診療と同様の取鯵擬聴であり、あなだが加入している健康探険で、

あなた自雪がご負担して賊ただくことになります。この点を十分にご理解いただき、この試

験への参加をご判断ください。
ナ辰逼一／T,曼寺圧全'一日日1 ~一／n日立塵jpW全去3トア曾毒塵jロﾛ全'一十m－1 1 ~一声I ，＝オクポク当ﾉﾛﾛ全/、二王髭ml－
"．UU,ーソーノ、蜘醒lーl＝讐廷哩望Xp1塁lへ唾U妙季－1?嗣心皇Iへ喀Iー“u〆逗雪遥Vl毎コC l､悶'二砕医vユ叶斗､山』ー

つも､ては徳録①(P2O)ご参鐙＜ださ暁。

健康被害が発生した場合の照会、お箇疏合わせ等は乏尋闘い合わせ先(P-ig)に記載さ

れているｷ日当医師までご連絡、ご相談ください。

‐'一…へ雨0ハやﾛ ､､一一ﾛ ､一型戸

1。 1E'八1冒祇Uノ側X里ﾉ趣UIk－ノゼ8L
=一G一■一一口 ■庁F甲一一一一一一一一－一ヴーマ q ~~~~~~~ ~

あなだのプライグ駕シーを守る庭診;こ､こ：諺鶏…で得ら鍵だ姦悪だ…壹霊箏淘‘鈴テ

の情報等は、あなたの個人情報を特定できないよう、特別な番号で管理・保存します。これ

を「匿名化(とくめいか)」といいます。当院であなたのお名前と匿名化番号を記載した「対
L｣ユロ‐へ＝l〒犀白頭へ竺Tmへ←レ

ニー1”EUノ舅！ 』屋呼I』リノ畠』壬UノロL－､
』亘竺I＝→

序Eヨレ毎ソロ応表」
去』炉李1

.ユlトノ鋤し、

この臨床試験では、試験が適正かつ安全に実施され、患者さんの人権が寄られている事や検

査や診断の結果が正しく報告されている事を確認する目的で、他の医療機関や研究機関の研究
一三弐1ー匝濤＝ア両ワャ弓＝去一三三一〆干､日日ノー＝一一局1 1、,戸r 匿卜去〆T,一一菫一串跨十両,I〃圭十自生11,1ノドーコナニ 1星÷●
日、5咽人仁面nA小u刀フ~1J-==里=Uノl君1示日、し一名ン.ノン君以、壷昌Uノー衿5銚麩ゴニーゴ日、呪巾U＝ノロ".<-fJ．、

あなたの刀ルテや橇査記鍵篝を韓す壷蕊奎を蓬うこと蛎襲雪壷~この壜念ちあ葱たの逼

人的情報は厳重に守られ、外部に漏れることはありません。また、この試験により得られ

た知見が、医学関係の学会などで発表される場合や医学雑誌に掲載される場合でち、あな
暹〆、司三､ターン+、J用l去三立Ep0I→ラ睦土pj÷ 上桐ノー【ココ寺4ハ壬」÷ノ

ノーUノOJpBU1Wuノ、逵囿既回りソも)1目詞XIひ－聖』､1文j祠=こイしづ，’二rUc

また零治療熱栗の評錘の左融蘂Cr種ど…選鐸を癖例麺栗識定委員会（噂央で画曝

データを確認する委員会）が確認しますが、その際にはあなたの名前や個人を識別する情報

が漏れないように十分に配慮いたします。
『＝．＝－＝’一一一戸1 ,←－0 ､イー上自へ←差←〆病←U 0－画、＝去二司一埜去白白塞手ラー、去令や姥一一」へ

Iqﾉ琶茎＝1-(一壱pVlノーノーVM陰一』笏[．、α坪d,ﾉｰUノノ」ノレノ 、響1宍=nD野寺莚l剥完ソ己)副副三",1Jイノイも

ることがあること諾唾鱈醍謝溌磁塵遜班鐘肇議窪臺蓄臺会謬鍔蚕墨ことにつきまI_'て窪ご了軍

いただいたものとさせていただきます。

市而←‐へ〃、－0－一ロ 、一幻へ

lO 田Tプ､緬禾Uノヱユ垂1－ノゼ&皇
~

こ…験計蜜歴は､ ､醗罫…に多＝藪二漣亨で釜鍔をむて&3まず繭研究計蜜鐙変要誇

よび研究の進み具合に応じて登録内容を更新していきます。研究を終了したときは、研究の

結果を登録します。また、この試験から得られた結果は、医学関係の学会や医学雑誌などで

1匡
ユリ



』たa÷n．ハダ、ヘダベ倖イゲ、仁．つイ同′雫イヘl上匡､
11-ﾉ君釣L－j･ ･竺L望一望封－ ．I写クコ階』.！ L」、ズコ 1面噂、媒ノ

公表いだします｡発表に際しあなたのお名:義など偲人が4乗できる檮報を使用することはあ

りません。

ー甲Qlp､l…へJ同一戸守谷一一へ一ー4→

I f 面迅不斗寺Uﾉ沐="fﾉ?匪睾Uﾉﾉ」垂

こ:畷津譲で醤ら耗莚姦悪蓬諺桟査結栗や尭轟テ鑛霜等港謹名繼番号を鱈瞬て報告

され、原則としてこの研究のために使用し、試験の終了から5年間、NEJSG事務局*で保

管した後、患者さんの個人情報が特定できないようにLﾉて廃棄します。なお、血液検体等の
ニギ11卜I＋蒜pnj→､＝ｰ＝,毒へ＝面市＝毛二一絹市壷ロコー11小I垂へ＋蒜雨去二二一ーJ÷七’八主ユノ

同鈍牟斗ｺ木口Xlひ厘記同シ癌Uノ早巳四l/JL1J1ノイb, UWフ写b媚･酔吋斗吾Uノゴ不阿zX己1J‐ノJｸ人上IJ"｣wノヴ，ヒグリ。

*:NEJSG:特定非営利活動法人北東日本研究機構

肺がんや胸部疾患に関する多施設臨床研究を行い､肺がんや胸部疾患の診断及び治療の進歩に寄与することを

目的としているNPO法人です。

18データの二次利用について

この臨床試験で得られたあなたの検査結果やカルテの情報等は、将来計画・実施される別
〆n戸一丁両…’一レーーーーミョ三差←〆応L－程ラョム院ﾑ牛令母七Jハー+戸守ラーーモ壼七〆へ『＝．＝÷ぞI ,堯斗→

Uノ匡手U刀プ1』I←〔一ノ呈宇ロ皇呈邑′ひpUノ<一・ﾒふ~出日ビI=fJ･"JLノd，ソ,O -廷〈一L，醒卯参ノーUノl巳｣唇久J･ﾘﾄﾉｰﾉｰ

けるならI義誠述…を超えて嬢管峰耀蕊蓬囎臺f唾華案錘さ鍵毫塞翻究に這痩題さ

せていただくことがあります。これを『二次利用」といいます。なお、二次利用を行う篇含

には、改めてその研究計画を適切な審査委員会において審査し、承認された後に行います。
→差つへ市壼去ROFロハハモ､吟ラ曾古亡P惇.÷ｰ産＝方向へ÷ ﾉｰ ﾊo へ、＝、三斤n戸j÷〃.、白白I→→

参ノー、 ＝cUノIノリ苣琶1斗EJ･QOJ"Lﾉ・詞肋麺ノ、手屋子ppUノノ1，－型-入〃廷一ンL起爽U茎1J』ユ閑Lノ毎ソo

りえきそうはん

19この試験の資金と利益相反について

臨床試験存行うに際し、作業の利補のために公TFで滴TF燕判断が防げられている吠熊、ま

たは損なわれるのではないかと第三者に疑われる状態廷『利益輻反』と呼びます。具体的

には、資金などの提供を受けだ特定の企業に有利となるようにデータを解釈することや、都

合の悪いデータを無視してしまう傾向にあることなどが考えられます。

辰の試購|丈、デ可ルバルマブ「辰の試齢で伸田する簔割）舂勢浩販煮ず為アストラヴネカ

株式会社からの資金提供を受け庭NEJ串~により狸研究者が実礎する臨床試験ですが、ア

ストラゼネカ株式会社は本試験のデータの収集､霧輯や解袈には関わらず､~研究者が金銭的

な利益やそれ以外の個人的な利益のために専門的な判断を曲げることもありません。

『の試醗で伸田す為他のお華rナ)ルボプラチツ、TトポミノI些篝）春勢浩服需す昂筈会材か

らこの試験への資金提供はありません塗

この試験に参蝿している研究者の私益總反管理葱遷勢に行わ堀ております｡試験に使用す

るお薬を製造販売する会社から個人的な利益を得ている研究者がいる場合でも蕊研究の公正

六IF昌玲饗春三貴二戸左|弍読n逹廿ん‐
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このような試験は､実施甑にその計画が試験に参狐される方の人権の保護や安全性の確保、
モミl~64-1I一旦貝旦百ナ1ﾔ無1 .1ナハ』聖ニナM一一､1 .、テ寅瓦や垂奉左≦'十ヰオ－'T,言寺豚全'十立岸臼十一rhH可円白
qrT弓コーU紗Iｰ1割‘唇ダゾ五両秀ソ ロノユーーゴ響1ー一Vl追玲uﾉ､I〆b,＝ｰ空－0，ユユコ｡ｰ一V〆.⑨よい感丞1．発一1〃1ﾕﾘｼ漣冒コーモ〆、皿09

床研究塞杳委曼会雪帯潅厚生癌嬢鏡騨塞杳委員会にお鱗て識を受けて;賦まず。まだ塗臨床

試験を行う際の法律である「臨床研究法』に従って計画さぉた試験であることも審査されて

います。
宇一へ三寺圧全I寺言寺犀全六一龍→弓Z＝絹＝絢〆両産庫蜘k日日'一週1 ，テー錐／、蚕三刃六I 、ナニブ=1 1－1 、＝
ｰリンD上心…1．，回上り率竺＝U巴ゴー全印しL外し哩望－．輻'厩~園､1ｰU芋VIL、＝“ピーノ年LUjい皇VM～ノーV1世Vl‐

す｡まだ漣厚生労働太篁にどのような醗究姦実樋する鄭をまとめた実総誌画を鍵鐙して:いま

す。

へ割一一÷〃 、一向一一＝圭一ロ 、＝

二1審台CRJI－画言」LIRCfこ廿十雲

こ……感、乙諺巻簔讓露霊市{_鋤¥評溌と、霊蓬害臺…全鋸庭錯に壱、螺~悪

のことを守ってください。

○相当医師の指示に従って、定期的に来院してください。
一ヘーーーI÷や申しAF－4ヘセ→ｰ戸、- 1 1＝怪去去易-, , 幸､善去一E＝I毒'一妬l半堯’八一十亨

（一リノ面鈍醒LId,〆"ノつ46ﾉｰへ'ノンー上一ノレヒ1宍Eヨ廷1JV』、0J奉琶》耐ﾉI弓レノdトノイM･aA嘩比ノ。、

せん参蟇埋ご都念によ控雲ごき透く葱っ庭昼謹垂 I_JIざらく悪罵でき蓉錘壜合懲

なるべく早めiここ連絡ください。

○他の病院や他の診療科にかかる場合は前もってお知らせください。
一斤､一一廿口日日市'一ﾉl｣令へ,＝、古シ侭菫令,ーエ､I j－へ÷、一七唇一J÷＝吟1－－全もnO --I ,ラー去乏

~Uノ5上､謎罰I司干k-I出Uノブ間､陶砥、写･面シ厚1雲fIも一人J･fJ・ -ノノー麺-4か、 面上､麩I←="ULノLV8~手逵~廷

の窪懸鍾蕊渥え頂くと蓑寵二篝担塞擦鐵鷺に邉嬢…くださ“，

○この試験中に他のお薬を使甫する湯合は前もってご相談ください。

お薬には、一緒に使う事で効果が弱まることや、反対に効果が強くなることがある
セレヘ T員寺崖[ココI－I ､ラ幸､…←f君つ轌一吟＝ー一余､必奪1－－古匠I ／幸､＝去岸[ココ一つ上＝一

ノー"ﾉ、恥1エl丈媚L／LVl~0J=fJ･“』~』麺[コヘ暫囿上､謎="U1Rトー調IU~0J華ごl巽嗣ソ句｣霧口

逗瞳諺蕊遙って掴当戻蕊腫迂密くださ録画’

○いつもと体調が違うように感じられた場合は直ちに24筒い合わせ先に記載されて

いる担当疾師までご連絡、ご相談ください。

へ極壼0ロー挽丁仇巨圭一#÷一一壱一＃ 、

ツ泗庄＝4呈型趣ごCリノL、ノー~CY4。

人に謹磁yて蕊薬を痩露童壼蕊二懲唾熱羅を露璽Yてそ迩安学捧套雷蚕…が

行われます。動物実験でデュルバルマブ、カルボブラチン、エトボシドいずれも母

親動物に投与すると胎仔に異常が起こることが報告されています。
÷1 0一→＝一、,

ノJノレノ1、ジーノフーン、
一’一.－， 0唖モタ ニ堅些一坐弁ノー、I←唱

~l－ノ1，ン1－莚〆1=AJ･1実ｹ廿Lﾉﾉｰ』死
一－ 0 1 " 、小' '一→

ノユノレノVし~ゾ、
一へ－1－÷、戸

(一Uノ<一〔一人J･つ、

合!さご本人鯉妊娠に錘煙垂塞塞懲2藻蕊鴎L挺鑑感錘一トナー鐙交懲鰯屡に議し

て影譽を及ぼす可能性が考えられます。
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』た酋寺n°へ'、甸八屋イダ面、ロヘイF1 r‐副ハl上層、
1rﾉ教些・二写竺V手．I曹~響0響． 、語・ Iやツ、媒ノ

この試験には、妊嬢していない意にのみ参躯してい庭だくため、試験薬の使用前に

妊娠の有無を確認する検査を実施させて頂きます。また、必要に応じて試験期間中

君粁娠橇杳春琴1-ﾅ~rい7F炉＜『たが方W)主すの下戸了童＜汚六い~

なお、万が一あなだ怠嗜式験期闇申に妊娠され、母体及び新生児に慈善る健康被害が

この試験又はこの試験のお薬によって発生しても、原則として補農の慈象とはなり

ません。

＜里桙の壼老六んへ＞

この試験に参班い莚だく鍛遥牢憾ゞ鑑藪避妊を行&､窪確実にあ蓉涯の舞一トナーの

妊娠を避けてください。また、パートナーにはr妊婦、又は赤ちゃんへの影響が確

認されていないお薬を使用すること」を試験参加の前にご説明の上、認識していた

ﾌ芦ぐ上弓|戸1 ，了ご溶六い‐

ちし、試験期間卒に姦蓉だのパートナー鐡妊娠さ総蓬ことを知つだときIこは鴎その

旨壱担当医師にお揺らせください。

あなたのパートナーに直接説明させていただき､~同意が得られた場合には妊娠に関

す二群言謂呑六-け-r1,Wニプ芦去守す

なお、万が一あなだのパートナー鐸期間申に妊娠塞抵、屡鰯試験薬により母体

及び新生児に対する健康被害が発生しても、原則として補償の対象とはなりませ

ん。

へへ ・－－へ市索0－白目÷→＝釦へー里0－へロ 、一

二二←Uノ”『夛五1竺冒圏シ句1自認Uﾉ正鑑1－ノゼ8、

こ飛までご識溌だ＃-謹む姥塞漂鍵紅竪琴…ﾊ嗜…I､更懲凝霧篇にジも¥て駐姦悪だ

の意思に影響を与える新しい情報などを入手しましたら、担当疾師から随時ご説明し、あら

ためてこの試験への参加、又は継続の意思を確認させていただきます。
→程一〆へ7打屍’一日日'一若渥差令ﾔ示命呈坐＝吟日日ノー→つ＝11ハI老圭､”nJハ』一＝jハセI ,皇－1÷

ひノー、 4－UノWTフ~bl-l"Lノ仁、αﾉﾒ隼ﾉｰﾉJ､u汗フ写も目lujVa1"1ボジも》~舅不斗琶0J天uV-ノ~に-J隼uノノLeVlZ[．ld,、

鯉の患童さ録の耀人毒謬醗窒全俸f韮造言蕊曇事項職繁感蕊溌らせす墨逗と錘できます鋒

ご希望される場合はi日当疾師にお申し出ください。
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員
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（
二

この誌譲につ総て､率崇謬離趨潅とと謬議謬圭(_’だら罷簔憲謹く掲当琴にご繕談くだ

さい。あなたご自身だけではなく、ご家族などからのご相談にも対応いたします。また、担

当医師に尋ねにくいことや、この試験の責任者に直接質問されたい場合は肇24問い合わせ
垰1－－＝司圭捨寺4へ-0 ,つT而壷J一心一F向孟＝庄令壱三勺ー三詞一壷＝TTT壷一圭一二三－1-一七､白白l 、一一」÷I ,

アE'一百Lj雫ルCイししV9?aJUJTフ写hl､衣lzhill-5上､識弓ヨ壷ノロJ，回心人r拝m､"WTフも雲居ヨーニーlと－0J哩jV3E．4ノヒニV’

だだけ誕鐵錘恋いだします聖

。
〕
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Jたこ恰向･ヘヘハ〆、＝イダ、ロヘイ、′‐－4へlL臣、
1 1-ﾉ麹.轡･ニ写ユ噂笥一 一l写ノコ9.1 1』L幸j､写、媒ノ

24惠驍合わせ莞

へ＋同､12F台索

ｰ正u言唾blN

氏名： ~菊潅…罰●~高村"圭… ~ ‐ ~

施設：帯広厚生病院

診療科＃ 第一志科
や■､b¥〆 守

住所： 帯広市西14南10-1

TB_C155r65－O1C1

ヘーヘニギーグn丁而壷J_隆一犀向孟.市壷＝豆々F=.j÷モニ可へL一七､ノハ言→

、_ノ《一リノ価鋤謎UノLWフも旨I吋査＝bIN・UJTフーb＝ヨカノコ$卦1，口しUノー0JLノLソo

研究代表医師~二渡郵聡

燕潟大学医歯学総合癌院呼哩器・感染症囚科

〒g51-8520新潟県新潟市中央区旭町通一番町754番地

TEL:O25-368-9325FAX:O25-368-9326

試譲事務愚：霧毫豊雲菫

順天堂大学医学部付属順天堂医院呼吸器内科

〒113-8431束京都文京区本郷3-1-3
TFI ・nQ-Q負イQ－QイイイFAY･nQ－只只nつ一イRｲｱ
ﾛｰｰ守曾……ゞローンQ U O ﾛ ｸ v､ ､ゞ…曹曾…ー qゞ4 6

O震弱試験錫黄援溌雷ぱ下記のとおりです。

特定非営利活動法人北東日本研究機構(NEJ")

〒330-084S埼玉県さいたま市大宮医吉敷町1-133-1
戸、J､二二／L L少1 0へ『一

・ノノソー1 1 ~L一ノジニ＄

~J~ELfO48－了了S=垂オ 涙AX息~蝉S－了烹S="4S

○この試験の研究審杳を行う委員会は下記のとおりです。

新潟大学中央臨床研究審査委員会（認定番号:CRB312

〒951-8520

新譲票新溌蓉突区潅遜逢一霊亨逼尋蓄鍵

TELf025-368=9343 FAXrOZ5~227-o72u

(認定番号:CRB3180025)

1，
▲望



ﾀ､ハハダ、唇イヘロヘィ、'華判へlLE､
竺哩ニレ÷.'写メコ巳1 L」、幸.1=廷J、媒ﾉ

』た隼、

lrj麹些

鍾録⑪

NEJO45A試験に伴う健康被害に対する補償について

0÷Iいー0－

1参UaJk－
副
■
１

この臨床研究ぼ、細齢鰯ﾂ素意壱壱つで実施61だし表す談臨床研究に起因して万が

一患者さんに健康被害が発生した場合に備え、厚生労働省が制定した「臨床研究法」

の規定に従って補償*制度を用意しています。この冊子は､同意説明文害に記載されて

いる補償の函容について奎より詳しく説岨したものです。

なお、体調不晨など副作用とみられる症炊が現れだ揚言は、遠憲なく担当医師にお

申し出ください。治療その他、最善と思われる適切な措置を行います。

､し巻巾笥・輝潅寸＝令f--hn→乏酷一工五幸'一土．国’一差ナ民ナニI一睡塵ｳ企一べ雲牛I ブニ壜合1一 十ロユ4犀0頭ﾑｲ､空”‐
プト1，出1里･型'ユダーダゾー型u二・‐皿0“、uﾉ.1Jい－浬幽一娼幽グユノーIｰ暉嘩1浬一Jユェエーノー唖u'一､ コニヨIへ､D,似暇二コ叫し

の過失の薑無にかかわり悪く雲頭定銀金銭蓬謹払"蚕姦ことで蓼6姦悪涯謬こ癖鰐書瞳よ理補償

の概要を蓮毒し、同意書により同意いただくことにより､補演が可能になります。なお、臨床研究の

不備や医療行為上の過失葱ど篭担当医師や当院に法律上の賠償責任がある場合には、捕償ではなく、

「＋二一R立吟＝j工I し’一画、＋区I 、±→
0 ］異.－X□l星＝些Jー曹唱“ﾕ婆V、．。◎

2補償制度の概要

〆判､

、Iノ
今圭巾当／、肩口I I

T田:I員Uノ辱農u

④轟蓉左が蕊償を受鐵ること謬毒きる醗感筆姦悪たが垂鍾霊鐸認究に参蕊匙虜皇こ

の臨床研究に起因Lﾉてあなたiこ健康被害が発生した場合に限ります｡下記(3)

①､②のように、臨床研究とあなたの健康被害との因果関係が否定される場合
l－－I h－I÷巻唐耆＝I÷戸や圭些′

’一三V9LI｡、 T田1裏ご＝Iノつイも参ヒグUo

②遍蓉蓬Z蝿豊を受惑左壜急電這議睡涯鯉簔篝鶴篝簔塞艤の繧使を蕊鐵るち錫

ではありません｡挿当医師や当院に法律上の賠償責任があると考える場合には、

いつでも損害賠償請求を提起することができます。

′へ、今圭ホ当へ市ワ急

、ニノT田冒厚UノI/y言

この…識に…鍵壷轆農露悪害懲亨…鯵迩蚕躍

①あなたがこの臨床研究iこ起因する健康被害を受け、死亡または所定の後遣障害

を被った場合の補償金
/六､若壼差令ゼーヘーーァ両穴'一一十司国÷ラ…ー今市一考＝I→

(ニノα』･ﾉdf－fJ.《一Uノ吐師部u汀フTI←t"!~1ソ廷)IEj奉捌X=aZIノ、
つへ§ﾉ､,＝へ程…可､‐÷程1斗

~cUノナロ霊Uﾉﾉｰ《Xノノ腿傾石季ﾉｰIひ

逼曝蕊懸要と蓉垂蓬壗念錘医療費や医療手菫鐙蕊農

補償庵容の詳細は舞本冊子の末尾に記載されています。これ以外の健康被害に
＊計'一＝二一未シ侭ミZユーー唾へ＋せ＝1－－ヘリ ､一j÷

入りしL1J－ノ1火＝、シナロ原"′a〔一Uノゴ毎！ｰlf－－ゾVILI,ひ、
､＝＝ヘーローレI＝。＋＝’一壱程暹へ~＝

唾雨Uノ目シ霊･L-閏1駅1－峡ﾉｴ尋ノーリノIX主)罪

縁腫で舞います鐙蚕逢壷遭蕊斑霧蕊篝睡姦圏董建灸遜蓋涯雲捧…金這毒ま鍵て
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jたこ告口・ヘヘ"､〆、倖イヘロヘイ同〆挙イヘl上屋､
1 Ff当釣』』･ニ哩竺曹手.I曹〆コート L」史奉.1回写、媒ノ

Zrl手七fﾑ ,
妙轡マン． '･…･＝季 管⑤

(3)補償が受けられない、または制限される露合
／奇、セレニI季 、＝、古､今÷へ志､＝奉十倫へI→←ヤ壼哩I÷庫圭丁而売’一＝+古白日ノー÷●七ノハ弐二圭斗

uﾉﾉｰ〈一弐I卦、唾1靭石唾L寸当Uノー又哩手口火Uノ}ノ~"p~＃ふく－1参、 ~睡而昨u刀フ礼I4 Eｺ女I君リボ4J･αﾉKノ学 '二

ん壷こ鐙よ蚕蕊鍵康纏塞につ鱗て蕊奉争議豊壷受域ら識ませふ画：

②臨床研究域外の原因が明確に説明できる篇合や、研究に使甫した藥罰”服用と

健康被害発生との間で時間的につじつまが合わない場合など、臨床研究との因
雷白白ノ毒圭寺奉『＝．÷←ラノ毒声今市一'一一I ､一J÷挫鍔去垂’一戸拓手ニノ

未I君1示人J･[コムヒ･C 4&GJ:IEIX1MX=I里一V 1"I~卦、 下田1員琶=1ノつイも参ヒニグUo

⑧:『臨舜謬警で実蕊X望蓮澄辱塞に塞蕊蓉謡琴涯』:恋ど…墜二よ臺遷会《こ

れを;『効龍不発揮」といいます）は、補償の対象になりません。

④健康被害について煽りの申告をした場合や、担当医師の指示に従わず薬剤の用
巷＝迄’一十猯＝÷程I÷､『円牛÷ぐモラー－1－1÷

皮』,ﾒaﾉｰIと一口入冠 酢ノーI臥拠望云fJ･既ﾉも測麺仁．'竺Iひ、
､十 ［ココニヨ老声声渥圭、_セー今堯哩

ﾉ五-Hゴー皀琶Uつ~ﾒ今ﾉJ・ -ノノー｣麺[コノd, 巳、

撞遣罎瞳ら誕葱&遮華Iま蕊織Z鑪謹され墨ことが鍾唾塞途≦

⑤補償金額を減額すること、または補償しないことに合理的な理由があると研究

責任医師が判定した場合は、補償が受けられない、または補償金が滅額される
一レヘセイバ→→

(一〈一ﾉJ･ “」虻′ ユジ◎

に墓羅窒塞鑿墨譲染症譲薑議湊識匿の窺定⑥医薬墨認霧塞溌雲麹濠識度蕊よ壷生

づき､医療手当、障害手当、障害児言

料の給付を受けた場合には慾補償を

障害莞養 遺族一時金または葬祭育年金､遺族年金、

補償を受けられません。

桂k害,ベ＝I÷戸坐へつ÷、 1聖三二幸、へ､''11ー

T田1員仏J･＝1ノつ4－も句fJ･《一一ノ人』.Uノィ乱j人上

⑳窪罎逓ら熱るかどうか遠萎こ鍾癖醗霊に設けられだ識壼委臺会錘遍な

たの健康被害の状況や健康被害の原因究萌を通じて臨床研究との西栗関係につ

いて調査を行い書担当医師や当院の意見も踏まえて判定します。
／六､､IJIIーj一モロローハャ七つ‐一l÷モナ罠÷三J÷、＝＝〆干、匡．声呈匡二J.1＝し士一J－し〃、今圭h当〆干､二圭一怪七一
｛ニノ十Lj人にI←ィ､付優八J｡"ﾉGJj死[．l｡d篭、αﾉ，ﾒd､ノーld,唾語~U」函=aj*6ムゴーWmeled、Lﾉ千門1隻Uノ面目剖玉琶

痘うこと錘でき壷目｡：

／釦、

凡&＋ノ

補償を受ける手続きについて

患副炸牽ど鱈霊溌害灘蕊っ庭と墨わ舞臺霊懲奏担当医鰯に蕊串迄患ください鐸

補債を受けられると言えられる健康彼害の湯言には、担当迭帥および事務担当

者が、あなたまたはご家族などとご相談の上、手続きを行います。
／六､詮h当今去圭､÷＋』. 『 ,→ラーヘ0=－0÷モーセー一ー生へ△ロ発一戸而苛去一＝＝､カー→ラ

｛等ﾉf閉1雲垂ご0JヱｺZ_lVIJaJ』麺[．l~ ld,、“”d,ノー、聖(一琴"大リノ皿灰1JL一〃垂包茎=LWH=ソも）

ことが姦唆塞罐で垂ご了承くだ塞壁、;蕊蕊婆電誌〈口頭〕で諺尋麹することば

絶対iこめ画まぜん。

③補償金の支払いは奎通霊健康被害の申し出(または補償の判定)から2～3ヵ
－4迄L一差Iハ→→毛ぞ＝－0－レーーj÷‐J 1、、唇』八ラーレ÷そ七Jヘート→七F－÷、 1ゆ1ハ

ノヨ1三号"′d､凶ノd，ソ八J｡、 」麺[．'些d、ノ、 1.,ア《シ〕生ｲ しもj L－L－〃･鰹Ju-ノdミソCa』つﾉJ･｛ノ("ﾉ、

ご承遜遍きください､~

④この他、補償に寓してご寶筒などがありましたら、担当医師にご遠慮なくご相
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墓準に字める障害手当今に該当する程鱈の障害の吠熊が漏る塲含であって指包級に該当する、~）

医療手当の補償
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瀞こ対して下表を限度に拳医療手当の篭豊とし〆て麦払蹄まず曇

産瘻エユ4 ．圭現百八●､､，樫織二 毒気』＝＝』計§天＝てﾑｧ二戸＝雫犀崖塞IWkx河､＝甲J一＝ﾐ44言ヱナニ冷河、＝南云淳
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リ、 1か月あたりの定額補償となります。
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姦悪泥が垂露醗裂窪起塵遷て筆 ~窪纏篝姦鐙っ涯壕鐘瞳溌膿霊盃姦露"壼鐘迩園腿鍵蟇認瑳雪の

回復に妄した医療責のつる、誼的医療沫涙からの給付額（局顎霧壼言責制度の適用を言かます｡）を圭

し引いたあなたの自己負担額を、下表を限度に、医療篝の補償と4-参て支払います。
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騨謬菱褒鰯惑舞蕊 驚 蕊篁一

医療手当のみ 1"36,000Rj(定額）

医療費および医療手当合計 ↑1 10G万円
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毒窪厚生嘉暁長殿

臨床試験名

PS不良(PS2-3)の進展型小細胞肺がん患者に詞する

海耀索プラチ夢､争工:卜索シ緯言ネーデユ雛禽蕊難マフ…縁繕誌譲卿纒舞辱＞

□1臨床試験とこの説明文書について

□2参加の自由について

ロ3研究への参加を中止する場合

昼逢姦悪渥鐙露気と港震腫つしyて
F1匡一卸、考庄会ハロ“J帝缶拓云曇琴ノーへf ,ー
L』‐ゞｰピノ⑥錦毒諺ゾ~＝口卦、 i垂令-ノィ b‐⑧妙奉砿一一操V‘ b漣

p6この試験の方法について

ロ7予想される副作用等について
戸○一／7、二圭圧全へ今治nI－－トノハー太日÷拓乏エ11券ルー素エ01差j－へ1 ,－
'二・ｰvJD土叩邑大ｿﾏﾉ＝“U1号季口〆』〆J1罫L二4心＝"1､u｣｣』｣6呈安.I 、ｸl迦辿u･OL一一vuヒ

ロgこの試験に参鍋(_,蓉総湯合の>霊法について

D10この試験に参加する患者さんの人数につ､~；て

□11この試験の実施期間とあなたに参加していただく期間について

□12試験参息畷閨終了後の対癖について
nlR漏底炉が色ｷ日す毒善田IFついて

ロ14健康被害が発生した場合の対応・補償について

ロ＃5個人情報毎霞む擬読腫フ滅て

□16研究結栗の公表につ‘いて

□17試料等の保管及び廃棄の方法

□18データ・試料の二次利用について

p19この試験の資金と利益祖反について

□2Qこの議…$蕊雲漣套蕊て
戸ハ到一＝÷ﾉ f一一一一壱＝セダ ､幸

口ニオ志官~ごずけi←でローノ、j貢己'し｡V↑琴

□22この研究に関する情報の提供について

□23質問の自由について
同へん 日日I ，‐令響垰
ｰ二→l山VLp4ノ迄ノし

私は、この臨床試験について以上の項目を説明しましだ。

年 月 日（ 時 分～ 時 分）説明日時者

三HDpF口頭
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ました。試験の内容を理解しましたので、参加することについて同意します。
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帯広厚生病院長殿

ェ』 I→Fnへ一万仁＝/、ハヘヘ、 グハ､径一再I l F I Qとmnと1口士÷？ノー＝I一帯→つ←10一→ニーーイ、， 1－1辛勇, l咄

佃』lひUr。〆1，壁kr。~二一つノリノ些睦＝uO祁皿n国MlIJ嘗一.'U志言モヨトー八コソー~ﾉJノレノ吟ゾゾノンーr÷l‐ノいン1－

懸握古畢;勢，!』に簔癖姦逗と庭園議し琴f転灘旦忌篝＋デュル残班マヌ
リ ■ Q ■－▲ ■ ■

を撤回します。
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臨床研究へ韓識&鐙屋意を謹回f望壼薑為

すでに得られだ検査のデータ等収集した鱈報の利用について
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同意撤回日:西暦 年 月 巳

本人署名

※すでiこ研究結栗が論文などで強表されていた場合などは、その結実を廃棄できないことが

あります。
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