複合免疫細胞療法同意説明書

１）この治療の概要
現在、がん治療は外科療法、化学療法、放射線療法の３つが主流となっています。ところが、これらの療法を駆使しても効果が見られないことがあります。しかし、がんの患者様には、第４の治療法「免疫細胞療法」があります。免疫細胞療法は１９８０年代にアメリカ国立がん研究所のスティーブン・Ａ・ローゼンバーグ博士によって始められ、２１世紀に入る頃から、細胞培養技術の進歩と安全性が確認され、さまざまな免疫細胞療法が開発されました。複合免疫細胞療法とは、複数の免疫療法を組み合わせた治療法のことです。 免疫細胞は、体内で互いに協力し合いながら異物と戦っていますので、どれか一つだけを活性化させるよりは、複数を同時に活性化させたほうが効果は高いと考えられます。具体的には、免疫細胞は血液から単核球という成分を採取し、体外で活性化・増殖させた樹状細胞、NK細胞、γδT細胞及びCTL細胞を体内に戻すことにより、免疫力を大幅に強化します。

２）複合免疫細胞療法とは
複合免疫細胞療法は、キラーT 細胞・NK 細胞に加え、がんを強力に攻撃・破壊する NKT 細 胞・γδT 細胞・樹状細胞を用いる治療法を開発しました。これら 5 種類の細胞を同時に活性化させ て数を増やし、免疫力を高める治療法が「5 種複合免疫療法」です。 

３）この治療にはヒト血清アルブミン製剤が含まれています。
ヒト血清アルブミン製剤は、点滴に含まれる細胞の活性や生存率を保つ目的で添加されています。本剤はヒト血液を原料として製剤化されたもので、感染症に対する安全対策が行われた製剤を使用しています。それでもまれに、ウイルス感染をする場合があります。

４）他の治療法の有無及びこの治療法との比較
がんの他の治療法には標準治療として手術・抗がん剤治療・放射線治療があります。
標準治療では治癒や延命効果が期待できますが侵襲性が高く、副作用も強いといったデメリットがあります。一方、複合免疫細胞療法では強い副作用が無い反面で著しい改善効果が得にくいといった特徴があります。原則としては標準治療の適用が無くなった、または標準療法と併用して実施される治療法となります。

５）この治療の予想される効果と副作用
複合免疫細胞療法としては、発熱反応：一部の患者は、投与後に発熱、悪寒などの反応が稀にありますが、通常は2〜6時間程度で軽快します。高熱または持続的な発熱を伴う少数の患者は、解熱薬を使用する必要がある。
注射部位における局所反応：一部の患者の注射部位で炎症および硬結が起こることがあります。
遅延型アレルギー反応：
皮膚：潮紅、かゆみ、稀に丘疹を起こることがあります。
呼吸器系：喉頭の軽い浮腫、呼吸困難。

６）この治療の注意点
細胞の投与前に体調に異常や発熱などがある場合は、担当の医師に伝えて治療の有無についての指示を受けてください。

７）この治療を中止・変更する場合があること
医師の判断で治療を中止または変更する場合があります。
また，患者様の自由意志で中断・中止をすることも出来ます。その場合、既に培養が始まっている場合は返金する事はできません。


８）他の治療法との併用について
病気の進行具合や患者様の状態により、抗がん剤並びに放射線療法等と併用で治療が行われる場合があります。免疫チェックポイント阻害薬を使用している、または使用する予定の場合は、死亡を含む重篤なリスクがあるため、本療法を併用することは避けるべきとされています。

９）患者様の個人情報保護に関すること
患者様の個人情報は個人情報保護法に則って厳格に取扱われるため、院外へ個人情報が開示されることはありません。ただし、治療の効果向上を目的とした関係学会等への発表や報告、並びに当院の治療成績の公表等へ匿名化した上で患者様の治療結果を使用させていただくことがあります。

１０）この治療の費用について
NK細胞療法は保険適応外のため、全額自費となり、以下の費用がかかります（税込）。

   感染症検査料（全6項目）　　　　　5,400円（税込）
   感染症検査料（各1項目）　　　　　1,080円（税込）
   治療費用（1回）　             561,600円（税込）
[bookmark: _GoBack]   治療費用（6回）             2,808,000円（税込）

１０）いつでも相談できること
治療の内容、スケジュール、費用等につきましては、いつでもご相談頂くことが可能です。
尚、お電話でのご相談は患者様ご本人の確認が取れる場合のみ、お受けいたしております。


上記について、説明致しました。
平成　　　　年　　　　月　　　　日


説明医師署名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　




医療法人社団　オルソ・マキシマス
オルソクリニック銀座　院長　殿

以上について，十分な説明を聞き理解した上で、自らの意思で治療を受けることに同意致します。
施術中はもちろん，施術後も貴院の指示を尊重し、それに従い、異議を申しません。

平成　　　　年　　　　月　　　　日


患者様署名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　  様　














複合免疫細胞療法
同意書
院長殿
私は「複合免疫細胞療法」に関し、口頭及び文書にて説明を受け、下記の内容を理解しま した。その上で私の自由意志によりこの治療を受けることを同意いたします。 
☐ 治療法の概要について
☐ 治療の予測される効果と起こるかもしれない副作用について
☐ 他の治療法の有無及びこの治療法との比較
☐ ヒト血清アルブミン製剤が添加されている事の目的と起りえる副作用について
☐ 免疫チェックポイント阻害薬を併用している場合の副作用について
☐ この治療はいつでも取りやめることができること
☐ この治療を受けないこと、または同意を撤回することにより不利益な取扱いを受けないこと
☐ 同意の撤回方法について
☐ この治療を中止する場合があること ☐ 他の治療との併用について
☐ 個人情報の保護について
☐ この治療の費用について
☐ いつでも相談できることについて 
同意年月日　　平成　　年　　月　　日
患者氏名（署名または記名捺印）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　印
連絡先　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　印

代諾者(署名または記名捺印)　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　印
連絡先　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　印
患者様との関係　　　　　　　　　　　　生年月日：　　年　　月　　日生


立会人(署名または記名捺印)　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　印
連絡先　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
患者様との関係　　　　　　　　　　　　　

説明をした医師及び説明日
平成   　年   　月   　日
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　署名：　　　　　　　　　　　　印
署名：　　　　　　　　　　　　印
























同意撤回書

院長殿 
私は「複合免疫細胞療法」に関し、治療の説明を受け同意書に署名しましたが、その同意を撤回することを担当医師
　　　　　　　　に口頭で伝え、確認のため同意撤回書を提出します。


平成 年 月 日 
患者氏名(署名または記名捺印)　　　　　　　　　　　　

連絡先　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

代諾者(署名または記名捺印)　　　　　　　　　　　　　

連絡先　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

患者様との関係　　　　　　生年月日: 　　年　 月　 日生

立会人(署名または記名捺印) 　　　　　　　　　　　　

連絡先　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

患者様との関係　　　　　　
