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患者さんへ 
 

 

「Her2 陰性切除不能進行・再発胃癌に 

対する S-1，Docetaxel，Oxaliplatin 

併用療法の第Ⅰ/Ⅱ相試験」 

についてのご説明 

 

 

 

 

 

 

 

この説明文は、｢切除不能進行・再発胃がんに対する S-1，Docetaxel，Oxaliplatin

併用療法の第Ⅰ/Ⅱ相試験」について説明したものです。 

あなたの主治医から内容について説明がありますが、わからないことや心配なこと

がありましたら遠慮なくご質問下さい。 

試験への参加は、あなたの自由意志によるものです。また本試験への参加をお断り

いただいても、あなたの不利益になることは一切ございません。 
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0. はじめに  

 われわれは、がんに対する最新の標準的治療を患者さんに提供すると共に、新し

い診断技術や治療法の開発を行っております。考案された新しい治療法が患者さん

にとって本当に有益かどうかをみるためには、実際に臨床の場で治療を行って効果

や有害反応（副作用）などいろいろな観点から検討することが必要です。このよう

な患者さんを対象とした治療研究を臨床研究と呼びます。病気の治療法が進歩する

ためには、臨床研究から情報や知識を得ることが不可欠です。現在、私たちが使用

している薬や治療法もすべて臨床研究の積み重ねによるものです。このように臨床

研究は患者さんのご協力により成し遂げることができるものです。 

 今回以下にご紹介する新しい治療法についての臨床研究の内容（メリット（利益）、

危険性、方法等々）をお読みいただき、内容を十分に理解された上で参加に同意す

る場合は同意書にご署名をお願いしたいと存じます。 

 試験に参加されるかどうかはあなたの自由意志で決めて下さい。参加されなくて

もあなたが不利益を被ることはありません。 

 

 

1. 臨床研究について  

 それぞれの病気の診断や治療は、長い期間をかけて進歩・発展してきて現在の方

法になっています。また、より効果的で安全な治療を患者さんにお届けするために

は、これからも医療の進歩・発展は重要なことです。このような診断や治療の方法

の進歩・発展のためには多くの研究が必要ですが、その中には健康な人や患者さん

の方々を対象に実施しなければならないものがあります。これを「臨床研究」とい

います。臨床研究は患者さんの方々のご理解とご協力によって成り立つものです。 

 当院では医療の発展に貢献するため、各診療科の医師が積極的に臨床研究に取り

組んでいます。これを「自主臨床研究」といいます。しかし、これらの研究を実施

するにあたっては、患者さんの人権や安全への配慮が最も大切です。当院では「臨

床研究審査委員会」を設置し、それぞれの臨床研究について厳密な審査を行ってい

ます。この臨床研究は、審査委員会の承認を受けて実施するものです。 
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2. あなたの病気の治療法について 

 すでに担当医から説明があったかと思いますが、あなたの病気は胃がんです。胃

がんの治療には、内視鏡治療、手術、抗がん剤（化学療法）、放射線治療がありま

す。手術でがんの固まりを切除することができる早期のがん、転移があり手術で取

り除くことができないがんなど、がんの進行の度合いや広がりの程度に応じて、

個々の患者さんに適した治療を行います。いろいろな検査の結果、あなたの胃がん

は手術で取り除くことができない、あるいは手術の後、再発した胃がんで、抗がん

剤の治療（化学療法）が適切と考えております。 

抗がん剤による治療は、多くの場合、効き目の違う薬を組み合わせて使うことが

より良い治療方法と考えられていますが、まだどの組合せによる治療法が最善かは

明らかにされておりません。これまで当科では、手術不能・再発胃がんに対するド

セタキセル、シスプラチン、S-1 の３剤併用療法(DCS 療法)を用いた臨床研究を

行ない、その結果、この治療法では 8０%以上の患者さんに高い有効性（がんが半

分以下になるか消失）が認められることを明らかにしました。 

しかし、シスプラチンを使用する際には、副作用（腎障害や吐き気）のため、一

定期間の入院が必要であるなど患者さんの生活の質が損なわれることが懸念され

ています。オキサリプラチンは手足の先がしびれるといった末梢神経障害があるも

のの、シスプラチンに比べて簡便に投与が出来る点からこれに変わる新しいお薬と

して欧米では標準的に使用されています。 

 そこで、われわれは、シスプラチンをオキサリプラチンに変更したドセタキセル、

オキサリプラチン、S-1 の 3 剤併用療法(DOS 療法)の臨床研究を行うこととしま

した。この臨床研究では、より多くの患者さんにこの治療を受けていただき、DOS

療法の有効性と安全性について確認することが主な目的です。 

なお、この治療で用いる薬はどれも胃がんに対して有効であることが確認され、

厚生労働省から使用を許可されているものです。 
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3. 臨床研究の目的 

 今回ご紹介する臨床研究の目的は、ドセタキセル、オキサリプラチン、S-1、の

3 剤併用療法を行うときの適切なお薬の量を決定し、その時の有効性（がんが小さ

くなる割合など）についても確認します。 

 

 

4.   臨床研究で使用する薬剤について 

 この臨床研究では、次の薬剤を使用します。 

・ドセタキセル 

・オキサリプラチン 

・S-1 

 この薬剤の使用方法や副作用などは本冊子の別のところで説明してあります。ま

た、この臨床研究で使用するこれらの薬剤はすべて厚生労働省から使用を許可され

ているものであり、保険償還されているものです。 

 

 

5. 臨床研究の方法   

（1）対象となる患者さん 

 当院に通院または入院中の患者さん 

 胃がんと診断された、20 歳以上の患者さん 

 その他、担当医がこの臨床研究に対象となると判断した患者さん 
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（2）この研究で行う治療方法 

 

 

この試験に参加いただける場合、すでに第一相試験が終了しておりますので、第

二相（第二段階）の試験に参加していただきます。 

 

◎第一相（第一段階） 

この段階は、お薬の適切な量を決定する段階です。 

S-1 は、１日目から 1 日 2 回、14 日間（1 日目の朝食後から 14 日目の夕食

後まで、もしくは 1 日目の夕食後から 15 日目の朝食後まで）服用し、7 日間 S-

1 の服用はお休みします。 

また、8 日目に、ドセタキセルを 1 時間かけて点滴し、その後オキサリプラチ

ンを 2 時間かけて点滴します。 

これを 1 コースとして 3 週間ごとに「11. 臨床研究への参加を中止する場合

について」に示す場合に該当するまで、治療を繰り返します。 

 

 

【お薬の投与量レベル】 

この臨床試験全体では、レベル 1 から開始し、副作用の発現状況に応じてレベ

ル 2→レベル 3 とオキサリプラチンを増量するか、レベル 0 へ減量するかが決定

されます。また、ドセタキセルに関しましても副作用の発現状況に応じてレベル 2

→レベル 3 へ増量いたします。なお、一人の患者さんには決められた量で治療を

継続し、副作用等によって減量を考慮する場合を除き、量を変更することはありま

せん。 

S-1 服用 

（14 日間） 

1 日目      8 日目      14 日目          21 日目 

お休み（7 日間） 

ドセタキセル 

オキサリプラチン 
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レベル オキサリプラチン ドセタキセル S-1 

0 80mg/m2 

50mg/m2 
80mg/m2 

1 100mg/m2 

2 130mg/m2 

3 130mg/m2 60mg/m2 

 すでに第一相試験が終了しレベル 1 がお薬の適切な量と決定しました。 

 

◎第二相（第二段階） 

この段階は、第一相で決定したお薬の量(レベル 1)を用いて、有効性を確認する

段階です。 

S-1 は、１日目から 1 日 2 回、14 日間（1 日目の朝食後から 14 日目の夕食

後まで、もしくは 1 日目の夕食後から 15 日目の朝食後まで）服用し、7 日間 S-

1 の服用はお休みします。 

また、8 日目に、ドセタキセルを 1 時間かけて点滴し、その後オキサリプラチ

ンを 2 時間かけて点滴します。 

これを 1 コースとして 3 週間ごとに「11. 臨床研究への参加を中止する場合

について」に示す場合に該当するまで、治療を繰り返します。 

 

※S-1 を飲み忘れた場合は、飲み忘れた分は飲まずに次の分から内服してくだ

さい。飲み忘れたからといって、飲み忘れた分のお薬をまとめて飲むことは、副作

用が強く出る可能性があり、危険ですので絶対にしないでください。余ったお薬が

ある場合は、次回来院時に担当医師にお知らせください。 

なお、お身体の状態や副作用により、医師の判断でお薬の量を減らしたり、休ん

だり、投与のスケジュールを変更したりすることもあります。何か疑問点があれば

担当医師にいつでもお尋ねください。 

 

（3）検査について 

お薬の服用をはじめて 1 週間あるいは約 2 週間に 1 回の割合で通常の血液検査

等を受けていただくことになります。この検査はこの試験に参加された場合に特別

に行われるのでは無く、通常の治療を受ける患者さんすべてにお受けいただく検査
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です｡ 

副作用や他の病気により試験を続けられなくなった場合やがんが大きくなった

場合は、試験を中止します。副作用による中止の場合も、その副作用がなくなるま

で検査や症状の観察を行います。また、途中で中止を希望される場合は、いつでも

あなたの希望に従い試験を中止することができます。このように試験を中止した場

合も、その後の治療は最善のものを選択し、治療を行います。 

 

検査時期 
治療

前 

1 コース 2 コース以降 

1 日目 8 日目 15 日目 1 日目 8 日目 15 日目 

体重 ◎ ◎     ◎     

画像検査 ◎ 3 週毎に実施 

血液検査 ◎ 

◎ 

投与当日

又は前日 

◎ 

投与当日

又は前日 

◎ 

◎ 

投与当日

又は前日 

◎ 

投与当日

又は前日 

必要に 

応じて 

症状の観察 ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ 
必要に 

応じて 

 

（4）治療終了後の追跡調査について 

  この試験で決められたお薬の治療が終わった後も、検査のため来院をお願いす

ることがあります。また、病状を電話などで調査させていただくことがあります。

病院を移られた際は、転院先に対し情報の提供をお願いすることもありますので、

ご了承ください。詳しくは担当医師にお尋ねください。 

 

（5）この治療法で予想される副作用 

 本試験で使用される薬剤は場合によって副作用が現れることがあります。大部分

の副作用は既に知られていて予測可能ですが、未知の副作用が現れる可能性も全く

ないわけではありません。もし副作用が発生した場合には、担当医師や看護師に知

らせてください。副作用は軽い症状の場合もあれば、重い症状の場合もあり、これ

らを予防するための検査及び薬剤の投与などの処置がなされます。 

副作用が発生した場合には、担当医療チームの綿密な観察とともに適切な処置が

なされます。 

 

ドセタキセル、シスプラチン、S-1 併用療法： 
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われわれがおこなった DCS 療法での重い副作用の発現率は以下の通りでした。 

副作用名 発現率 副作用名 発現率 

白血球減少 65% 悪心 32% 

好中球減少 77% 嘔吐 16% 

貧血 19% 下痢 16% 

血小板減少 23% 疲労 10% 

発熱性好中球減少 16% 口内炎 7% 

食欲不振 36% AST/ALT 上昇 3% 

    クレアチニン上昇 0% 

 

オキサリプラチン、S-1 併用療法： 

副作用名 発現率 副作用名 発現率 

白血球減少 4.1% 悪心 3.8% 

好中球減少 19.5% 下痢 5.6% 

貧血 15.1% 口内炎 1.5% 

血小板減少 10.1% AST/ALT 上昇 3% 

発熱性好中球減少 0.9% 感覚性神経障害 4.7% 

食欲不振 15.4% 

 

 

 

【起こりやすい副作用】 

・白血球（好中球）減少： 

抗がん剤治療が始まってから 1～2 週間後に血液中の白血球（好中球）の数が少な

くなります。白血球（好中球）は、ある一定以上の数がないと細菌の攻撃に対抗で

きなくなります。そのため、白血球（好中球）が減少した頃に 38℃を越える熱が

でることがあります。治療中に発熱した場合は、担当医師に連絡してください。 

 

・貧血： 

抗がん剤治療が始まってから 1～2 か月経過したころに、貧血の症状があらわれる

ことがあります。顔色が悪くなり、少し動くだけでも動悸や息切れがするようにな

ります。抗がん剤の影響で骨髄の血球を作る能力が低下してしまい、血液中の赤血

球が減るためです。 

 

・食欲不振・吐き気： 
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抗がん剤治療が始まって翌日から 3 日目くらいまでにみられることが多く、1 週

間ほど続くことがあります。症状が重い場合は、食欲が低下していることに加えて、

一日に何度も吐いてしまうために脱水となることがあります。それを防ぐために吐

き気止め、水分補給のための点滴などで対処します。 

 

・全身倦怠感： 

疲れやすくなったり、だるくなったりする症状がみられます。 

 

【ときとして起こる副作用】 

・下痢： 

下痢の症状がみられます。下痢の回数が増えて点滴や入院が必要になるほど症状が

重くなる方もいらっしゃいます。ほとんどの場合、下痢がひどくなったとしても、

治療をお休みすれば 1～2 週間ほどで回復します。 

 

・口内炎： 

重い症状の場合は、抗がん剤を減量したり、治療を中止したりします。 

 

・感覚性神経障害 

手足がしびれたり感覚が鈍くなったりします。しびれに関しては通常グレード１、

２、３、４で分類し、しびれのグレードが３、４になれば抗がん剤を止めます。休

薬後もしびれがしばらく残り軽減しない可能性があります。 

 

【まれにしか起こらないが、重い副作用】 

・肝障害： 

軽い肝障害（検査値の若干の異常）が現れる患者さんは多いのですが、適切な時期

に検査を行い早めの対応をするので、黄疸
おうだん

が出るような重い肝障害になることは

まれです。 

 

・間質性肺炎： 

抗がん剤の治療によって肺の組織が炎症を起こし、風邪と似た咳・息切れ・発熱な

どの症状がみられます。咳・息切れ・発熱などの症状があらわれたら、風邪だと思

いこまず、すぐに担当医師に伝えるようにしてください。休日や夜間でも、出来る

限り早く病院にご連絡ください。 
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6．臨床研究への参加期間と参加人数 

この臨床研究は当院のみならず、徳島大学病院の関連施設が参加します。研究全

体では、合計59人の患者さんに参加して頂く予定です。当院では30名の参加を

予定しています。なお、すでに第一相試験が終了しておりますので、第二相（第

二段階）の試験に参加していただきます。 

研究期間は２０２４年 3 月 31 日までを予定しております。治療終了（あるいは

中止）した場合も、症状に応じて必要な血液検査や画像検査を行い、診察を続けさ

せていただきます。 

 

 

7. 予想される利益と不利益  

（1）予想される利益  

 抗がん剤治療を受けることにより、がんが小さくなったり、ある一定の期間がん

が大きくならなかったり、がんが大きくなるスピードをゆるめたりすることが期待

されます。 

この臨床研究で使用するドセタキセルとオキサリプラチンと S-1 というように、

お薬を組み合わせることにより単独で投与するよりも、がんが縮小することがより

期待されます。 

 

（2）予想される不利益  

抗がん剤による副作用が出現する可能性があります。抗がん剤はがん細胞のみ

ならず正常な細胞にも作用して、予想できない副作用が現れる可能性があります。

副作用の出方は個人差が大きく、全ての方に同じ症状が出るとは限りません。副

作用は軽い症状の場合もあれば、重い症状の場合もあり、これらを予防するため

の検査及び薬剤の投与などの処置がなされます。 

副作用が発生した場合には、担当医療チームの綿密な観察とともに適切な処置

がなされます。 

治療は患者さんの症状をみながら慎重にすすめられます。 

 

 



                             令和 2 年 1 月 17 日 3.0 版 
令和 3 年 3 月 22 日 4.0 版 

令和 3 年 12 月 24 日 5.0 版 
令和 6 年 1 月 23 日 6.0 版 

 11 

 

8. 他の治療法について  

もしあなたがこの臨床研究への参加を希望されない場合は、担当医師があなた

のご要望を伺いながら、最善と考えられる治療を行いますので、抗がん剤の治療

を行わないという選択もできます。 

この臨床研究に参加を希望されない場合の治療法の詳細については、担当医師

にご相談ください。 

 

 

9. お守りいただきたいこと   

この研究に参加していただける場合には、次のことをお守りください。 

① 研究に参加されている間は、担当医師の指示にしたがってください。 

② 他の病院を受診したい場合や、市販薬を服用したい場合は、必ず事前に担当

医師に相談してください。 

 

 

10. 臨床研究への参加とその撤回について   

あなたがこの臨床研究に参加されるかどうかは、あなたご自身の自由な意思でお

決めください。たとえ参加に同意されない場合でも、あなたは一切不利益を受けま

せんし、これからの治療に影響することもありません。また、あなたが臨床研究の

参加に同意した場合であっても、いつでも参加をとりやめることができます。 

 

 

11. 臨床研究への参加を中止する場合について   

あなたがこの臨床研究へ参加されても、次の場合は参加を中止していただくこと

となります。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します。また、中止後も担当医師が誠意をもって

あなたの治療にあたりますので、ご安心ください。 

① あなたが臨床研究への参加の中止を希望された場合 

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 

③ この臨床研究全体が中止となった場合 
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④ その他、担当医師が中止したほうがよいと判断した場合 

 

12. この臨床研究に関する情報の提供について   

この臨床研究の実施中に、あなたの安全性や研究への参加の意思に影響を与える

ような新たな情報が得られた場合には、すみやかにお伝えします。 

あなた個人の検査データについては、通常の診療と同様に、結果がわかり次第お

知らせいたします。 

また、この研究に関して、研究計画や関係する資料をお知りになりたい場合は、

他の患者さんの個人情報や研究全体に支障となる事項以外はお知らせすることが

できます。研究全体の成果につきましては、ご希望があればお知らせいたします。

いずれの場合も担当医師にお申し出ください。 

 

 

13. 個人情報の取扱いについて 

この臨床研究にご参加いただいた場合、あなたから提供された診療情報などのこ

の臨床研究に関するデータは、個人を特定できない形式に記号化した番号により管

理され、研究事務局に提出されますので、あなたの個人情報が外部に漏れることは

一切ありません。 

また、この臨床研究が正しく行われているかどうかを確認するために、臨床研究

審査委員会などが、あなたのカルテや研究の記録などを見ることがあります。この

ような場合でも、これらの関係者には、記録内容を外部に漏らさないことが法律な

どで義務付けられているため、あなたの個人情報は守られます。 

この臨床研究から得られた結果が、学会や医学雑誌などで公表されることはあり

ます。このような場合にも、あなたのお名前など個人情報に関することが外部に漏

れることは一切ありません。この研究で得られたデータは、他の目的で使用するこ

とはありません。 

なお、この研究で得られたデータは、研究終了 3 年後にはすべて廃棄いたしま

す。その際も、個人情報が外部に漏れないよう十分に配慮いたします。 

 

14. 健康被害が発生した場合の対応と補償について  

この臨床研究は、科学的に計画され慎重に行われますが、この臨床研究への参加

中にいつもと違う症状または身体の不調がありましたら、すぐに担当医師にお知ら

せください。ただちに適切な処置および治療を行います。その際、検査や治療など
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が必要となった場合の費用は、通常の保険診療内でおこなわれ、患者さんに費用の

一部を負担していただくこととなります。 

 

 

15.  費用負担、研究資金などについて  

今回の臨床研究における治療に使用するお薬は現在の医療保険で胃がんの患者

さんに対しての適応が認められており、治療にかかる費用は医療保険制度に則った

あなたの自己負担となります。また、この臨床研究に関する経費は、研究責任者が

所属する診療科の研究費で賄われます。したがいまして、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より増えることはありません。また、ご参加い

ただくにあたっての謝金などのお支払いもありません。 

 

 

16. 知的財産権の帰属について  

この臨床研究から成果が得られ、知的財産権などが生じる可能性がありますが、

その権利は研究グループに帰属します。 

 

 

17. 研究資金・利益相反管理について 

本研究における特別な研究資金はありません。本研究は、本院の研究費のみを使

用して実施されます。研究責任医師は、利益相反について適切に管理するため、利

益相反管理基準、利益相反管理計画を作成し、徳島大学臨床研究審査委員会の審査

を受け、承認を得ています。 

 

1８. 研究組織  

この研究は以下の組織で行います。 

【研究代表者】 

徳島大学消化器内科 高山哲治 

【研究事務局】 

徳島大学消化器内科 

住 所：徳島市蔵本町 3 丁目 18-15 

電 話：088-633-7124 
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1９. 研究担当者と連絡先（相談窓口） 
この臨床研究について何か知りたいことや、何か心配なことがありましたら、当

院の担当医師に遠慮なくお尋ねください。 

 

相談窓口（事務局）：徳島大学消化器内科    

研究責任者 高山哲治 

連絡先：   

＜住所＞〒770-8503 徳島市蔵本町3丁目18-15 

＜電話＞ 088-633-7124   

      

 



(令和2年1月17日 版数2) 

 

同 意 書 
 

徳島大学病院長 殿 

今回、課題名 Her2 陰性切除不能進行・再発胃癌に 対する S-1，    

Docetaxel ， Oxaliplatin 併 用 療 法 の 第 I/II 相 試 験                       

に関し、下記の説明者より、試験の目的及び方法並びに予想される効果及び

副作用等、血液･臓器等の検体を本試験に使用することについて文書により説

明を受けるとともに、他の治療法のあること及びいつでも中止の申し出がで

きることも説明を受け理解しましたので、本試験を行うことについて同意い

たします。 
 

被験者 

 同意年月日  西暦     年   月   日 

  住  所           

 

  氏  名       印 

  生年月日  大・昭・平・令   年   月   日 
 
 

説明者 

 説明年月日  西暦     年   月   日 

  所属・職名           

 

 氏  名       印 
 

同意説明文書及び同意書（写し）の交付日（西暦    年  月  日） 

※ 本同意書に署名または記名･捺印した後に、同意説明文書及び同意書の写しをお受け取

り下さい。 

 

 患者 ID                                                   

 


	【研究事務局】

