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小児上衣腫に対する術後腫瘍残存程度と組織型によるリスク分類

を用いた集学的治療第Ⅱ相試験参加にあたって 

（概要版） 

 

１．はじめに 

この説明文書は、「小児上衣腫に対する術後腫瘍残存程度と組織型によるリスク分類を用いた集学

的治療第Ⅱ相試験（JCCG EPN 1501試験）」への参加に関する説明の理解を補助するため

に、その概要を記載したものです。詳細な内容については 7ページ以降の説明同意文書(詳細)に記

載しておりますので、そちらを参照してください。 

 

２. 「JCCG EPN 1501 試験」が臨床試験であること 

 本試験は臨床試験として行います。「臨床試験」とは、新たに考案された治療法などの有効性や

安全性について調べる試験のことを指します。効果が期待できると考える治療法について多くの患

者さんの協力のもとで、本当に安全で効果があるかを調べたいと考えています。 

 この試験の内容は大阪市立大学医学部付属病院の臨床研究審査委員会で規定に則り厳密に審査さ

れて承認を受け、当院の病院長（施設管理者）から承認を受けております。また、この臨床試験を

行う方法、手順、規則などが書かれた実施計画書を厚生労働大臣に提出しております。 

 

３. あなた（あなたのお子さん）の病気について 

 あなた（あなたのお子さん）の病気は頭蓋内上衣腫であることがわかっています。頭蓋内上衣腫

は国内で年間約 50-75人が発症し、長期生存率は約 50-65%前後と考えられています。 

 頭蓋内上衣腫は、今までいろいろな研究・試験によって、治りやすさ・治りにくさを規定する因

子（予後因子）があることが分かっています。海外では、この予後因子（腫瘍の摘出程度、腫瘍の

発生部位、病理組織、年齢）によっていくつかのグループに分け、手術・放射線治療・化学療法を

必要に応じて組み合わせた治療を行う臨床試験が行われ、治療成績の向上（治った患者さんの割合

が増えた）が認められました。 

 

４. 本試験の目的 

今まで日本では、上衣腫に対して海外で行われてきたような臨床試験が行われてきませんでした。

本試験では、日本での上衣腫に対する治療を統一し、米国で効果が示されている治療が日本でも問

題なく行うことができ、かつ、米国と同様の治療効果が確保できるかを確認することを目的として

います。 
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５. 本試験の方法 

5.1 グループ分け 

本試験では、手術後に予後因子（腫瘍の摘出程度、腫瘍の発生部位、病理組織、年齢）によって、

次の図のように患者さんを３つのグループに分けます。 

 

 

 

5.2 治療 

グループ分けを行ったのち、それぞれのグループに下図のような治療を行います。  

1. Group A：経過観察のみ 

2. Group B：放射線治療のみ 

3. Group C：まず化学療法  

 化学療法後、再手術で腫瘍が安全に全部とりきれそうと判断されれば（GroupC-1）、そ

の後再手術と放射線治療。 

 化学療法後、再手術で腫瘍が全部とりきるのが難しいと判断されれば（GroupC-2）、そ

の後放射線治療。                               
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5.3 各治療について 

①放射線治療（Group B、Group C（C-1、C-2 とも）に対して） 

最初に腫瘍があった部分に 33 回に分けて、合計 59.8 Gy（グレイ）の放射線照射を行います。 

②化学療法（Group C に対して） 

ビンクリスチン、シクロホスファミド、カルボプラチン、エトポシドの点滴を組み合わせた治療

を、およそ 1 カ月毎に合計 2 コース行います。 

③再手術（Group C-1に対して） 

化学療法 2コース終了後に残っている腫瘍が、安全に取り切れると判断された場合は、再度手術

を行います。 

 

６．対象となる患者さん 

これまで述べた 5．のような治療を行う本試験に参加していただくためには、いくつかの条件があ

り、今のあなた（のお子さん）の病気やお体の状態が本試験に適していると思われるので、本試験

への参加をお願いしています。手術を受けて上衣腫と診断されており、脳腫瘍の手術から 6週間以

内で、年齢が 3 歳以上20 歳未満、これまで放射線治療や抗がん剤の治療を受けていない方が対象

で、この試験の内容を詳しくお聞きになって、自由意志であなた（あなたのお子さん）が試験に参

加してもよいと同意された方が対象になります。妊娠中や治療が必要な心臓病をお持ちの方は参加

できません。 

 

７. 本試験参加に伴って予想される利益と不利益 

①予想される利益 

現状では、各施設で個別に診断や手術による摘出度が評価されて治療が行われています。本試験

に参加されればこのような診断や摘出度の評価が中央の委員会で行われますので、あなた（あな

たのお子さん）の診断がより正確になり、かつ適正な治療が行われることによって、生存率が良

くなり、同時に晩期合併症の低減が期待できます。 

②予想される不利益 

本試験は、海外の情報から綿密に計画したものですが、従来の治療法での成績を下回る可能性

や、予想より強い毒性が生じる危険性はあります。 

 

８. 起こりうる代表的な副作用 

①放射線治療：粘膜炎、神経障害（脳神経）、放射線皮膚炎、肝機能障害、腎機能障害、内分泌障

害、知能障害、発育障害、不妊、脳壊死、血管障害（いずれも頻度不明） 

②化学療法：リンパ球、好中球、白血球、血小板の減少、貧血、食欲不振、全身倦怠感、吐き気、

嘔吐、発熱、感染、脱毛 

③外科治療の主な合併症：意識障害、呼吸障害、嚥下障害、麻痺や失調、眼球運動障害、失語、視

野欠損、けいれんなどの神経障害、水頭症、髄膜炎、頭蓋内の血腫や膿瘍、手術に伴う創の合併
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症、全身麻酔による内臓障害、術中の長時間同じ体位により発生する合併症 

 ④その他：二次がん 

９. 本試験に参加されない場合の代わりの治療法について 

本試験に参加しなかった場合、今まで各医療施設で行ってきた治療を行います。詳しくは担当医師

から説明します。 

 

10. 本試験への参加と同意の撤回について 

 あなた（あなたのお子さん）が単独で説明を受け、同意を与えることが困難である場合、この

試験に加わるには代諾者（親や後見人など）の同意が必要です。あなた（あなたのお子さん）が

16 歳以上の未成年者で説明を十分に理解できる場合、お子さんの同意に加え、お子さんの代諾者

の同意も必要となります。 

 本試験に参加するかどうかは、あなたの自由な意思でお決め下さい。参加されなくても、また、

いったん参加に同意していただいた後にその同意を撤回されても、その後の治療において不利益を

こうむったりすることは全くありません。十分に説明された上で同意したことを確認するために、

別紙のような書面による同意を得ることになっています。 

 同意の全部または一部の撤回や拒否があった場合、速やかに撤回や拒否の内容に従った措置を行

い、それをあなた（あなたのお子さん）に説明します。同意の撤回または拒否の内容に従った措置

を行った場合に、あなた（あなたのお子さん）に明らかな不利益が発生するため、その措置ができ

ない場合はそのことをお知らせし、この件に関して説明するように努めます。 

 

11. 試験治療の中止について 

治療中に重篤な副作用が発生したときなど、試験治療を中止する場合があります。 

 

12. あなたに守っていただきたいこと 

いつもと体調が違うとき、他の薬や健康食品を使用される場合は必ず担当の医師にお伝えくださ

い。退院後、外来通院する場合は定期的に来院してください。また、転居される場合はお申し出く

ださい。 

 

13. 健康被害が発生した場合の治療と補償について 

本試験に参加することで生じた健康被害は適切な診察を行って治療を行いますが、金銭面での補償は

ありません。 

 

14. あなた（あなたのお子さん）の個人情報の保護について 

本試験に参加された場合、あなた（あなたのお子さん）の医学的情報はデータセンターに定期的に
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報告されますが、その際は臨床試験用の番号を用いて行われ、あなた（あなたのお子さん）の個人

情報がデータセンターの外部に漏れないよう、最善の努力が図られます。他の施設の医療関係者が

病院長の許可を得てあなた（あなたのお子さん）のカルテなどを閲覧する可能性がありますが、あ

なた（あなたのお子さん）のプライバシーは厳重に守られます。また、あなた（あなたのお子さ

ん）の医学的情報が医学雑誌や学会に発表されることがありますが、個人情報は保護され、公の審

議機関への提出命令などの場合を除いて公表されることはありません。 

 

15．本試験における中央診断について 

診断や治療を均質に評価するため、統一した解析方法に基づいて中央診断を行い、診断と治療効果

の確認を行います。中央診断を行うにあたっては、あなた（あなたのお子さん）のお子さまの情報

が誰のものかわからないように匿名化した番号を用いて行われます。 

 

16. 本試験の研究組織と研究資金源について 

本試験は、日本小児がん研究グループ：JCCG（Japan Children’s Cancer Group）が主体と

なって行っている臨床試験です。また、本試験は日本医療研究開発機構研究費 革新的がん医療実用

化研究事業「小児脳腫瘍に対する多施設共同研究による治療開発」の研究事業として実施され、研究

費は研究班によってまかなわれます。 

 

17. 利益相反について 

 利益相反とは、この研究組織の外部から経済的な利益関係等によって、研究データの改ざん、特

定企業の優遇など研究・試験が公正かつ適切に行われていないと第三者から懸念されかねない事態

のことを指します。 

 本試験は、特定の企業からの資金提供を受けておらず、特定の企業の利益を優先させて、あなた

（あなたのお子さん）の治療方針を変えてしまったり、研究・研究の公正さを損なうことはありま

せん。 

 

18. 本試験参加中の費用負担について 

本試験に参加されたからといって特別に費用負担が増えることはありません。 

 

19. 本試験の審査・承認について 

本試験は、臨床研究法で定められた認定臨床研究審査委員会（大阪市立大学医学部附属病院 臨床

研究審査委員会）の審査・承認を得ており、また、お子さんの診療を担当する病院の長の許可も得

た上で、厚生労働大臣にこの臨床試験の実施計画を提出して実施しています。  
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20. 本試験に伴う試料の保存および使用方法並びに保管期間とデータの二次利

用について 

データセンターに提出されたお子さんの情報および中央診断・検査等で採取された検体の余剰分

は、この治療が長期的に安全で有効であるかを確認したり、当該疾患や試験治療に関連する補助的

な診断・検査に利用するなど、本試験の目的範囲内で使用させていただくために、本試験終了後５

年よりも可能な限り長期間保管・管理させていただきたいと考えております。 

将来、本試験で得られたデータおよび血液や尿などの検体を別の研究に利用する可能性や他の研究

機関に提供する（二次利用）可能性があります。そのような場合も、あなたの実名を出すようなこ

とは一切ありません。あなた（あなたのお子さん）の病状や名前などに関する情報を含め、個人情

報は厳重に守ります。二次利用する場合には、改めてその研究計画を臨床研究倫理委員会において

審査し、データ類の扱いも含め、適切な研究計画であるかどうか評価がなされて、必ず院長の承認

を得て、初めて実施されます。また、二次利用の内容について当院のホームページで情報を公開し

ます。このような確認の過程を経ず、勝手に二次利用されることはありません。 

 

21. 本試験に関する情報公開について 

あなた（あなたのお子さん）の求めに応じて、この特定臨床研究の実施計画書やその他のこの研究

の実施に関する資料を、下のシステムから手に入れたり、見ることができます。本試験の概要は大

学病院医療情報ネットワーク研究センターの臨床試験登録システム（UMIN-CTR）に登録されてい

ます。また、厚生労働省が整備する臨床研究実施計画・研究概要公開システム(（jRCT: Japan R

egistry of Clinical Trials）(https://jrct.niph.go.jp/) へ本試験の実施計画を jRCT に公開しま

す。 

 

22. 質問の自由と同意 

 この臨床試験について疑問がありましたら、いつでも遠慮なくお尋ねください。参加を決められ

た方が十分に説明された上で同意したことを確認するために、書面による同意をお願いすることに

なっています。 

 また、本試験に関する問い合わせや苦情は、治療を担当される研究担当医師、研究責任医師が対

応します。臨床試験の研究代表医師や事務局でも対応しますので、ご連絡ください。この臨床試験

の研究代表医師と事務局の連絡先をお伝えします。 

 

研究代表医師 

坂本 博昭 

地方独立行政法人大阪市民病院機構大阪市立総合医療センター 小児脳神経外科 

〒534-0021 大阪府大阪市都島区都島本通 2-13-22 

TEL：06-6929-1221 

FAX：06-6929-1091 

https://jrct.niph.go.jp/
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研究事務局 

横浜市立大学 医学部 脳神経外科  

〒236-0004 横浜市金沢区福浦 3-9 

TEL ： 045-787-2663（脳神経外科医局） 

FAX ： 045-783-6121（脳神経外科医局） 

E-mail：epen@yokohama-cu.ac.jp（事務局共通）
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１．はじめに 

この説明文書は、「小児上衣腫に対する術後腫瘍残存程度と組織型によるリスク分類を用いた集学

的治療第Ⅱ相試験」にあなた又はあなたのお子さんが参加するかどうかを決める際に、担当医師に

よる説明を補い、患者さんにご理解いただくために用意したものです。担当医師からの説明をお受

けになり、内容についてわからないこと、お尋ねになりたいことなどがありましたら、担当の医師

（研究担当医師または研究責任医師）に遠慮なくご質問ください。その上で、本試験への参加に同

意するかどうかを、ご自身の意思で決めてください。同意される場合には、この説明文書の最後に

付いている同意書に署名し、日付を記入して担当医師に渡してください。また、本試験に参加され

なくても、あなた（あなたのお子さん）が不利益を被ることは一切ありません。 

 

２．臨床試験について 

 多くの治療法や診断法は、国内および海外で行われたさまざまな研究によって生み出され、進歩

してきました。当院でも、最新の(最善の)医療を患者さんに提供するとともに、より良い治療法や診

断法などを開発するための研究を行っています。新しい治療法や診断方法は、まず、いろいろな実

験や動物などを用いた研究が行われますが、最後は人に対して直接試されます。それまでの治療法

や診断法に比べて、実際に効果があるか、副作用が強くないかなどを調べ、広く使うことができる

かどうかを決めるためです。このような研究を「臨床試験」といいます。現在、治療や診断を安心

して受けることができるのは、このような研究の積み重ねがあるためです。今もさまざまな臨床試

験がおこなわれ、よりよい治療法や診断法が生み出されています。 

なお、本試験は、臨床試験の中でも、「研究者主導臨床試験」といわれるものです。研究者（医

師）が主体となって非営利に行うもので、薬剤の開発というよりは、すでにある程度効果や副作用

がわかっている治療を組み合わせるなどして、患者さんに最良の治療法や診断法を確立することを

目的としています。 

 この試験の内容は大阪市立大学医学部付属病院の臨床研究審査委員会（所在地：〒545-0051 

大阪府大阪市阿倍野区旭町 1-2-7 あべのメディックス 6 階）で規定に則り厳密に審査されて承認

を受け、当院の病院長（施設管理者）から承認を受けております。また、この臨床試験を行う方

法、手順、規則などが書かれた実施計画書は厚生労働大臣に提出しております。 

 

3．あなた（あなたのお子さん）の病気について 

これまでの検査の結果、あなた（あなたのお子さん）の病気は頭蓋内上衣腫であると診断されまし

た。頭蓋内上衣腫は国内で年間 50-75 人が発症しています。上衣腫は、腫瘍を全て取り切ること

により治癒が期待できるとされており、手術で全摘出を行い、その後、腫瘍の有った部位に追加で

放射線治療を行うことが、標準治療として行われています。現在、頭蓋内上衣腫全体の治療成績と

しては、発症後 5年後に生存している患者さんの割合（5年全生存割合）が約 50-65%、発症後

5 年間病気が悪くなることなく、生存している患者さんの割合（5年無増悪生存割合）が 30-40%

程度と報告されています。 
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① 予後因子について 

頭蓋内上衣腫は、今までおこなわれた様々な研究や試験によって、以下に示す、治りやすさ・

治りにくさを規定する因子（予後因子）があることが分かっています。 

 手術でどれだけ腫瘍が取り切れたか？（腫瘍の摘出程度） 

⇒手術で全部とりきれないと治りにくい。 

 腫瘍がどこにできているのか？（腫瘍の発生部位） 

⇒小脳テント（小脳と大脳の間にある硬膜）より下に発生した方が治りにくい。 

 腫瘍の組織学的な悪性度はどれくらいか？（病理組織） 

⇒悪性度が高い（WHO grade2より grade3）方が治りにくい。 

 何歳で発症したのか？（年齢） 

⇒年齢が低い方が治りにくい。 

海外では、これらの予後因子（腫瘍の摘出程度、腫瘍の発生部位、病理組織、年齢）によって

いくつかのグループに分け、それに合わせた治療を行う臨床試験が行われ、治療成績の向上

（治った患者さんの割合が増えた）が認められました。 

② 手術について 

頭蓋内上衣腫は、腫瘍のできた部位や広がり具合により、腫瘍を一度に全て取り切ることが難

しい場合があり、一度の手術で全ての腫瘍が摘出できるのは約半数とされています。一度で全

部の腫瘍が摘出できなくても、繰り返し手術を行うことによって腫瘍を全て取り切ることがで

きれば、治る可能性が高くなることが知られています。 

③ 放射線治療について 

脊髄や髄膜への拡がり（播種病変）がない頭蓋内上衣腫の患者さんにおいて、全ての腫瘍を取

り切ることが難しい場合も、腫瘍の有る部位に放射線治療を行うことによって、30～50%の

患者さんで腫瘍の再増大を防ぐことができたという報告もあります。放射線を当てる量に関し

ては、今までの 54～55.8Gy という量に比べて、59.4Gy まで線量を増やした方が、治療成

績が向上したという海外からの報告があります。 

④ 化学療法について 

上衣腫に治療における化学療法の役割は明らかではなく、今まで海外で行われてきた臨床試験

において、化学療法の効果を示したものはほとんどありません。しかし、一部の症例では化学

療法により腫瘍が小さくできた報告もあり、手術で全てを取り切ることが難しい症例におい

て、抗がん剤治療によって腫瘍を小さくし、手術で全て取り切ることができるかどうかに関し

て研究されています。シスプラチンまたはカルボプラチンという抗がん剤を投与することによ

って、腫瘍が小さくなることが報告されており、抗がん剤を組み合わせて投与する治療（多剤

併用療法）においては、①ビンクリスチン／エトポシド／シクロホスファミド、②ビンクリス

チン／シクロホスファミド、③ビンクリスチン／エトポシド／シクロホスファミド／シスプラ

チンなどの組み合わせで 16-86%の方で腫瘍が小さくなったことが報告されました。しか

し、ビンクリスチン／エトポシド／カルボプラチン／シクロホスファミドという抗がん剤を 4

コース行った試験では、重篤な合併症（難聴・腎機能障害・骨髄毒性）などが認められ、その

後、化学療法を 2コースに減らす試験が行われています。 
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4．本試験について  

今まで日本では、上衣腫に対するこのような臨床試験は行われてきませんでした。本試験において

は、日本での上衣腫に対する治療を統一し、米国で効果が示されている治療が日本でも問題なく行う

ことができ、かつ、米国と同様の治療効果が確保できるかを確認することを目的としています。 

① 放射線治療について 

上衣腫に対しては、手術で全摘出を行い、その後、腫瘍の有った部位に追加で放射線治療を行

うことが、標準治療とされており、この研究においても腫瘍のあった部位に 59.4Gy の放射

線治療を行います。しかし、放射線治療には放射線治療による副作用（知能障害や内分泌障

害、成長障害、二次がん）の危険性があり、本試験においては、手術だけで治ることが期待さ

れるグループに対しては、放射線治療を行いません。 

② 化学療法について 

上衣腫に対する化学療法の役割は、腫瘍を小さくし、手術で全て取り切るようにさせることに

よって、全生存割合を向上させることにあります。本試験では、初めの手術で腫瘍を全部とり

切れなかった人に対して、化学療法を行います。 

本邦において、上衣腫に対して適応のある抗がん剤はありません。今までの上衣腫に対する

海外の試験で行われた抗がん剤の組み合わせや治療効果・副作用などを検討し、今回の試験で

は、ビンクリスチン・シクロホスファミド・エトポシド・カルボプラチンの組み合わせの化学

療法を 2 コース行います。これらの組み合わせの治療によって 16-86%の奏効率（腫瘍が小

さくなる）が期待されます。 

③ 手術について 

本試験においては、化学療法によって腫瘍が小さくなり、腫瘍を全てとることができると判断

された場合に、化学療法の後に再度摘出術を行います。  

 

5．本試験の目的  

本試験は、3 歳以上 20歳未満の頭蓋内上衣腫の患者さんに対して、腫瘍の摘出程度、腫瘍の発生

部位、病理組織によってグループ分けを行い、それに応じた治療を行うことができるのか、また、

その治療の有効性を評価することを目的としています。腫瘍の摘出程度に関しては、腫瘍摘出程度

判定委員会という組織にて判断し、病理組織に関しては、中央病理診断での正確な分類を行いま

す。 

 

6．本試験の方法 

6.1. 対象となる患者さん 

本試験に参加していただくためには、いくつかの参加の条件があり、今のあなた（のお子さん）の

お体の状態が本試験に適していると思われるので、本試験への参加をお願いしています。 

 

●本試験に参加していただける方の主な条件 

1) 上衣腫と診断されている。 
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2) 直近の腫瘍摘出手術もしくは生検術から６週間以内である。 

3) 登録日の年齢が 3歳以上 20 歳未満。 

4) 放射線治療・化学療法を受けた既往がない。 

5) 試験参加について、患者本人/代諾者から文書同意が得られている。 

 

●本試験に参加していただけない方の主な条件  

1) 治療を要する心疾患を合併している。 

2) 妊娠中もしくは授乳中の女性 

 

その他、いくつかの基準がありますが、診察や検査の結果から担当医師が判断しますので、詳しく

は担当医師にお尋ねください。また、検査の結果によっては、本試験に参加できないこともありま

す。 

 

6.2 本試験の方法 

本試験においては、先ほどお伝えした予後因子（腫瘍の摘出程度、腫瘍の発生部位、病理組織）に

よって患者さんを 3 つのグループに分け、それぞれのグループに対して、再手術・放射線治療・化

学療法を選択した治療を行います。 

 

6.2.1. グループの分け方 

腫瘍の摘出程度、腫瘍の発生部位、病理組織分類に応じて、以下の 3 つのグループに分かれます。 

 

 

 

あなた（あなたのお子さん）は、Group___に該当します。 

 

6.2.2 治療 

それぞれのグループに、下図のような治療を行います。 

4. Group A：追加の治療は行わず、経過観察を行います。 

5. Group B：放射線治療を行います。 
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6. Group C：化学療法（2コース）を行います。化学療法終了後の画像評価にて、再手術で腫瘍が

安全に全部とりきれそうと判断されれば（GroupC-1）、再手術を行い、その後、放射線治療を

行います。化学療法終了後の画像評価にて、再手術でも腫瘍が全部とりきるのが難しいと判断さ

れれば（GroupC-2）、再手術は行わず、放射線治療を行います。 

                    

【放射線治療】 

最初に腫瘍があった部分に 33回に分けて、合計59.8 Gy（グレイ）の放射線照射を行います。 

 

【化学療法】 

ビンクリスチン、シクロホスファミド、カルボプラチン、エトポシドの点滴を組み合わせた治療

を、およそ 1 カ月毎に合計 2 コース行います。投与薬剤・投与量の詳細は下表の通りです。 

 1 コース目 

薬剤名 投与量（1日量） 投与法 投与日 

10kg以上 10kg未満 

ビンクリスチン 1.5 mg/m2 

（最大

2mg） 

0.05 mg/kg 静脈内注射 1日目、8日目 

シクロホスファミド 1.0 g/m2 33 mg/kg 30分 点滴静注 1日目、2日目 

カルボプラチン  375 mg/m2 12.5 mg/kg 1時間 点滴静注 1日目 

 2 コース目 

薬剤名 投与量（1日量） 投与法 投与日 

10kg以上 10kg未満 

ビンクリスチン 1.5 mg/m2 

（最大

2mg） 

0.05 mg/kg 静脈内注射 1日目、8日目 

エトポシド 150 mg/m2 5 mg/kg 2時間 点滴静注 1日目、2日目、3日

目 

カルボプラチン  375 mg/m2 12.5 mg/kg 1時間 点滴静注 1日目 
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それぞれの抗がん剤について 

試験薬【ビンクリスチン】 

１） 一般名：ビンクリスチン硫酸塩 

２） 薬効分類：微小管阻害薬 

３） 主な適応症：白血病（急性白血病、慢性白血病の急性転化期を含む）、悪性リ

ンパ腫（細網肉腫、リンパ肉腫、ホジキン病）、小児腫瘍（神経芽腫、ウィルムス

腫瘍、横紋筋肉腫、睾丸胎児性癌、血管肉腫等）、以下の悪性腫瘍に対する他の抗

悪性腫瘍剤との併用療法、多発性骨髄腫、悪性星細胞腫、乏突起膠腫成分を有する

神経膠腫 

 

試験薬【シクロホスファミド】 

１） 一般名：シクロホスファミド水和物 

２） 薬効分類：アルキル化剤 

３） 主な適応症：多発性骨髄腫，悪性リンパ腫，肺癌，乳癌，急性白血病，真性多

血症，子宮頸癌，子宮体癌，卵巣癌，神経腫瘍 （神経芽腫，網膜芽腫），骨腫瘍, 

慢性リンパ性白血病，慢性骨髄性白血病，咽頭癌，胃癌， 膵癌，肝癌，結腸癌，睾

丸腫瘍，絨毛性疾患（絨毛癌，破壊胞状奇胎，胞状奇胎），横紋筋肉腫，悪性黒色

腫、乳癌、褐色細胞腫、造血幹細胞移植の前治療、全身性エリテマトーデス，全身

性血管炎（顕微鏡的多発血管炎，ヴェゲナ肉芽腫症，結節性多発動脈炎，

ChurgStrauss 症候群，大動脈炎症候群等），多発性筋炎/皮膚筋炎，強皮症，混

合性結合組織病，及び血管炎を伴う難治性 リウマチ性疾患 

 

試験薬【カルボプラチン】 

１） 一般名：カルボプラチン注射液 

２） 薬効分類：白金製剤 

３） 主な適応症：頭頸部癌、肺小細胞癌、睾丸腫瘍、卵巣癌、子宮頸癌、悪性リン

パ腫、非小細胞肺癌、乳癌 以下の悪性腫瘍に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法 

小児悪性固形腫瘍（神経芽腫・網膜芽腫・肝芽腫・中枢神経系胚細胞腫瘍、再発又

は難治性のユーイング肉腫ファミリー腫瘍・腎芽腫）  

 

試験薬【エトポシド】 

１） 一般名：エトポシド注射液 

２） 薬効分類：トポイソメラーゼⅡ阻害薬 

３） 主な適応症：肺小細胞癌、悪性リンパ腫、急性白血病、睾丸腫瘍、膀胱癌、絨

毛性疾患、胚細胞腫瘍（精巣腫瘍、卵巣腫瘍、性腺外腫瘍）、以下の悪性腫瘍に対

する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法 小児悪性固形腫瘍（ユーイング肉腫ファミリー

腫瘍、横紋筋肉腫、神経芽腫、網膜芽腫、肝芽腫その他肝原発悪性腫瘍、腎芽腫そ

の他腎原発悪性腫瘍等） 
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【再手術】 

化学療法2コース終了後に残っている腫瘍が、安全に取り切れると判断された場合は、再度手術

を行います。 

 

 

6.2.3 検査スケジュール 

治療による副作用がないかどうかを確認するために、各治療前、治療中、治療後に定期的に、血液

検査、尿検査、X 線検査（レントゲン検査）などを受けていただきます。 

 

本試験のスケジュール 

治療期間中は、原則入院いただきます。1週間に少なくとも 1 回の頻度で、治療が安全に行えてい

ることを確認するための血液検査やレントゲン検査、治療の効果を確認するための画像検査（CT 検

査等）を行います。 

 

●登録前 

 下記検査を必ず行います。 

全身状態 PS、身長、体重、頭囲、聴力 

血液検査 FT4、TSH、コルチゾル、ソマトメジン

C 

有効性評価 頭部造影 MRI、脊髄造影 MRI 

●化学療法中 

 化学療法前 化学療法中 化学療法後 

全身状態    

自他覚所見、PS（ECOG score）、体重 ○ △  

臨床検査    

白血球数、好中球数（桿状核球+分葉核

球）、リンパ球数、ヘモグロビン値、血小板

数 

○ △  

AST、ALT、総蛋白、総ビリルビン、

BUN、クレアチニン、CRP、電解質(Na、

K) 

○ △  

電解質(Ca、P、Mg) ○   

尿定性：蛋白（定性）、潜血（定性） ○ △  

クレアチニンクレアランス ○   

安全性評価    

胸部レ線、心電図 ○（1 コース目のみ）   

有効性評価    

頭部造影 MRI ○（1 コース目のみ）  ○ 
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脊髄造影 MRI   ○ 

○印：必ず実施します。△印：週に 1 回実施します。 

 

●放射線治療中 

 放射線治療前 放射線治療中 放射線治療後 

自他覚所見 ○ △ ○ 

臨床検査    

白血球数、好中球数（桿状核球+分葉核球）、リ

ンパ球数、ヘモグロビン値、血小板数 

 △  

有効性評価    

頭部造影 MRI ○  ○ 

脊髄造影 MRI   ○ 

○印：必ず実施します。△印：週に 1 回実施します。 

 

●治療終了後 

本試験の治療が終了した後は、4 ヵ月に 1 回以上外来を受診していただき、外来では、診察や画像検

査、また、本試験で受けた治療に応じた追加検査を行い、本試験の治療が終了した後のあなたの体の

状態を確認します（治療開始後 7 年、あるいは試験期間終了後のいずれか早い時期まで定期的に行

います）。 

全身状態 PS、身長、体重、頭囲 

血液検査 FT4、TSH、コルチゾル、ソマトメジン C 

安全性評価 聴力検査 

有効性評価 頭部造影 MRI、脊髄造影 MRI 

 

6.2.4 参加期間 

本試験に参加された場合の予定参加期間ですが、治療期間は、Group B が約 7 週間、Group C-1

が約 20 週間、Group C-2 が約 15週間の予定です。その後、全てのグループにおいて 2 年間の

観察期間があります。 

本試験の予定登録期間は、臨床研究倫理審査委員会承認後から 5.5 年間です。 

 

6.2.5 参加予定人数  

本試験は全国 53 施設で、40 名の方に参加をお願いする予定です。 

 

7．本試験に参加することにより予想される利益と起こるかもしれない不利益 

7.1 予測される利益 

これまで日本では、各施設で個別の診断、治療法で治療が行われており、必ずしも標準化されてい

ませんでした。そのため、それらの方法が適切かどうかは施設内での判断に任されている状況でし

た。 
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本試験では、診断、手術の摘出程度の判定が中央の委員会で行われ、放射線治療も品質保証が担保

された方法で治療が行われます。これにより、より正確かつ適正な診断と治療が行われ、これまで

より生存率が向上すると同時に晩期合併症の低減が期待できます。 

 

7.2 起こるかもしれない不利益 

試験薬を使用したときに起こった、あらゆる好ましくない症状や病気の徴候、臨床検査値の変化を

「有害事象」といい、試験薬との関連性は問いません。そのため、「試験薬が原因である」、「試

験薬が原因と疑われる」もの以外に「試験薬とは関連がない」ものが含まれます。有害事象の中で

「試験薬が原因である」もしくは「試験薬が原因と疑われる」と判断された事象を「副作用」とい

います。 

 

１）抗がん剤毎の主な副作用とその頻度 

① ビンクリスチン 

承認時までの臨床試験および市販後の使用成績調査にて認められた重大な副作用 

重大な副作用 発現頻度 重大な副作用 発現頻度 

骨髄抑制 汎血球減少 0.7％ 末梢神経障害（神経麻痺、筋麻痺、痙攣等） 25.5％ 

白血球減少 29.8％ 間質性肺炎 0.5％ 

血小板減少 19.8％ 黄疸 0.5％ 

貧血 5.7％   

頻度不明：錯乱、昏睡、イレウス、消化管出血、消化管穿孔、抗利尿ホルモン不適合分泌症候群

（SIADH）、アナフィラキシー、心筋虚血、脳梗塞、難聴、呼吸困難及び気管支痙攣、肝機能障害 

 

② シクロホスファミド 

再評価結果時の安全性評価対象にて認められた重大な副作用 

重大な副作用 発現頻度 重大な副作用 発現頻度 

イレウス 5%未満 心筋障害 5%未満 

胃腸出血 5%未満 心不全 5%未満 

頻度不明：ショック、アナフィラキシー、骨髄抑制、出血性膀胱炎、排尿障害、間質性肺炎、心タンポ

ナーデ、心膜炎、抗利尿ホルモン不適合分泌症候群（SIADH)、中毒性表皮壊死融解症（Toxic 

Epidermal Necrolysis：TEN）， 皮膚粘膜眼症候群（Stevens-Johnson 症候群：SJS）、肝機能障

害，黄疸、横紋筋融解症 

 

③ カルボプラチン 

承認時までの臨床試験および市販後の使用成績調査にて認められた重大な副作用 

重大な副作用 発現頻度 重大な副作用 発現頻度 

汎血球減少 0.1％未満 麻痺性イレウス 0.1％未満 

アナフィラキシー 0.1％未満 脳梗塞 0.1％未満 

間質性肺炎 0.1％ 難聴 0.1％未満 

急性腎不全 0.1％未満   
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頻度不明：骨髄抑制、ショック、ファンコニー症候群、肝不全，肝機能障害，黄疸、消化管壊死，消化

管穿孔，消化管出血，消化管潰瘍、出血性腸炎，偽膜性大腸炎、肺梗塞、血栓・塞栓症、心筋梗塞，う

っ血性心不全、溶血性尿毒症症候群、急性呼吸窮迫症候群、播種性血管内凝固症候群（DIC）、急性膵

炎、白質脳症（可逆性後白質脳症症候群を含む）、腫瘍崩壊症候群、（以下類薬での副作用）うっ血乳

頭，球後視神経炎，皮質盲、溶血性貧血 

 

④ エトポシド 

承認時までの臨床試験および市販後の使用成績調査にて認められた重大な副作用 

重大な副作用 発現頻度 重大な副作用 発現頻度 

汎血球減少 0.2％ 間質性肺炎 0.1％未満 

ショック 0.2％   

頻度不明：骨髄抑制 

2）化学療法中に起こりやすい副作用 

●臨床検査で確認する症状：リンパ球、好中球、白血球、血小板の減少、貧血  

① 白血球、好中球、リンパ球の減少 

自覚的な症状が出にくく、血液検査で分かります。白血球の種類には、好中球、リンパ球、単

球などがありますが、好中球は、細菌感染から身を守る役割をするので、ある一定以上の数が

ないと細菌に対抗できなくなり感染しやすくなります。そのため、好中球が減少した頃に感染

によって 38℃を越える熱がでることがあります。白血球の減少の程度がひどい時や熱を伴う

場合などは、白血球を増やす薬の投与や、抗生剤の投与をするなどの治療を行います。抗生剤

の投与により、熱は下がる場合がほとんどです。また、リンパ球が減少するとウイルス感染が

重篤化したり、治癒が遷延したりします。治療中は、外出時には人ごみをさけて、帰宅時には

うがいをする、食事の前やトイレの後には手を洗うなど、感染に注意しましょう。 

② 血小板減少 

血液の成分である血小板の数が減ると血液が固まりにくくなるため、鼻血が出やすくなった

り、歯ぐきから出血したり、青あざができやすくなったりします。激しい動作の仕事やスポー

ツは避け、けが、打撲や粘膜の傷に注意してください。また、血小板がひどく減少すると、血

小板輸血が必要となる場合もあります。 

③ 貧血 

貧血とは、赤血球（ヘモグロビン）の数が減少し、酸素を運ぶ能力が低下した状態です。貧血

になると、軽い動作での動悸や息切れ、ふらつきなどが現れます。抗がん剤や放射線による治

療では、骨髄の血液細胞をつくる働きが低下し、貧血が生じます。しかし、赤血球の寿命は

120 日と長いため、貧血による症状は、治療開始後 2 週間後から徐々に現れます。貧血の程

度により、輸血などの治療を行います。 

●全身症状：食欲不振、全身倦怠感、吐き気、嘔吐、発熱、感染、脱毛 

① 食欲不振、吐き気、嘔吐 

症状の軽いものを含めると、ほとんどの方に現れる可能性があります。吐き気により、食欲が

落ちてしまうこともあります。 

② 全身倦怠感 
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 だるさや疲れやすさを感じることがあります。 

③ 発熱、感染 

白血球（好中球）が減少した頃に感染によって 38℃を越える熱がでることがあります。 

④ 脱毛 

抗がん剤投与に伴い、脱毛が生じます。化学療法終了後には脱毛は改善しますが、放射線治療

との併用により、薄毛が続くことがあります。 

 

3）放射線治療の主な副作用 

粘膜炎、神経障害（脳神経）、放射線皮膚炎、肝機能障害、腎機能障害、内分泌障害、知能障害、

発育障害、不妊、脳壊死、血管障害（いずれも頻度不明） 

 

4）外科治療の主な合併症 

意識障害、呼吸障害、嚥下障害、麻痺や失調、眼球運動障害、失語、視野欠損、けいれんなどの神

経障害、水頭症、髄膜炎、頭蓋内の血腫や膿瘍、手術に伴う創の合併症、全身麻酔による内臓障

害、術中の長時間同じ体位により発生する合併症 

 

5）その他：二次がんについて 

がんの治療の一部（抗がん剤や放射線治療など）には発がん性があるため、まれに別のがんを引き

起こすことがあります。これを「二次がん」といいます。しかし、健康な人からもがんは発生する

ため、個々の原因や因果関係を明らかにすることは困難です。もし、二次がんが発見された場合

は、速やかに適切な対応をいたします。 

 

その他の不利益 

登録前の手術で腫瘍が全部摘出されたテント上 Grade2 の上衣腫（Group A）に対しては、放射

線治療を行わないことにより、再発率を上げる危険性があります。 

登録前の手術後に肉眼的に腫瘍が残っている群（Group C）に対しては、化学療法を行いますが、

全世界的に上衣腫に対する抗がん剤治療は確立しておらず、腫瘍縮小効果が認められない場合があ

ります。放射線治療を受けた群（Group B, C）においては、放射線治療に伴う合併症、特に幼児に

おいては、治療部位によっては高次機能障害や知能低下を引き起こす危険性があります。再手術を

受けた群（Group C-1）においては、手術に伴う合併症（出血・感染など）を起こす危険性があり

ます。 

 

8．本試験に参加しなかった場合の他の治療方法について 

本試験に参加しなかった場合、今まで各医療施設で行ってきた治療を行います。最初の手術での腫

瘍の摘出具合によって、放射線治療や再度の手術など追加で行うべき治療を判断し、治療を行いま

す。詳しくは担当の医師から説明します。 
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9．本試験の参加と同意の撤回について 

あなた（あなたのお子さん）が単独で説明を受け、同意を与えることが困難である場合は、代諾者

（親や後見人など）の同意が必要です。あなた（あなたのお子さん）が 16 歳以上の未成年者で説

明を十分に理解できる場合、お子さんの同意に加え、お子さんの代諾者の同意も必要となります。 

本試験に参加するかどうかは、あなたの自由な意思でお決め下さい。参加に同意していただける

場合には、同意書に署名をしていただきます。本試験への参加をお断りになることもできます。ま

た、参加に同意していただいた場合でも、本試験に参加されている期間中いつでも同意を取り消す

こともできます。それらの場合に、担当の医師と気まずくなったり、今後の治療に対して不利益を

こうむったりすることは全くありません。その時点で担当医師と相談の上、あなた（あなたのお子

さん）にとって最善と思われる治療を行いますのでご安心ください。 

同意の全部又は一部の撤回や拒否があった場合、速やかに撤回や拒否の内容に従った措置を行

い、その旨をあなた（あなたのお子さん）に説明します。同意の撤回又は拒否の内容に従った措置

を行った場合に、あなた（あなたのお子さん）に明らかな不利益が発生するため、その措置ができ

ない場合はそのことをお知らせし、この件に関して説明するように努めます。 

同意撤回された場合は、それまでに得られた診療記録などの情報は使用させてくださいますよう

お願い申しあげます。同意を撤回された日付け以降の情報（診療記録の情報や検査結果など）は収

集せず、この研究目的に用いることはいたしません。提供していただいた検体は、個人名が特定で

きないようにした上で廃棄され、診療記録などもそれ以降は、本試験の目的に用いられることはあ

りません。同意を撤回された時点ですでに試験結果が論文などで公表されている場合のように、解

析結果からお子さんのデータを削除できない場合もあることをご理解ください。もちろんこのよう

な場合でも、個人を特定できる情報が公開されることはありません。 

 

10．本試験の中止について 

あなたに本試験参加の同意をいただいた後でも、次のような場合には、本試験へ参加いただけなか

ったり、本試験を中止したりすることがありますので、ご了承ください。 

 あなたから本試験参加の同意を撤回するお申し出があった場合 

 検査の結果、あなた（あなたのお子さん）の症状が本試験への参加条件に合わないことがわか

った場合 

 参加いただいている途中で、あなた（あなたのお子さん）の身体の状態やその他の理由により

本試験をやめた方がよいと担当医師が判断した場合 

 研究依頼者の事情により、本試験を続けることが難しいと判断した場合 

治療開始後に本試験の参加をやめる場合や中止になった場合には、あなた（あなたのお子さん）の

安全性の確認のために、必要に応じて適切な検査を受けていただき、医学的に問題がないかを確認

させていただく場合があります。 

なお、途中で本試験の参加をやめられる場合でも、中止までに得られた結果や、中止後の安全性確

認の結果を使用させてくださいますようお願いします。 
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11．あなたに守っていただきたいこと 

本臨床試験に参加される場合は、次のことを守ってください。 

 担当医師の指示にしたがって、定期的に来院してください。 

ご都合が悪くなった場合には、なるべく早めにご連絡をお願いします。日程調整をいたしま

す。 

 他の病院にかかる場合はお知らせください。 

他の病院にかかる場合は、臨床試験に参加していることをお伝えください。また、その旨を

事前に担当医師にもお知らせください。 

 臨床試験中に他の薬を使用する場合は、事前にご相談ください。 

現在使用している薬（市販薬・健康食品を含む）がある場合や、臨床試験参加後に新しく薬

を使用する場合には、事前に担当医師にご相談ください。薬には相互作用といって、一緒に

使うと効果がなくなったり、反対に効果が強くなったりして、お身体に悪い影響を及ぼすこ

とがあるからです。 

 いつもと体調が違うと感じられた場合は、いつでも担当医師までご連絡ください。 

 住所や電話など連絡先が変更になる場合は、必ず担当医師までお知らせください。 

 

12．本試験に関する新たな情報が得られた場合 

本試験に参加されている間に、あなたの試験参加の意思に影響するような新たな情報を入手した場

合には、その都度その内容をお知らせしますので、続けて本試験に参加されるかどうか、あなたの

自由意思でお決め下さい。 

 

13．健康被害が発生した場合の治療と補償について 

本試験は、これまでの報告に基づいて科学的に計画され、慎重に行われます。もし、本試験の期間中

あるいは終了後にあなた（あなたのお子さん）に副作用などの健康被害が生じた場合には、通常の診

療と同様に医師が適切な診察と治療を行います。 

本試験での化学療法（抗がん剤治療）においては、既に市販されている薬を使用しますので、その

薬により健康被害が発生した場合の治療も、通常の診療と同様にあなた（あなたのお子さん）の健康

保険を用いて行います。なお、日本には医薬品の副作用によって生じた健康被害に対して医療費の給

付を行う制度（｢医薬品副作用被害救済制度｣など））がありますが、抗がん剤はある程度の副作用の

発生は覚悟の上で使用される薬剤であるため、本試験で使用される抗がん剤を含めて、全ての抗がん

剤はこの制度の対象医薬品とはなりません。 

また、本試験に参加することで生じた健康被害に対する金銭面での補償はありません。 

 

14.  あなた（あなたのお子さん）の個人情報の保護について 

本試験で得られた結果は、あなた（あなたのお子さん）の個人情報（名前や住所、電話番号など）

に係わる情報を切り離してから、データセンターに提出いたします。そして、他の病院から集めら
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れた結果とともにまとめられ、学会や医学雑誌などに発表されることもあります。ただし、いずれ

の場合にも、あなた（あなたのお子さん）の個人情報が公表されることは一切ありません。 

当院とデータセンターではこれらの情報が外部にもれたり、本試験の目的以外に使われたりしない

よう最大の努力をしています。本試験にご参加いただける場合はこれらの個人情報の使用につきま

してご了承くださいますよう、お願いいたします。 

 

15.  本試験に伴う試料の保存および使用方法並びに保管期間とデータの二次利

用について 

データセンターに提出されたお子さんの情報および中央診断・検査等で採取された検体の余剰分

は、この治療が長期的に安全で有効であるかを確認したり、当該疾患や試験治療に関連する補助的

な診断・検査に利用するなど、本試験の目的範囲内で使用させていただくために、本試験終了後５

年よりも可能な限り長期間保管・管理させていただきたいと考えております。 

将来、本試験で得られたデータおよび血液や尿などの検体を別の研究に利用する可能性や他の研究

機関に提供する（二次利用）可能性があります。そのような場合も、あなたの実名を出すようなこ

とは一切ありません。あなた（あなたのお子さん）の病状や名前などに関する情報を含め、個人情

報は厳重に守ります。 

二次利用する場合には、改めてその研究計画を臨床研究倫理委員会において審査し、データ類の

扱いも含め、適切な研究計画であるかどうか評価がなされて、必ず院長の承認を得て、初めて実施

されます。また、二次利用の内容について当院のホームページで情報を公開します。このような確

認の過程を経ず、勝手に二次利用されることはありません。 

また、本試験に参加される場合、本試験のスケジュールに沿った検査や診察が正しく行われてい

るかなどを、直接の担当医師や看護師以外に、本試験の関係者（他の医療機関の関係者も含む）、

ならびに病院の関係者、厚生労働省などの担当者があなた（あなたのお子さん）のカルテや検査結

果を直接閲覧することがあります。しかし、これらの関係者には秘密を守る義務があり、あなた

（あなたのお子さん）の個人情報が外部に知られることはありません。 

なお、あなたが本試験の同意書に署名されることで、あなた（あなたのお子さん）の診療情報（治

療内容など）を入手させていただくこと、本試験の関係者があなた（あなたのお子さん）のカルテ

や検査結果を見たりすることを認めていただいたことになりますので、ご承知ください。 

 

16．本試験における中央診断について 

診断や治療を均質に評価するため、統一した解析方法に基づいて中央診断を行い、診断と治療効果

の確認を行います。中央診断を行うにあたっては、あなた（あなたのお子さん）のお子さまの情報

が誰のものかわからないように匿名化した番号を用いて行われます。 

 

17．本試験成果の帰属について 

本試験により得られた結果が、特許権等の知的財産を生み出す可能性がありますが、その場合の特
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許権等は研究者もしくは所属する研究機関に帰属することになり、あなたには帰属しません。 

 

18．本試験の組織と資金について 

本試験は、日本小児がん研究グループ：JCCG（Japan Children’s Cancer Group）が主体と

なって行っている臨床試験です。JCCG には小児がん治療・研究を専門とする 100 以上の大学病

院、小児病院、総合病院（小児血液・がん専門研修施設）が参加し、幅広い領域の専門家が結集

し、小児がんの最先端で最良の治療成果を日本や世界各国の子ども達に届けることを使命と考え

る、all Japan に立脚する唯一の組織です。当院も JCCG に参加し、本試験を実施しています。 

本試験は、平成 2８年度日本医療研究開発機構研究費 【革新的がん医療実用化研究事業】「小児

脳腫瘍に対する多施設共同研究による治療開発」の研究事業として実施され、研究資金は研究班に

よってまかなわれます。 

 

19．利益相反について  

利益相反とは、外部との経済的な利益関係等によって、研究データの改ざん、特定企業の優遇など

研究・試験が公正かつ適切に行われていないと第三者から懸念されかねない事態のことを指しま

す。 

本試験は、特定の企業からの資金提供を受けておらず、特定の企業の利益を優先させて、あなた

（あなたのお子さん）の治療方針を変えてしまったり、研究・研究の公正さを損なうことはありま

せん。 

本試験における当院の研究者の利益相反については、当院の利益相反委員会で審査され、適切に管

理されています。また、研究代表医師等の研究組織に係る研究者の利益相反については、それぞれ

が所属する機関の利益相反委員会で審査され、適切に管理されています。 

本試験に関して製薬会社等との間に開示すべき利益相反はありません。本試験に関係ある製薬会

社等については、「22. 本試験に関する情報公開について」に記載している jRCT サイトの本試験

の実施計画にて公開しています。また、本試験に従事する者の利益相反に関しては、臨床研究法に

より定められた方法に基づいて、認定臨床研究審査委員会に報告され、適切に管理されています。 

 

20．本試験参加中の費用について 

本試験はすべて保険診療で行うため、使用する薬の費用や検査の費用は、通常に診療を受ける場合

と同じように、健康保険を用いて自己負担分をお支払いいただくことになります。なお、本試験に

参加した場合にかかる費用は、本試験に参加しないで同じ治療を受けた場合にかかる費用と同じで

す。また、本試験に参加していただいても、謝礼は発生しません。 

 

21．本試験終了後の対応について 

本試験終了後は、症状の観察を行い、あなた（あなたのお子さん）の状態に合った治療を行いま

す。本試験終了後に万が一、副作用などの本試験に起因する健康被害が生じた場合には、医師が適
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切な診察と治療を行います。 

 

22．本試験に関する情報公開について 

あなた（あなたのお子さん）の求めに応じて、研究計画書やその他のこの特定臨床研究の実施に関

する資料を、下のシステムを使って手に入れたり、見ることができます。本試験に関してはすでに

試験概要を大学病院医療情報ネットワーク研究センターの臨床試験登録システム（UMIN-CTR）に

登録されています。また、2018 年度より臨床研究法の施行に伴い、厚生労働省が整備する臨床研

究実施計画・研究概要公開システム（jRCT: Japan Registry of Clinical Trials）(https://jrct.n

iph.go.jp/)へ登録し、情報公開を行います。本試験の実施計画を jRCTに公開し、実施計画の変更

および本試験の進み具合に応じて公開情報を更新していきます。 

 

23．本試験の審査・承認について 

本試験は、開始する前に臨床研究法で定められた認定臨床研究審査委員会（大阪市立大学医学部

附属病院 臨床研究審査委員会、所在地：〒545-0051 大阪府大阪市阿倍野区旭町 1-2-7 あべの

メディックス 6 階）の審査・承認を受けております。また、お子さんの診療を担当する病院の長の許

可を得ており、さらに、厚生労働大臣にこの臨床試験の実施計画を提出し、実施しています。 

24. 質問の自由と同意について 

この臨床試験について疑問や苦情などありましたら、いつでも遠慮なくお尋ねください。医療施設

であなた（あなたのお子さん）の治療に当たる研究担当医師または、研究責任医師が対応します。

また、この臨床試験全体の責任を持っている研究代表医師、あるいは研究代表医師と協力してこの

臨床試験を進めている研究事務局でも対応いたします。下に連絡先を記載しました。 

この臨床試験では、参加を決められた方が十分に説明された上で同意したことを確認するため

に、書面による同意を得ることになっています。以上の内容を十分理解し、この臨床試験に参加す

ることを選択された場合は、別紙の同意書にご署名ください。 

 

【連絡先】当院の研究担当医師、研究責任医師、並びに研究代表医師（臨床試験全体の責任者） 

（施設名）                             

     研究担当医師（氏名）：                     

     研究責任医師（氏名・職名）：                         

 

研究代表医師：坂本博昭 地方独立行政法人大阪市民病院機構大阪市立総合医療センター  

小児脳神経外科 教育顧問  

            〒534-0021 大阪市都島区都島本通 2-13-22 

                  電話：06-6929-1221、ファックス：06-6929-1091 

 

研究事務局：横浜市立大学 医学部 脳神経外科  〒236-0004 横浜市金沢区福浦 3-9 

https://jrct.niph.go.jp/
https://jrct.niph.go.jp/
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  電話 ： 045-787-2663（脳神経外科医局） 

  ファックス ： 045-783-6121（脳神経外科医局） 

   E-mail：epen@yokohama-cu.ac.jp（事務局共通） 

 

25．共同研究機関の名称及び研究責任医師（予定） 

本試験は、以下の施設で共同して実施されます。 

施設 IID 施設名 研究責任医師 

1 大阪市立総合医療センター 坂本 博昭 

5 筑波大学附属病院 石川 栄一 

6 福井大学医学部附属病院 鈴木 孝二 

7 兵庫県立こども病院 長谷川 大一郎 

8 獨協医科大学とちぎ子ども医療センター 植木 敬介 

9 京都大学医学部附属病院 荒川 芳輝 

10 広島大学病院 山崎 文之 

11 浜松医科大学 坂口 公祥 

12 埼玉県立小児医療センター 康 勝好 

13 埼玉医科大学国際医療センター 鈴木 智成 

14 国立病院機構名古屋医療センター 前田 尚子 

15 弘前大学医学部附属病院 小林 明恵 

16 国立成育医療研究センター 寺島 慶太 

17 藤田保健衛生大学病院 廣瀬 雄一 

18 横浜市立大学附属病院 竹内 正宣 

19 東北大学病院 金森 政之 

20 聖隷浜松病院 松林 正 

21 北海道大学病院 山口 秀 

22 山形大学病院 園田 順彦 

23 千葉県こども病院 落合 秀匡 

24 茨城県立こども病院 加藤 啓輔 

26 大阪大学医学部附属病院 木嶋 教行 

27 豊橋市民病院 伊藤 剛 

28 慶應義塾大学病院 三輪 点 

29 兵庫県立尼崎総合医療センター 宇佐美 郁哉 

30 三重大学医学部附属病院 平山 雅浩 

31 
地方独立行政法人東京都立病院機構東京都立小児総

合医療センター 
湯坐 有希 

32 自治医科大学とちぎ子ども医療センター 五味 玲 

36 神奈川県立こども医療センター 横須賀 とも子 

37 北里大学病院 隈部 俊宏 

39 大阪母子医療センター 澤田 明久 
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40 兵庫県立粒子線医療センター附属神戸陽子線センター 出水 祐介 

41 島根大学医学部附属病院 竹谷 健 

42 愛媛大学医学部附属病院 森谷 京子 

43 九州大学病院 吉本 幸司 

44 佐賀大学医学部附属病院 西 眞範 

46 静岡県立静岡がんセンター 石田 裕二 

47 日本大学医学部附属板橋病院 吉野 篤緒 

48 鳥取大学医学部附属病院 奥野 啓介 

49 金沢大学附属病院 中田 光俊 

50 鹿児島大学病院 花谷 亮典 

51 岐阜大学医学部附属病院 大江 直行 

52 大阪市立大学医学部附属病院 中条 公輔 

53 日本赤十字社愛知医療センター名古屋第一病院 濱 麻人 

 

 

 



患者控 
 

 

                           様 

 

同 意 書 

私は、「小児上衣腫に対する術後腫瘍残存程度と組織型によるリスク分類を用いた集学的治療

第Ⅱ相試験」に関し、以下の項目について担当医師より十分な説明を受け、説明文書を受け取

り、その内容について理解・納得しましたので、本試験への参加に同意します。 

＜説明項目＞ 

１．はじめに 

２．臨床試験について 

3．あなた（あなたのお子さん）の病気について 

4．本試験について 

5．本試験の目的 

6．本試験の方法 

7．本試験に参加することにより予想される利益と起こるかもしれない不利益 

8．本試験に参加しなかった場合の他の治療方法について 

9．本試験の参加について 

10．本試験の中止について 

11．あなたに守っていただきたいこと 

12．本試験に関する新たな情報が得られた場合 

13．健康被害が発生した場合の治療と補償について 

14.  あなたの個人情報の保護について 

15. 本試験に伴う試料の保存および使用方法並びに保管期間とデータの二次利用について 

16．本試験における中央診断について 

17．本試験成果の帰属について 

18．本試験の組織と資金について 

19．利益相反について 

20．本試験参加中の費用について 

21．本試験終了後の対応について 

22．本試験に関する情報公開について 

23．本試験の審査・承認について 

24. 質問の自由と同意について 

25．共同研究機関の名称及び研究責任医師（予定） 

 

西暦    年   月   日 

  

氏 名（本人）                            

 

法定代理人等 

氏 名（続柄     ）                          

    

担当医師                       

   

説明医師               （説明日 西暦    年   月   日） 

 

補助説明者              （説明日 西暦    年   月   日） 

□ 本研究について説明文書および同意書を受け取りました。 



カルテ保存用 

  

                           様 
 

同 意 書 

 

私は、「小児上衣腫に対する術後腫瘍残存程度と組織型によるリスク分類を用いた集学的治

療第Ⅱ相試験」に関し、以下の項目について担当医師より十分な説明を受け、説明文書を受け

取り、その内容について理解・納得しましたので、本試験への参加に同意します。 

 
＜説明項目＞ 
１．はじめに 
２．臨床研究について 

3．あなた（あなたのお子さん）の病気について 

4．本試験について 

5．本試験の目的 

6．本試験の方法 

7．本試験に参加することにより予想される利益と起こるかもしれない不利益 
8．本試験に参加しなかった場合の他の治療方法について 

9．本試験の参加について 

10．本試験の中止について 

11．あなたに守っていただきたいこと 

12．本試験に関する新たな情報が得られた場合 

13．健康被害が発生した場合の治療と補償について 

14.  あなたの個人情報の保護について 

15. 本試験に伴う試料の保存および使用方法並びに保管期間とデータの二次利用について 

16．本試験における中央診断について 

17．本試験成果の帰属について 

18．本試験の組織と資金について 

19．利益相反について 

20．本試験参加中の費用について 

21．本試験終了後の対応について 

22．本試験に関する情報公開について 

23．本試験の審査・承認について 

24. 質問の自由と同意について 
25．共同研究機関の名称及び研究責任医師（予定） 

 

西暦    年   月   日 
 

氏 名（本人）                            

 

法定代理人等 

氏 名（続柄     ）                          
    

担当医師                       

 

説明医師               （説明日 西暦    年   月   日） 

 

補助説明者              （説明日 西暦    年   月   日） 

□ 本研究について説明文書および同意書を受け取りました。



患者控 

 

  

                           様 

 

同 意 撤 回 書 
 

 

私（たち）は、「小児上衣腫に対する術後腫瘍残存程度と組織型によるリスク分類を用いた集

学的治療第Ⅱ相試験」に関して、その同意を撤回します。 

 

同意撤回後の追跡調査を行うことに関して（以下のいずれかに☑を記入してください）。 

□ 同意いたします 

□ 同意いたしません 

 

また、同意の撤回に伴い、これまでに提供したデータについて（以下のいずれかに☑を記入し

てください）。 

□ 破棄していただくよう依頼いたします。 

□ 今後の上衣腫の治療の貢献のため、使用することを許可します。 

 

 

 

同意撤回日：  西暦 20    年       月       日  

患者氏名：                   □自署 □代署 

（16 歳以上の患者様ご本人の同意がある場合は自署） 

 

代諾者氏名（自署）：              （続柄    ）  

 

確認日：  西暦 20    年       月       日  

担当医署名：                       

 

 

 

 

 



カルテ保存用 

 

  

                          様 

 

同 意 撤 回 書 
 

 

私（たち）は、「小児上衣腫に対する術後腫瘍残存程度と組織型によるリスク分類を用いた集

学的治療第Ⅱ相試験」に関して、その同意を撤回します。 

 

同意撤回後の追跡調査を行うことに関して（以下のいずれかに☑を記入してください）。 

□ 同意いたします 

□ 同意いたしません 

 

また、同意の撤回に伴い、これまでに提供したデータについて（以下のいずれかに☑を記入し

てください）。 

□ 破棄していただくよう依頼いたします。 

□ 今後の上衣腫の治療の貢献のため、使用することを許可します。 

 

 

 

同意撤回日：  西暦 20    年       月       日  

患者氏名：                   □自署 □代署 

（16 歳以上の患者様ご本人の同意がある場合は自署） 

 

代諾者氏名（自署）：              （続柄    ）  

 

確認日：  西暦 20    年       月       日  

担当医署名：                       

 


