〇〇クリニック・自家がんワクチン療法・説明書
（v6.1　2022.09.09 改訂）
病気の治療法には、外科手術や薬で治す内科療法など、いろいろな種類がありますが、「がん」（医学用語では悪性腫瘍といいます）は、広い範囲に転移する前に、手術して切り取ってしまうのが第一です。しかし、手術できない場合、放射線療法や抗がん剤による化学療法が用いられます。これらの方法でも治療が成功しない場合や、あるいは、成功しても副作用が強すぎて、かえって患者様の生活の質が下がり、不利益になる場合も多く見られます。そこで、当院では、がん免疫療法を研究しております。「自家がんワクチン療法」は、がん免疫療法の一つです。
誰でも身体の中に細菌などが感染しますと、それを殺す細胞を持っております。そのような細胞の中には、キラーリンパ球といわれるがん細胞を殺せるリンパ球もあります。「自家がんワクチン療法」は、患者様自身のキラーリンパ球を体内で活性化して、分裂増殖を盛んにし、自分のがん細胞を殺そうという治療法です。
従来からある低分子抗がん剤は、がん細胞の分裂増殖を抑え殺してしまうことができますが、骨髄抑制を起こすほどの薬剤量を使うと（白血球全体が激減します）このキラーリンパ球も一緒に殺してしまうことがあるため、患者様自身の身体の中の味方を失ってしまうことになります。そのため、「自家がんワクチン療法」では、強烈な副作用のある抗がん剤との同時併用は避けるのが無難です。
ただし、放射線をがん局所だけに限定して照射するとか、自家がんワクチンと抗がん剤の投与が重ならないように時期をずらして投与する、あるいは抗がん剤の使用量を思い切って少なくして副作用を避ける等の対策がある場合は併用可能で、むしろうまく組み合わせて併用した方が結果的に良いことが知られてきています。
がんの免疫療法を受けるときは、栄養と休養を十分取り、ゆったり構えて、身体の中のリンパ球の活躍を邪魔しないようにすることが大切です。

もう少し詳しく説明しましょう。

１．説明者の資格

この説明にあたっているのは、当院の医師で、自家がんワクチン投与において患者様の当院での主治医となります。わからないところがあれば遠慮なく聞いてください。
２．説明を受ける方、代諾者、申し込み及び療法の実施 

原則として、患者様に説明します。もし、患者様ご自身で了解したという回答ができない場合であって、ご本人の配偶者もしくは法定相続人等、責任をもてる方の代諾者を選んで申し込みをされたときは、その代諾者に説明することにしております。

そして、自家がんワクチン療法についてお申し込みをされる患者様について、患者様のがん組織（パラフィン包埋ブロックに封入されているがん組織か、ホルマリン漬けのままのがん組織。組織量が少なくとも１.５グラム、できれば２グラム以上あるもの）と、それまでの経過を把握するために、もしあれば手術前後の諸検査（病理診断、レントゲン検査、血液検査等）および最近の検査のコピーを持参していただきます。ない場合は当院にて患者様の現在の状態を把握するために、必要に応じて、自家がんワクチン療法実施に関わる諸検査（血液検査、レントゲン検査）を実施することがあり（当院または他の施設でCT、MRI, 超音波等の検査も受けていただく場合もあります）、こうした諸検査の結果、主治医が適切と判断した場合に自家がんワクチン投与可能な患者様として登録いたします（この際に前述の諸条件に合致しない患者様に関しては、本療法が実施できない場合もあることを、ご了承いただきます）。

３．診断、病状の説明、現行の治療法（放射線療法、抗がん剤による化学療法など）による効果

　（個人によって異なりますので、この説明書では省略します。もしご希望があれば主治医におたずね下さい。）
４．この療法の具体的手順（プロトコール）、臨床研究の段階のものであること
1 始めに、これまでに患者様がかかった主治医（前主治医）に依頼して、患者様のがん組織を持参していただきます（パラフィン包埋ブロックに入っている組織かホルマリン漬け組織。その中のがん組織量が少なくとも１.５グラム、できれば２グラム以上はあるもの、パラフィン包埋ブロックなら３～４ヶが必要です。これら以外の形態のがん組織（凍結保存組織等）の取り扱いは、主治医にお願いしてください）。

2 このがん組織を加工し自家がんワクチンを作製します。ワクチンの作製は無菌的に行なわれ、作製期間は最短３日間（前後の輸送期間を加えると５日間ないしそれ以上）です。

3 ワクチンができましたら連絡しますので、来院していただき、以下必要に応じて、最初に血清腫瘍マーカー検査、血液細胞の状態、内臓の働き等を見るために採血することがあります。また、超音波検査、CT、レントゲン、MRI、PETなどの画像診断を行うことがあります。
　次に固定された自家がん組織に対する過敏反応の有無を見るため、テスト用として右前腕内側の皮内に注射します（免疫反応テスト-1）。また、このプロトコール（実施方法）は、研究の進展により変化することがあります。

4 ２日後（48時間後）、免疫反応テスト-1の部位について、発赤の直径をものさしを当てて測定します。同時に写真をとっておきます。このテストは省略される場合もあります。
5 ワクチンを左上腕（あるいは左大腿部）の皮内に注射します。原則として５ヶ所に分けて注射します。２週間後（病状により1週間後や10日後の場合もあります）に今度は右上腕（あるいは右大腿部）皮内に５ヶ所注射し、さらに２週間後（同じく病状により短期間の場合もあります）に左上腕（あるいは左大腿部）皮内に５ヶ所注射します。計３回です。
　また、このプロトコールを変更し、当院独自の工夫を加えることもあります。これらも研究の進展により変化することがあります。

6 第３回注射の２週間後、上腕の注射部位の写真をとることがあります。また、左前腕内側の皮内に再度免疫反応テストを行います（免疫反応テスト-2）。しかし、このテストは行わないこともあります。その場合は、⑧へ進みます。
7 ２日後（48時間後）、免疫反応テスト-2の部位について、発赤の直径を、ものさしを当てて測定します。同時に写真をとっておきます。また、必要に応じ、ワクチン投与前と同様の血液検査を行うことがあります。

8 これらのあと、フォローアップ検査として、血液検査、超音波やCT、MRI、PET等の画像診断を行うことがあります。このフォローアップ検査は患者様のご希望により前主治医（当院での治療を受ける前の主治医）のもとで受けることも可能です。この場合、必ずフォローアップ検査の結果を、当院に報告して下さるようお願いいたします。

この自家がんワクチン療法は、新しい治療法で、まだ、臨床研究段階のものです。したがって、現時点では医療水準として未確立の治療法であると評価される場合があります。そのため、治療の効果があること、その治療の効果が確実であること及び全てのがん種に効果があることのいずれもお約束することはできません。２回目の免疫反応テスト-2が陽転しない場合もありますが、現時点では、免疫反応テストの結果と自家がんワクチン療法の効果との関係は必ずしも明らかではありません。

フォローアップ検査は、少なくとも３年間、できれば５年間は続けて下さい。５年間、フォローアップ検査を受けて、主治医ががんの再発がないと診断すれば、一旦終了です。あとは、随時、任意に検査を受けて下さい。
５．本診療にあたって、協力の任意性と撤回の自由、同意しない場合でも不利益を受けないこと

本診療にあたって、臨床データ解析研究への協力の同意は、あなたの自由意志でお決め下さい。強制するものではありません。また、同意しなくても、あなたの不利益になるようなことはありません。一旦同意した後でも、患者様が不利益を受けることなく、いつでも同意を取り消すことができます。その場合は採取した血液や細胞を調べた結果などは廃棄され、診療記録などもそれ以降は研究目的に用いられることはありません。ただし、同意している間は主治医の指示に厳密に従ってください。

６．本診療にあたって、協力を要請する理由

先に述べたように、強烈な抗がん剤による化学療法では副作用が強すぎることがあるため、当院では、副作用のとても少ない「自家がんワクチン」は、希望のもてるがん免疫療法だと考えているからです。臨床データ解析研究によって、治療効果を確認したいと考えています。

７．本診療実施責任者

本診療実施責任者は、当院の院長又は理事長又は専門の担当医です。また、臨床データ解析研究の共同研究先として、自家がんワクチンを開発したセルメディシン株式会社に参加いただいております。また、この他に共同研究を行う研究機関や研究責任者が追加される可能性があります。

８．予想されるリスク

　（この点は重要ですので、別紙のリスク説明書をご覧ください。）
９．診療計画、方法の開示、倫理委員会承認
診療計画等の開示希望があれば、その内容を見ることができます。この療法は、当院の倫理委員会（倫理委員会がない場合は当院の本診療実施責任者が全責任を負います）、及び技術協力をしているセルメディシン株式会社の研究倫理委員会の承認を得ているものです。
１０．試料および診療情報の取扱い、個人情報保護
臨床データ等の情報は、患者様のプライバシーを守るため、他の人に漏れないように取扱う必要があります。採取した血液、がん組織、ワクチンなどの試料や診療情報は、診療経験が蓄積されてきたとき、分析され、次の研究開発のために必要な情報源となります。そのため、カルテと同じように患者様の個人情報保護についてもしっかり管理します。

１１．試料・診療情報の他研究機関への提供

患者様の試料と診療情報は、共同研究先のセルメディシン株式会社に送られます。その他の研究機関には、研究の必要性があれば、患者様の個人情報を削除して符号化した試料や診療情報を、他の研究機関に提供することがあります。また、当院またはセルメディシン株式会社と患者様のプライバシー保護を明記している機密保持協定を結び、かつ、この治療法の実施に資金的援助を行うという第三者が出現すれば、そこに患者様の診療情報が提供されることがあります。
１２．臨床データ解析研究結果の開示

臨床データ解析研究結果の開示希望があれば、その内容を見ることができます。まれにですが、分析の結果、偶然に重大な病気との関係が見つかることがあります。この時は、患者様あるいはその家族や血縁者がその結果を知ることが有益であると判断される場合に限り、診療を担当する医師から、家族や血縁者にその結果の説明を受けるか否か間い合わせることがあります。

１３．知的財産権はないこと、研究成果の公表があること、その場合の匿名化の方法

臨床データ解析研究の進み具合やその成果、学術的な意義については、もちろん上に述べた個人情報を削除した符号化した状態で、学会や論文等で公表あるいは説明がされます。あなたから求めがあれば、お知らせ致します。

また、研究の結果として特許権などの知的財産権が生じる可能性がありますが、その権利は当院を含む共同研究機関および研究遂行者などに属し、患者様には属しません。
また、その特許権などをもととして経済的利益が生じる可能性がありますが、患者様はこれについても権利があるとは言えません。

１４．試料、診療情報の移送、保管、廃棄

がん組織、ワクチン、血液細胞などの試料とそれらに係る診療情報は、当院とその技術協力先であるセルメディシン株式会社の間で、必要に応じて相互に移送、保管されますが、そのリスクについては別紙のリスク説明書をご覧ください。
また、試料と診療情報は、原則として本診療とその後の臨床データ解析研究期間内に、臨床データ解析研究のためだけに用いさせていただきますが、将来の研究のための貴重な資源として、一旦研究終了後も保管し研究させていただくことがあります。
また、試料の廃棄が必要となった場合には、オートクレーブ処理により不活化し、個人が特定できない形で廃棄いたします。

１５．細胞・遺伝子・組織バンクへの寄託はしないこと

提供された血液細胞などの体の一部やそこから取り出したDNAなどを、どこの誰の物であるかも分からないようにした上で保存し、広く研究用に提供する事業（バンク事業）が理化学研究所などを中心に行なわれています。いただいた試料やそれから取り出したDNAなどもこのバンク事業に提供し、国民の共有財産として様々な研究に利用させていただくことも普通に行われておりますが、今回の研究では、このような寄託はいたしません。
１６．試料提供の対価、この療法の費用、万一の別種の治療費用
この診療は、患者様のために行うものですので、このたびの試料の提供に対して対価を支払うことはありません。また、この診療費については、別に示されるように、患者様のご負担となります。この療法の後、万一、別種の治療が必要になったときの費用は、救急の場合も含めて、この療法の費用とは別に患者様のご負担となります。
１７．提供試料のヒトゲノム・遺伝子解析もしないこと

患者様が、病気のことや本診療に関して、不安に思うことがあったり、相談したいことがある場合は主治医に遠慮なくご相談ください。しかし、本診療では、ヒトゲノム・遺伝子解析研究は原則としてしませんので、遺伝カウンセリングもしません。もし、別途、遺伝カウンセリングをご希望の場合は、主治医にその旨申し出てください。また、原則以外の場合とは何かを知りたい場合も、主治医におたずね下さい。現代は、高速で遺伝子解析研究が進んでいますので、その都度、説明内容が変化する場合もあることもあらかじめご了承いただきます。
１８．医療補償について

この治療法はこれまでのところは安全だったとはいえ、まだ研究段階のものですから、前述のように、副作用が全くないとは言い切れません。万一の場合に備えて医療事故賠償責任を果たすための保険をかけております。万一の場合が起こり、患者様に医療補償が必要となった場合、当院および共同研究者であるセルメディシン株式会社の協力により、最善の対応をさせていただきますが、補償の範囲は当院の医療補償を限度とすることをあらかじめご了承ください。

１９．問合せ、苦情等の窓口

お問い合わせ等があります場合は、当院の受付までご連絡下さい。
================================================

〇〇クリニック
院長　--　--
TEL & FAX: 　--　--
=================================================

〇〇クリニック・自家がんワクチン療法・同意書

患者氏名　　　　　　　　　　　性別　　　　　　　  　　　　年　　　月　　　日生　　　　才

カルテ番号　　　　　　　　　　　　　　　

住所　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　電話　　　　　　　　　 FAX               

私は主治医が文書等を用いて説明した以下の項目について全て了解しましたので、自己責任において、この自家がんワクチンの投与を受けることに同意します。
（↓説明を受けた項目をチェックして下さい。）

　　１．説明者の資格、質問の自由
　　２．代諾について（患者様本人への説明の場合は省略）

　　３．診断、病状の説明、現行の治療法による効果
　　４．本診療の具体的手順、臨床研究の段階のものであること

　　５．本診療にあたって、協力の任意性と撤回の自由、同意しない場合でも不利益を受けないこと

　　６．本診療にあたって、協力を要請する理由

　　７．本診療実施責任者

　　８．予想されるリスク（別紙で説明）
　　９．診療計画、方法の開示、倫理委員会承認
　１０．試料および診療情報の取扱い、個人情報保護
　１１．試料・診療情報の他研究機関への提供

　１２．臨床データ解析研究結果の開示

　１３．知的財産権はないこと、研究成果の公表があること、その場合の匿名化の方法
　１４．試料、診療情報の移送、保管、廃棄

　１５．細胞・遺伝子・組織バンクへの寄託はしないこと

　１６．試料提供の対価、この療法の費用、万一の別種の治療費用
　１７．提供試料のヒトゲノム・遺伝子解析もしないこと
　１８．医療補償について

　１９．問合せ、苦情等の窓口

（注意：上記の十分な説明を受けた後、自家がんワクチン投与に同意された場合、患者様は主治医の指示に従わなくてはなりません。自家がんワクチン投与期間中も投与終了後も、主治医が了承しない限り、患者様は他の薬を飲んだり、注射などを受けてはいけません。ただし、患者様は随時、この治療法への同意を撤回することができます。また、主治医の判断により、患者様の状態を見極めて、この自家がんワクチンの投与を中止し、通常の治療法に変更することがあります。）

同意患者署名：　　　　　　　　　　　　　　印（またはサイン）　　　　　　　　

日付：　　　　　　年　　　　月　　　　日

患者代諾者署名：　　　　　　　　　　　　　印（またはサイン）　　　　　　　　

（患者との関係：　　　　　）　
日付：　　　　　　年　　　　月　　　　日

同意立会者署名：　　　　　　　　　　　　　印（またはサイン）　　　　　　　　

（患者との関係：　　　　　）　　　　日付：　　　　　　 年　　　　月　　　　日

主治医署名：　　　　　　　　　　　　　　　印（またはサイン）
日付：　　　　　　年　　　　月　　　　日
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