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この冊子には、「メトホルミン」というᕤの、効果や安全性をᄩかめるた

めのᐮ床ᚾ᬴Ტ治
ち

᬴
けん

Უについてのᛇしいᛟ明が書かれています。 

 

この冊子をよくおᛠみになり、この治᬴のႸႎや方法、おᕤについて 

十分に理ᚐされたうえで、治᬴に参加されるか否かを決めてください。 

担当医師のᛟ明やこのᛟ明文書の中で、わからないことや心ᣐなことな

どがありましたら、どんなことでもᢒ慮なくお尋ねください。 

よくおᛠみください ᘮ᬴ᎍ用 
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治᬴は、一ᑍの治療と異なり、ᄂᆮႎな側᩿があります。そのため、治᬴は参

加された方の安全や人権を守るために、「医ᕤ品、医療機器ሁの品ឋ、有効性及び

安全性のᄩ保ሁに᧙する法律Ტ略ᆅᲴᕤ機法Უ」という法律と、厚生労働Ⴞが定め

た「医ᕤ品のᐮ床ᚾ᬴の実施の基準に᧙するႾ令ᲢGCPᲣ」に基づいてᘍわれま

す。また、当ᨈの治᬴審査委員会Ტ治᬴について審査する委員会Უで、この治᬴

の内容に問᫆がないか、患ᎍさんの人権が十分に守られているか事前に審ᜭされ

たうえで、治᬴の実施がᛐめられています。 

 

 

ᲬᲨ子宮内ᐏ異型増殖症・子宮体癌とメトホルミン(グリコランⓇᥪ)に

ついて 

Ჶ子宮内ᐏ異型増殖症・子宮体癌についてᲸ 

子宮内ᐏ異型増殖症とは、子宮内ᐏというኵጢが厚く増殖し、子宮内ᐏのኬᏘに

異型がᛐめられる疾患です。子宮体癌の前がん状態とᎋえられており、子宮内ᐏ異

型増殖症の 4割ᆉ度は、すでに子宮体癌を合併しているといわれています。 

子宮体癌は、子宮体ᢿに発生したがんで、そのほとんどはホルモンの作用を受け

て月ኺをឪこす子宮内ᐏから発生するため、子宮内ᐏ癌とも呼ばれます。 

 

Ჶ標準ႎな治療方法Ჸ 

子宮内ᐏ異型増殖症は、子宮温存療法を希望される場合はメドロキシプロゲステ

ロンᲢMPAᲣを使った治療がᘍわれますが、子宮温存療法を希望しない場合は、

手ᘐが標準治療となっています。 

子宮体癌の治療の主体は、手ᘐ療法です。しかし、子宮温存療法を希望され、᭗

分化型の᫏内ᐏ癌でがんኬᏘが子宮内ᐏにとどまっている場合にᨂって、MPAを

使った子宮温存療法がᚩ容されています。 
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Ჶ標準治療の問᫆点Ჸ 

MPA療法は、子宮の温存を希望する患ᎍさんに対し、現時点で一ᑍႎにᘍわ

れる治療法ですが、一旦がんがなくなった後に再発したり、再発を抑える期᧓が

十分でないという報告もあります。また、わが国でᘍわれたᐮ床ᚾ᬴のኽ果から

22人の患ᎍさんが参加されてMPA療法を受けられましたが、治療᧏始から 3

年後にはᲭ分のᲬの患ᎍさんが再発し手ᘐを受けられたという報告があります。

多数の温存療法の成ጚをまとめたᛯ文によると、ホルモン治療で子宮内ᐏ異型増

殖症では 85%ほど一旦病変がなくなりますが、そのうち 30Ჟᡈく再発します。

子宮体癌では 60-80Ჟほど病変がなくなりますが、そのうち 40Ჟほど再発する

と報告されています。このように、子宮温存療法は現在の治療方法だけでは十分

とはいえない現状があります。 

 

Ჶ治᬴ᕤについてᲸ 

この治᬴で使用するᕤᲢ治᬴ᕤᲣは「メトホルミンᲢ商品名ᲴグリコランᶳᥪᲣ」

といいます。メトホルミンは世界で 50年以上前からኄ尿病治療ᕤのᇹ一ᢠ択ᕤと

して一ᑍに広く使用されています。᫢事やᢃ動療法後、最初に使われるᕤ剤で、海

外ではኄ尿病の予᧸にも使われています。 

ᡈ年、メトホルミンを服用しているኄ尿病患ᎍさんは、服用していない人に比᠋

してがんの発生が少ないことが報告されています。また、メトホルミンは、がんኬ

Ꮨを使った実᬴で、がんの増殖を抑える作用が報告されました。また、メトホルミ

ンは多嚢Ꮨ
たのうほう

卵巣症候፭ᲢPCOSᲣの患ᎍさんの不妊治療のさい、排卵ᛔ発剤として

も使用されており、排卵ᛔ発や妊娠率の改善も期待されています。 

子宮体癌の子宮温存療法では、従来のMPA療法にメトホルミンを同時に使用し

たところ、一旦がんが消えたあとの再発が少なくなったという報告があります。た

だ、この効果はまだ十分にᚰ明されていません。 
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ᲭᲨ治᬴のႸႎ 

 この治᬴のႸႎは、子宮温存を希望する子宮内ᐏ異型増殖症・子宮体癌の患ᎍさ

んに対しMPAとメトホルミンを併用する新しい治療法において、メトホルミンの

ᢘ切な用᣽をᛦべ、有効性及び安全性をᄩᛐすることです。 

 

 

ᲮᲨ対ᝋとなる患ᎍさん・対ᝋとならない患ᎍさん 

今回の治᬴では、次の全ての事᪮にᛆ当する患ᎍさんにご参加をおᫍいしています。 

① 子宮体癌または子宮内ᐏ異型増殖症で、子宮温存療法のᢘ応となる方  

② 同意取得時の年ᱫが 20歳以上 42歳以下の方 

③ 全៲状態がᑣ好な方 

④ ᭗用᣽᰾体ホルモンによる治療など、子宮体癌または子宮内ᐏ異型増殖症

の治療を受けたことがない方 

⑤ 登᥵前の検査値が基準値ር囲である方 

⑥ 治᬴で使用するᕤ剤ᲢMPA、メトホルミンᲣに対してアレルギー反応がな

い方 

⑦ 治᬴参加について、ご本人より文書で同意が得られている方 

 

一方、次のいずれかの事᪮にᛆ当する患ᎍさんはご参加いただけません。 

① 治᬴で使用するᕤ剤ᲢMPA、メトホルミンᲣが使用できない方 

・乳ᣠアシドーシスをឪこしやすい方 

・᣻症ケトーシス、ኄ尿病性昏ზまたは前昏ზ、Ⅰ型ኄ尿病の方 

・᣻症感染症、手ᘐ前後、᣻ሶな外傷のある方 

・栄᫱不ᑣ状態、᫣᫵状態、ᘛ弱状態、Ꮿ下垂体機Ꮱ不全または副Ᏼ機Ꮱ

不全の方 

・妊婦または妊娠している可Ꮱ性のある女性 

・本治療ᕤ剤にᢅ敏症のኺ᬴がある方 

・これまでᘉ栓ができたことがある方 
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・ᚮ断未ᄩ定の性器出ᘉ、尿ែ出ᘉ、乳房病変のある方 

・᣻ሶなᏁᨦ害のある方 

・᭗カルシウムᘉ症とᚮ断されている方 

② ችᅕ病またはችᅕ症状を有する方 

③ コントロール不ᑣのኄ尿病の方 

④ メトホルミンを服用しているኄ尿病の方Ტ᫢事・ᢃ動療法、メトホルミン

以外の内服ᕤの服用は可Უ 

⑤ 活動性の᣻ᙐ癌を有する方 

⑥ ステロイド剤のዒዓႎな全៲投与(内服または᩺Ꮶ内)をうけている方 

⑦ その他、主治医が不ᢘ格と判断した方 

 

治᬴の参加に同意をいただいた後、ᛇしい検査をᘍい、治᬴にご参加いただける

かを判断させていただきます。 

そのため、同意をいただいた後でも治᬴に参加していただけなくなる場合や、治

᬴が始まった後でも医師の判断により治᬴を中止させていただく場合があります

ので、ご了承ください。 

 

 

5Შこの治᬴のᡶめ方 

この治᬴は、MPA とメトホルミンを併用する I 期と、メトホルミンのみを服用

する II期に分けられます。 

治᬴に登᥵された 120 名の患ᎍさんを以下のᲭつの፭にランダムに割り当て、

治᬴を᧏始します。どの፭になるかは、事前には分かりません。 

 A፭ᲴMPA単独፭Ტ40名Უ ※この፭では、メトホルミンを服用しません。 

 B፭ᲴMPAᲥメトホルミン 750mg投与፭Ტ40名Უ 

 C፭ᲴMPAᲥメトホルミン 1500mg投与፭Ტ40名Უ 
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各፭のᡶめ方 

【A፭ᲴMPA単独፭Ტメトホルミン᩼投与፭Უ】 

 ᇹⅠ期 治療᧏始からᲭ6ᡵまで 

A፭に割り当てられた方は、MPAを、処方された፻日の朝から服用してい

ただきます。 

MPAの用᣽はᲫ日に200mg×Ჭ回、合ᚘ600mgです。 

4ᡵごとに来ᨈしていただきますが、来ᨈ時に処方されるᕤを持ち帰り、忘

れないように服用をዓけてください。もし᫩み忘れてしまった場合は、お

渡しする「服ᕤ日ᛏ」にᚡ᠍してください。 

32ᡵႸの検査で、病変が消失したかどうかをᄩᛐします。36ᡵ来ᨈ時に

ኽ果をお伝えします。この時点で消失がᛐめられれば「寛ᚐ」と判定し、

寛ᚐした患ᎍさんはᇹⅡ期の治療にᆆᘍしていただきます。 

 

 ᇹⅡ期 Ჭ6ᡵ以ᨀ、最ᧈᲯ.Ჯ年まで 

妊娠を希望されない場合は、必ᙲに応じ、無排卵・月ኺ不᪯を改善するた

めにピルなどのホルモン剤を服用し月ኺコントロールをᘍいます。妊娠を

希望される患ᎍさんは月ኺコントロールをᘍいませんので、担当医にお伝

えください。 

 

【B፭ᲴMPAᲥメトホルミン750mg፭】 

 ᇹⅠ期 治療᧏始からᲭ6ᡵまで 

MPAとメトホルミンを、処方された፻日の朝から服用していただきます。 

MPAを1日に200mg×3回、合ᚘ600mgを服用します。 

メトホルミンᲢグリコランᥪ250mgᲣを、下ᚡのᘙ1に従い、有害事ᝋが

ないかᄩᛐし、1ヶ月後に増᣽します。有害事ᝋが発生した場合はおᕤの服

用をお休みしたり、用᣽段᨞を下げて減᣽して服用していただく場合があ

りますので、担当医の指ᅆに従って服用してください。 

4ᡵごとに来ᨈしていただきますが、来ᨈ時に処方されるᕤを持ち帰り、忘

れないように服用をዓけてください。もし᫩み忘れてしまった場合は、お

渡しする「服ᕤ日ᛏ」にᚡ᠍してください。 
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32ᡵႸの検査で、病変が消失したかどうかをᄩᛐします。36ᡵ来ᨈ時に

検査のኽ果をお伝えします。この時点で消失がᛐめられれば「寛ᚐ」と判

定し、寛ᚐした患ᎍさんはᇹⅡ期の治療にᆆᘍしていただきます。 

 

ᘙ1 B፭のメトホルミン服用ᛦራ 

用᣽ᛦራ段᨞ メトホルミン投与᣽ 1回服用᣽×回数 

1段᨞ 500mg 250mg×1日2回 

2段᨞ 750mg 250mg×1日3回 

 

 ᇹⅡ期 Ჭ6ᡵ以ᨀ、最ᧈᲯ.Ჯ年まで 

妊娠を希望されない場合は、必ᙲに応じ、無排卵・月ኺ不᪯を改善するた

めにピルなどのホルモン剤を服用し月ኺコントロールをᘍいます。妊娠を

希望される患ᎍさんは月ኺコントロールをᘍいませんので、担当医にお伝

えください。 

メトホルミンの服用は、ᇹⅠ期と同じ用᣽でዓけていただきます。B፭の患

ᎍさんは最大投与᣽を750mgとして、治᬴ኳ了あるいは、再発などでᚾ᬴

中止となるまで服用をዒዓします。妊娠を希望される場合、メトホルミン

は妊娠が分かった時点で服用を中断します。妊娠の可Ꮱ性があると分かっ

たら、担当医までおჷらせください。 

 

 

【C፭ᲴMPAᲥメトホルミン1500mg፭】 

 ᇹⅠ期 治療᧏始からᲭᲰᡵまで 

MPAとメトホルミンを、処方された፻日の朝から服用していただきます。 

MPAを1日に200mg×3回、合ᚘ600mgを服用します。 

メトホルミンᲢグリコランᥪ250mgᲣを、下ᚡのᘙ2に従い、有害事ᝋが

ないかᄩᛐしながら1ヶ月ごとに増᣽します。有害事ᝋが発生した場合はお

ᕤの服用をお休みしたり、用᣽段᨞を下げて減᣽して服用していただく場

合があるので、担当医の指ᅆに従って服用してください。 
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ᘙ2 C፭のメトホルミン服用ᛦራ 

用᣽ᛦራ段᨞ メトホルミン投与᣽ 1回服用᣽×回数 

1段᨞ 500mg 250mg×1日2回 

2段᨞ 750mg 250mg×1日3回 

3段᨞ 1500mg 500mg×1日3回 

 

 ᇹⅡ期 ᲭᲬᡵ以ᨀ、最ᧈᲯ.Ჯ年まで 

妊娠を希望されない場合は、必ᙲに応じ、無排卵・月ኺ不᪯を改善するた

めにピルなどのホルモン剤を服用し月ኺコントロールをᘍいます。妊娠を

希望される患ᎍさんは月ኺコントロールをᘍいませんので、担当医にお伝

えください。 

メトホルミンをᇹⅠ期と同じ用᣽でዓけていただきます。C፭の患ᎍさんは

最大投与᣽を1500mgとして、治᬴ኳ了あるいは、再発などでᚾ᬴中止と

なるまで服用をዒዓします。妊娠を希望される場合、メトホルミンは妊娠

が分かった時点で服用を中断します。妊娠の可Ꮱ性があると分かったら、

担当医までおჷらせください。 

 

 

メトホルミンを中断する場合や併用注意のおᕤについて 

 B፭もしくは C፭に割り当てられて、メトホルミンを服用する患ᎍさんは次に

ᛆ当する場合は一旦服用を中断して、担当医に報告してください。症状が改善し

たら再᧏していただきます。 

① ᫢事を抜いたとき、᫢事が不ᙹ則または᫢事が十分に摂れていないとき 

② 発熱をᛐめる場合 

③ ᣻症の感染症や外傷の場合 

④ 下痢・嘔吐などのᏎᐂᨦ害でᏮ水の危ᨖがある場合 

⑤ ᢅ度のアルコール摂取をした場合 

⑥ 激しいሂᎹᢃ動をした場合 

⑦ ヨードᡯ影剤を用いた検査が予定されている場合 

⑧ 体ᛦ不ᑣをᛐめる場合 
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他のᚮ療ᅹや医療機᧙などから他のおᕤを処方された場合、併用に注意する場

合があるので、治᬴に参加していることを伝え、医師にᄩᛐしてください。プリ

モボランሁのタンパク同化ステロイド、アスピリンሁのサリチルᣠ剤、インデラ

ルሁのプロプラノロールβᢚ断剤などはᘉኄ下ᨀ作用を増強させることがあり注

意が必ᙲとされます。Ᏼᐥに影᪪するᕤ剤などを服用する場合も一旦メトホルミ

ンの服用は中断していただきます。 

本ᚾ᬴ではMPA服用中のᘉ栓予᧸にアスピリンを少᣽併用することがありま

す。メトホルミンとの併用に注意するおᕤですが、少᣽であり問᫆ないとᎋえま

す。  
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検査スケジュール 

 検査ሁのスケジュールをᘙ 3.、ᘙ 4にᅆします。 

 

ᘙ 3 治᬴スケジュールᲢᇹ I期ᲴMPA治療期Უ 

ᚇ察時期 

スクリー
ニング 
登᥵前 

MPA治療期Ტ0᳸36ᡵᲣ 
中止
時 0ᡵ 

Ხ᳼12᳼
20᳼28ᡵ 

8、16、
24、32ᡵ 

36ᡵ 

ᚩ容ር囲Ტ日Უ -28 +14 -7᳸+14 -7᳸+14 -21 +14 

文書による同意 ●      

登᥵・割付  ●     

治᬴ᕤ・併用ᕤの処方  ●*1 ● ●   

患ᎍᏑ景 ●      

៲体所ᙸ ●   ●  ● 

服ᕤ状況ᄩᛐ   ● ● ● ● 

子宮内ᐏኵጢᚮ 

Ტ᰺ᣓ下全᩿掻爬ᘐᲣ 
●   ●   

効果判定*2    ●   

ᘉ液検査Ტᘉም、生化学Უ ●*3  ● ●*3  ● 

ᘉኄ検査*3 ●   ●   

ホルモン検査*3 ●      

HbA1c ●   ▲*4   

D-ダイマー ●  ● ●  ● 

CA-125 ●      

心ᩓ図、Ꮯᢿレントゲン ●     ▲ 

ᭌႴ・Ꮯᢿ CT ●     ▲ 

ᭌႴMRI ●     ▲ 

ឬ᪦波検査 ●   ●   

75gOGTT*5 ●      

有害事ᝋのᚇ察       

併用ᕤのᄩᛐ       

●Ჴ必᪰の検査᪮Ⴘ ▲Ჴ必ᙲに応じて実施する検査᪮Ⴘ 

*1Ჴ最初に処方された日の፻日朝から、服用を᧏始します。 

*2Ჴ効果判定Ტ検査ኽ果のごᛟ明Უは、検査をᘍった日の次の来ᨈ時にᘍいます。32ᡵの

検査ኽ果は原則として 36ᡵにお伝えし、ᇹ II期にᆆᘍできるかを判断します。 

*3Ჴスクリーニング、8、16、24、32ᡵ時は、ᆰᐃ時に採ᘉします。 

*4Ჴスクリーニング時の HbA1cが 6.5以上の場合、ኺᢅ測定をᘍいます。 

*5Ჴすでにኄ尿病とᚮ断されている場合や、スクリーニングでኄ尿病の基準にᢋする

ᲢHbA1c が 6.5 以上かつᆰᐃ時ᘉኄが 120 ㎎/dL 以上Უの場合はこの検査をᘍい

ません。  
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ᘙ 4 治᬴スケジュールᲢᇹⅡ期Ჴዜ持治療期Უ 

ᚇ察時期 
ᇹ I期 

36ᡵ 

Ტ寛ᚐ判定Უ

ዜ持治療期 
完

了

時 

中止

時 
120 ᡵまで 

120 ᡵ 

120 ᡵᾄ治᬴ኳ了まで 

12 ᡵ、36 ᡵ、
60 ᡵ、・・ 

24 ᡵ、48 ᡵ、
72 ᡵ、・・ 

132ᡵ、156ᡵ、

180ᡵ、・・ 

144、168 ᡵ、

192ᡵ、・・ 

ᚩ容ር囲Ტ日Უ -21 ±28 ±28 ±28 ±28 ±28 -84  

治᬴ᕤ・併用ᕤ・月ኺコン

トロールᕤの処方 
● ● ● ● ● ●   

不妊治療状況・挙児希望

の有無 
  ● ●  ● ●  

服ᕤ状況ᄩᛐ ● ● ● ● ● ● ●  

៲体所ᙸ   ● ●  ● ●  

子宮内ᐏ検査*1・効果判定  ● ● ●  ● ● ● 

ᘉ液検査Ტᘉም、生化学Უ   ●*2 ●*2  ●*2 ●*2 ● 

ᆰᐃ時ᘉኄ、インスリン*2   ● ●  ● ●  

HbA1c*3   ▲ ▲  ▲ ▲  

心ᩓ図・Ꮯᢿレントゲン*4        ▲ 

ᭌႴ・Ꮯᢿ CT    ●    ▲*4 

ᭌႴMRI*4        ▲ 

有害事ᝋのᚇ察         

併用ᕤのᄩᛐ         

᠃帰の判定*5    ●   ● ● 

●Ჴ必᪰の検査᪮Ⴘ ▲Ჴ必ᙲに応じて実施する検査᪮Ⴘ 

*1Ჴᇹ II期では、外来にてቇ易ႎな検査をᘍいますᲢ吸引ኵጢᚮ、ቇ易ኵጢᚮ、ኬᏘᚮな

どᲣ。外来の検査で再発が疑われる場合は、ኵጢ検査をᘍいます。 

*2Ჴ中止時以外の来ᨈ時は、ᆰᐃ時に採ᘉします。 

*3Ჴスクリーニング時の HbA1cが 6.5以上の場合、ኺᢅ測定をᘍいます。 
*4Ჴ再発時や有害事ᝋ発生時に、必ᙲに応じて実施します。 
*5Ჴ再発の有無を収ᨼします。 
 
 

Ჶ妊娠が判明したᨥの対応についてᲸ 

妊娠が判明した場合は、可Ꮱなᨂりスケジュールに沿って来ᨈしていただき、ኺᢅᚇ

察をᘍいます。出産された場合などは、担当の治᬴コーディネーターにごᡲዂくださ

い。 

この治᬴では、妊娠・出産に᧙ᡲして下ᚡの情報を収ᨼします。 

・妊娠をᄩᛐした日付 

・妊娠方法Ტᐯ然妊娠、不妊治療Უ 

・妊娠᠃帰Ტ生産、流産、死産Უおよび᠃帰ᡵ数 

・生児獲得日Ტ分娩日Უ 
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ᲯᲨこの治᬴の参加予定期᧓ 

この治᬴に同意されてから、患ᎍさんの参加期᧓は登᥵された日によって、3

年᳸5.5年になります。 

 

 

ᲰᲨ治᬴に参加する予定人数 

 この治᬴には、日本全国から 120 人の患ᎍさんに参加していただく予定です。

MPA のみを服用する A ፭、MPA に加えてメトホルミン 750mg を服用する B

፭、MPAに加えてメトホルミン 1500mgを服用する C፭に、それぞれ 40人ず

つ割り当てられます。 

 

 

ᲱᲨ治᬴の利Ⴉ・不利Ⴉ 

【利Ⴉ】 

この治᬴でᘍうMPA療法は、現在あなたの病気に対する標準療法のひとつで

す。今回MPAにメトホルミンというおᕤを併用した治療が病気の再発を抑える効

果があると期待してᚾ᬴がᚘ画されました。しかし、現時点であなたの治療のお

役にᇌてるかどうかはᚰ明されていません。この治᬴のኽ果から、メトホルミン

の子宮体癌あるいは子宮内ᐏ異型増殖症に対する効果がᄩᛐできれば、新たな治

療法として今後使用される可Ꮱ性があります。 

 

【不利Ⴉ】 

 副作用 

メトホルミンの内服による副作用としては、吐き気、嘔吐、下痢などが比᠋ႎ

多くᙸられるほか、以下にᅆす᣻ሶな副作用もまれにឪこります。また、他のኄ

尿病治療ᕤとメトホルミンを併用した場合に低ᘉኄがឪこる可Ꮱ性があります

Ტよく効くようになるためとᎋえられますᲣ。 

このᚾ᬴に参加される患ᎍさんの副作用にはኬ心の注意を払って対応いたしま

すが、もしいつもと異なる症状が現れた時にはᡮやかに報告してください。症状

とᆉ度をᢘ切に判断して、副作用を᠉減できるよう最善の処ፗをᘍいます。 
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① ᣻大な副作用として報告されているもの 

・乳ᣠアシドーシスᲢ᫁度不明ᲣᲴ吐き気、嘔吐などのᏎᐂ症状、深く大きい呼

吸、意ᜤがᕓれるなどが現れることがあります。 

・低ᘉኄᲢ᫁度不明ᲣᲴᏮ力感、強いᆰᐃ感、冷や汗、動悸、手ឱのふるえ、意ᜤ

がᕓれるなどが現れることがあります。 

・Ꮑ機Ꮱᨦ害、᰾疸Ტ᫁度不明ᲣᲴႝᐎが᰾ᑥくなる、嘔吐、ႉႸが᰾ᑥくなる、

尿のᑥが濃くなる、吐き気、᫢欲不振、かゆみ、からだがだるい症状が現れること

があります。 

・横ኚሂᗡᚐ症Ტ᫁度不明ᲣᲴᏮ力感、手のしびれ、手ឱのこわばり、ឱのしび

れ、ሂᎹの痛み、尿がហᙓᑥの症状が現れることがあります。 

 

② その他の副作用 

᫁度  5Ჟ以上Ჴ下痢 

     0.1᳸5Ჟ未満Ჴ᫢欲不振、ᐃ痛、悪心、嘔吐、ᐃᢿᐔ満感、便ᅼ、発疹

ሁ、全៲倦怠感、᪽痛、᪽᣻ 

0.1Ჟ未満Ჴ消化不ᑣሁ、჈気 

᫁度不明ᲴᏎ炎、Ꮞᐂᨦ害、放屁増加、ᝢᘉ、ႉᘉ球減少、ᘉ小板減少、

ႉᘉ球増加、好ᣠ球増加、そう痒、Ꮑ機Ꮱ異常、BUN上昇、クレ

アチニン上昇、CK上昇、ケトーシス、乳ᣠ上昇、ᘉ中カリウム上

昇、ᘉ中尿ᣠ増加、ሂᎹ痛、めまい・ふらつき、味ᙾ異常、浮

ᏽ、動悸、発汗、Ꮾ力感、ᆰᐃ感、ビタミンB12減少 

 

 

ᲲᲨこの治᬴に参加しない場合の、他の治療法 

 もしあなたがこの治᬴に参加されない場合でも、MPA療法をᡫ常のᚮ療で受け

ることができます。子宮温存可Ꮱな治療法はMPA療法しかなく、他のᢠ択Ꮓとな

る治療法としては、子宮を摘出する手ᘐ療法があります。担当医師からᛇしいᛟ明

を受けてください。 

 

 

ᲳᲨ治᬴への参加を中止する場合について 

 あなたがこの治᬴への参加への取り止めを希望された場合だけでなく、以下にᅆ

した᪮Ⴘにᛆ当した場合は、この治᬴のᡦ中で参加を中止していただく場合があり

ますのでご了承ください。その場合はすぐに中止の理由をᛟ明いたします。 
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① MPA療法の効果がᙸられず、病態のᡶᘍがᛐめられた場合 

② I期の 32ᡵႸの検査で、病変が消失していなかった場合 

③ 病変が消失した後に、子宮内ᐏ異型増殖症、子宮内ᐏ癌が再発した場合 

④ 有害事ᝋによりᚘ画書の治療がዒዓできない場合 

⑤ 服用できない期᧓がᚘ画書で定める休ᕤ期᧓をឬえてしまった場合 

⑥ ステロイドのᧈ期投与により、全៲に影᪪があると医師が判断した場合 

⑦ 合併症の悪化により病態が急激に悪くなった場合 

⑧ 患ᎍさん本人または家族からᚾ᬴中止の申し出があった場合 

⑨ ᚾ᬴参加中に守っていただきたいことを守っていただけない場合 

⑩ その他、ᚾ᬴担当医師が本ᚾ᬴のዒዓを不可Ꮱと判断した場合 

 

中止時には安全性のᄩᛐのために検査をᘍいます。また、副作用によりᚾ᬴を中

止した場合もその副作用がなくなるまで៲体状態を検査することがありますので、

ご協力をおᫍいいたします。 

なお、ᡦ中でᚾ᬴を中止した場合でもそれまでのᚡ᥵は今後のᄂᆮに役ᇌつᝮ᣻

なデータとして使用させていただきます。 

 

 

ᲫᲪᲨ新たに᣻ᙲな情報が得られた場合について 

 この治᬴についておᎥきになりたいことがあれば、担当医師にᢒ慮なくおたずね

ください。この治᬴に᧙する新しい᣻大な情報Ტ治᬴の危ᨖ性・安全性などᲣが得

られた場合には、ᡮやかにその内容をあなたに伝えます。その場合、このまま治᬴

への参加をዓけるかどうか、もう一度あなたのᐯ由な意思で決めていただきます。 

 

 

ᲫᲫᲨ治᬴に᧙ᡲした健康ᘮ害の治療について 

 この治᬴は、ᅹ学ႎにᚘ画され慎᣻にᘍわれます。もし、この治᬴に参加した後

に何か変わった症状にお気づきの場合は、すぐに担当医師または治᬴コーディネー

ターにおჷらせください。その時点で最善と思われる処ፗをᘍい、ᢘ切に対処した

上でᙀ償が受けられます。ただし、治᬴を担当する医師の指ᅆに従わず、その損害

があなたᐯ៲のᢅ失や故意によるものである場合には、ᙀ償が受けられないことも

あります。ᙀ償についてᛇしくᛟ明を受けたい場合は、治᬴を担当する医師あるい
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は治᬴のႻᛩᆸ口にお問い合わせ下さい。ᙀ償についてᛇしい内容をご希望の方は

᝻料をお渡しします。 

 

 

ᲫᲬᲨ治᬴に参加された場合のᝲ用について 

ᲫᲣ治᬴期᧓中の医療ᝲについて  

 この治᬴でᘍう MPA 療法は、ᡫ常のᚮ療として承ᛐされている治療法ですの

で、それに係るᕤ剤ᝲや、ᚮ療ᝲや検査ᝲ用などの治療ᝲはあなたごᐯ៲が加入さ

れている健康保ᨖに基づいて᝺われ、あなたにはᡫ常のᚮ療どおりᐯ己᝟担分をお

支払いいただきます。あなたが B ፭Ტメトホルミン 750mg ፭Უもしくは C ፭

Ტメトホルミン 1500mg፭Უに割り当てられた場合、メトホルミンのおᕤ代はᄂ

ᆮᝲにより支払われます。 

 

ᲬᲣ治᬴中のᝲ用の᝟担᠉減について 

 治᬴に参加していただけることになった場合、治᬴のためのᚮ察や検査のために、

来ᨈする回数がᡫ常のᚮ療より増え、それに伴い交ᡫᝲなどの᝟担が増えることが

あります。この᝟担を᠉くするため、この治᬴の検査スケジュールで決められた日

の来ᨈ 1回につき 7,000円をお支払いします。治᬴のための検査、ᚮ察を受ける

ために来ᨈされる回数に、7,000 円を乗じた᣿᫇を月ごとにまとめて、あなたの

口座に振りᡂみます。また、治᬴のために入ᨈされる場合は、入ᡚᨈを合わせて 1

回と数え、Ძ回あたり 7,000円をお支払いします。お支払いは、病ᨈからあなた

の指定する᤼ᘍまたは信用᣿庫の口座に振りᡂませていただきます。 

 

また、かかりつけの病ᨈや他の医療機᧙で治療を受けた場合に、他ᨈの担当医師

へᩓᛅや手ኡでᡲዂをとり、医療情報の提供を求める場合があります。そのᨥに他

ᨈからあなたの情報を提供していただくにあたって、情報提供料としてあなたのᝲ

用᝟担が増える場合があります。そのᨥは、あなたにዅ付される᝟担᠉減ᝲの中か

らお支払いいただくようおᫍいᐲします。 
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ᲫᲭᲨカルテなどの医療ᚡ᥵の᧠ᚁとᅼ密の保全について 

治᬴にご協力いただいた個人が特定されるような情報は厳᣻に保ᜱされ、外ᢿに

漏れることはありません。患ᎍさんから得られたデータがコード番号などで匿名化

され、報告書ሁでその患ᎍさんのものであると特定されることがないような取扱い

をいたします。 

この治᬴のኽ果は、国Ტ厚生労働ႾᲣからメトホルミンを子宮内ᐏ異型増殖症/

子宮体癌の治療ᕤとしてᛐめてもらうために、厚生労働Ⴞに提出されます。また、

この治᬴ᕤの効果や安全性についてよりᛇኬに検᚛するために、治᬴のデータとし

て使用された検査・ᛦ査ሁの治᬴ᕤのᚸ価に必ᙲなデータを国内外の機᧙へ提出す

ることがあります。さらに、この治᬴から得られた情報は、各地の病ᨈからᨼめら

れたᚡ᥵をまとめて、学会や医学ᩃᛏሁに公ᘙされることもあります。しかし、い

ずれの場合も、あなたのお名前などが用いられることはなく、あなたの個人情報Ტ氏

名、住所、ᩓᛅ番号ሁᲣはᅼ密事᪮として保ᜱされ、外ᢿに漏
も

れることはありませ

ん。 

 また、治᬴がきちんとᘍわれているかどうかをᛦべるために、治᬴ᕤの᧏発支援

機᧙の担当ᎍ、この病ᨈの治᬴審査委員会および厚生労働Ⴞなどᙹ制当局のᎰ員が、

カルテなどのあなたの医療に᧙するᚡ᥵を᧠ᚁすることがあります(他ᅹのᚮ療ᚡ

᥵や治᬴参加以前の期᧓も含みます)。このような場合でもこれらの᧙係ᎍにはᅼ

密を守る፯務がᛢせられており、患ᎍさんのプライバシーは守られます。 

 さらに、他の医療機᧙で治療を受けた場合も、他ᨈの担当医師へᩓᛅや手ኡでᡲ

ዂをとり、医療情報の提供を求める場合があります。あなたがこのᛟ明文書の最後

にある同意文書にፙ名することにより、ᚡ᥵を᧠ᚁ
えつらん

することおよび他の医療機᧙か

らの情報収ᨼに᧙しても承ᜄしていただいたことになります。 

 あなたは、ᚮ療情報の利用についていつでも承ᜄを取り消すことができますが、

その後はこの治᬴に参加いただけなくなりますのでご了承ください。承ᜄを取り消

したい場合は担当医師又は病ᨈの治᬴コーディネーターにお伝えください。なお、
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承ᜄを取り消すまでに収ᨼされた治᬴データは、上ᚡと同様に利用されますが、承

ᜄを取り消された後は、この治᬴が正しくᘍわれたかどうかをᄩᛐするような場合

をᨊいて、あなたのᚮ療情報が利用されることはありません。 

 

 

ᲫᲮᲨ治᬴に参加いただくことはᐯ由です 

 この治᬴に参加するか否かの決定は、あなたᐯ៲の意思に委
ゆだ

ねられます。ご家族

の方とႻᛩしてから決めて᪬くことも出来ます。また、治᬴に参加しているᡦ中で

も、いつでもᐯ由にやめることができます。もし参加していただかなくても、あな

たが今後の治療を受ける上で不利な扱いを受けることは決してありません。 

 

 

ᲫᲯᲨ患ᎍさんに守っていただきたいことについて 

  この治᬴への参加に同意していただいた場合は、次の事᪮をお守りください。 

1) 治᬴参加期᧓中は、治᬴のスケジュールに従ってください。 

2) 現在、他のᚮ療ᅹや病ᨈで治療を受けていたり、くすりを᫩まれていたりす

る場合は、担当医師または治᬴コーディネーターにその状況をᛇしくおᛅ下

さい。その治療をᘍっている医師に、あなたがこの治᬴に参加されているこ

とをお伝えさせていただきます。 

また、市ᝤのくすりを᫩む場合も、前もって担当医師または治᬴コーディネ

ーターにごႻᛩください。  

3) 治᬴中にᘍわれる検査は、あなたの症状の変化や副作用をჷるうえで大変᣻

ᙲなものになりますので、担当医師及び治᬴コーディネーターの指ᅆに従っ

て受けてください。 

4) 治᬴ᕤを使用している᧓に、体ᛦの変化など何か変わったことがあった場合

は、担当医師あるいは治᬴コーディネーターにおჷらせください。 

5) その他にも、治᬴を担当する医師からの注意事᪮や指ᅆにしたがってくださ

い。 
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ᲫᲰᲨჷႎᝠ産権と利ႩႻ反について 

 本治᬴のኽ果が特ᚩ権ሁのჷႎᝠ産を生み出す可Ꮱ性がありますが、その場合の

ჷႎᝠ産権はᄂᆮ機᧙に帰属します。 

また、本治᬴の実施に᧙して、利ႩႻ反ᲤᲢឪこりうる利害のᘔᆳᲣは存在しないこ

とが利ႩႻ反審査委員会でᄩᛐされています。 

Ფ利ႩႻ反とはᲴたとえばᙌᕤ会ᅈから᝻᣿提供その他を受けている場合にᐯ己やᙌᕤ会

ᅈの利Ⴉを図り、患ᎍさんの安全を損なったりデータのᚐ᣷をゆがめてしまうᘍ為のこ

とです。 

 

 

Ძ7Შ治᬴を審査する委員会 

 この治᬴は、以下の治᬴審査委員会で、ᅹ学ႎおよび医学ႎな᩿だけでなく、患

ᎍさんの安全や人権も含めた倫理ႎ᩿からも審査されています。治᬴審査委員会は、

医療を専ᧉとしない委員や、当ᨈと利害᧙係のない委員も含まれています。 

1) 名ᆅᲴ千ᓶ大学医学ᢿ᧽属病ᨈ 治᬴審査委員会 

2) ᚨፗᎍᲴ千ᓶ大学医学ᢿ᧽属病ᨈ 病ᨈᧈ 

3) 所在地Ჴ〒260-8677 千ᓶჄ千ᓶ市中央区亥ᱠ 1-8-1 

 治᬴を᧏始した後も、上ᚡの内容が変更された場合、᣻ሶな副作用の発現といっ

た安全性情報が得られた場合など、この治᬴をዒዓしてᑣいかを、当ᨈの病ᨈᧈか

らの依᫂に応じて審査します。 

 審査のኽ果は当ᨈの病ᨈᧈに報告され、ᨈᧈはその報告内容を基
もと

に当ᨈでの治᬴

の᧏始、ዒዓを決定します。 

 なお、治᬴審査委員会の手᪯書Ტ審査のᡶめ方をᅆした文書Უ、ᜭ事概ᙲᲢᛅし

合いのᚡ᥵Უや委員のリストなどの情報についてჷりたい場合は、治᬴事務局まで

お問い合わせください。これらの情報についてはホームページ上でも掲᠍しており

ます。ᲢURLᲴhttps://www.ho.chiba-u.ac.jp/Უ 
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Ძ8Შ治᬴に᧙するႻᛩᆸ口 

 この治᬴ならびに治療の内容について、わからないᚕᓶや、疑問、ឋ問、もう一

度Ꭵきたいことがあるときや、更にᛇしい情報をჷりたい場合は、ᢒ慮せずにいつ

でもお尋ねください。治᬴が始まった後でも、わからないことがあれば、なんでも

おሉえいたします。また、この治᬴ᕤを使うことになにか心ᣐがありましたら、い

つでもᢒ慮なく担当医師または治᬴コーディネーターにごᡲዂください。 

 以上、この治᬴の内容について十分ご理ᚐいただいた上で、この治᬴への参加に

同意していただける場合は、このᛟ明文書の最後にある同意文書に同意年月日のᚡ

᠍とፙ名をおᫍいいたします。 

 このᛟ明文書と同意文書Ტ患ᎍさん用Უは大切に保ሥしてください。 

 

  病ᨈ名Ჴ 千ᓶ大学医学ᢿ᧽属病ᨈ 

  治᬴ᝧ任医師Ჴ三橋 暁 ᲢᎰ名Ჴ医師 Უ 

  あなたの担当医師Ჴ             

 

Ⴛᛩᆸ口 

【平日(8:30-17:00)】 

 婦人ᅹ外来  

代ᘙᲴ043-222-7171 (内ዴ 6891) 

 ᐮ床ᚾ᬴ᢿ 治᬴コーディネーター室      

代ᘙᲴ043-222-7171 (内ዴ 6462) 

ႺᡫᲴ043-226-2630  

 

【夜᧓および休日】 

代ᘙᲴ043-222-7171 

※婦人ᅹで治᬴に参加している旨を必ずお伝えください。 
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医師用 

同 意 文 書 
 

ᅶは、「子宮内ᐏ異型増殖症・子宮体癌に対するメドロキシプロゲステロンとメトホルミ

ンの併用妊孕性温存療法の用᣽反応性ᚾ᬴」に参加するにあたり、以下の内容についてᛟ

明を受け、十分に理ᚐした上で、ᐯらのᐯ由意思により本治᬴に参加することに同意しま

す。 

 

 

同意日Ჴ20   年   月   日 

 

 

患ᎍさんの名前Ტፙ名ᲣᲴ                          

 

 

 治᬴に᧙する᝟担᠉減ᝲの支払いを受けることに 

□同意します  □同意しませんᲢ᝟担᠉減ᝲはいただきませんᲣ 

Ტどちらかの□にチェックしてくださいᲣ 

 

治᬴ᝧ任医師Ტ治᬴分担医師Უ   

ፙ名Ჴ ᛟ明日ᲴᲬᲪ   年   月   日 

 

ᙀឱᛟ明ᎍ 

ፙ名Ჴ ᛟ明日ᲴᲬᲪ   年   月   日 
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病ᨈ用 

同 意 文 書 
 

ᅶは、「子宮内ᐏ異型増殖症・子宮体癌に対するメドロキシプロゲステロンとメトホルミ

ンの併用妊孕性温存療法の用᣽反応性ᚾ᬴」に参加するにあたり、以下の内容についてᛟ

明を受け、十分に理ᚐした上で、ᐯらのᐯ由意思により本治᬴に参加することに同意しま

す。 

 

 

同意日Ჴ20   年   月   日 

 

 

患ᎍさんの名前Ტፙ名ᲣᲴ                          

 

 

 治᬴に᧙する᝟担᠉減ᝲの支払いを受けることに 

□同意します  □同意しませんᲢ᝟担᠉減ᝲはいただきませんᲣ 

Ტどちらかの□にチェックしてくださいᲣ 

 

治᬴ᝧ任医師Ტ治᬴分担医師Უ   

ፙ名Ჴ ᛟ明日ᲴᲬᲪ   年   月   日 

 

ᙀឱᛟ明ᎍ 

ፙ名Ჴ ᛟ明日ᲴᲬᲪ   年   月   日 
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患ᎍさん用 

同 意 文 書 
 

ᅶは、「子宮内ᐏ異型増殖症・子宮体癌に対するメドロキシプロゲステロンとメトホルミ

ンの併用妊孕性温存療法の用᣽反応性ᚾ᬴」に参加するにあたり、以下の内容についてᛟ

明を受け、十分に理ᚐした上で、ᐯらのᐯ由意思により本治᬴に参加することに同意しま

す。 

 

 

同意日Ჴ20   年   月   日 

 

 

患ᎍさんの名前Ტፙ名ᲣᲴ                          

 

 

 治᬴に᧙する᝟担᠉減ᝲの支払いを受けることに 

□同意します  □同意しませんᲢ᝟担᠉減ᝲはいただきませんᲣ 

Ტどちらかの□にチェックしてくださいᲣ 

 

治᬴ᝧ任医師Ტ治᬴分担医師Უ   

ፙ名Ჴ ᛟ明日ᲴᲬᲪ   年   月   日 

 

ᙀឱᛟ明ᎍ 

ፙ名Ჴ ᛟ明日ᲴᲬᲪ   年   月   日 
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