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この治療を受けられる方へ

これから説明する内容は、末梢動脈疾患に対する先進医療である「末梢血単核球移植による血管再生治療」に関するものです。
1. この治療の概要
本治療は、動脈が狭くなったり、閉塞した手足に、あなたの血液に流れている単核球細胞（リンパ球や単球などの白血球のなかま）を手足の筋肉に注射し移植することにより、新しい血管を作り、これにより手足の安静時の痛みや、潰瘍・壊疽が治ることを期待して行われるものです。
末梢動脈疾患に対しては、第一に薬を用いた内科的治療、禁煙、運動療法といった保存的治療が行われます。また通常、血管を拡張する方法（血管拡張術）や静脈・人工血管を使ったバイパス手術により血流を増やすことで、痛みをなくしたり、手足に出来た潰瘍を治すこともできます。しかしあなたはこのような治療の適応がない状態、あるいは行っては来たものの治療効果に乏しい状態と判断されます。このままでは、生活に支障を来たし、手足を切断する可能性も生じます。このようなあなたの病状に、当院では「末梢血単核球移植による血管再生治療」という治療を行っています。この治療法は今までの研究により効果が証明されてきており、まだ完全には治療法としては確立されていないものの、先進医療として認められている新しい治療法です。
もしあなたの同意が得られるようならば、あなたの筋肉内にあなたの末梢血から得た単核球細胞を注射して新しい血管が出来ることを促し、手足の痛み・潰瘍を治すことを目指したいと思います。
２. この治療の方法
本治療は以下の条件を満たす患者様を対象にします。
1. 末梢動脈疾患（慢性閉塞性動脈硬化症、バージャー病）の患者様。
2. 間欠性跛行のために歩行可能距離が200m以内、安静時疼痛、虚血性潰瘍・壊疽の何れか
が認められ、出来うる限りの内科的治療を行っても、著しく生活に支障が生じており、また血行再建術（カテーテル治療やバイパス術）の適応がない患者様。
3. この説明文書にて細胞移植で発生する有効性・合併症について十分に説明し、患者自らの意
志にて本治療を希望した患者様。

以下の条件の患者様には本治療の対象外とさせて頂きます。
1. 合併症により余命が1年以内と考えられる患者様。
2. 過去3か月以内にアルコールもしくは薬物依存の既往のある患者様。
3. 悪性新生物を有する患者、および3年以内にその既往のある患者様。
4. 治療が必要な糖尿病性網膜症を有する患者様。
5. その他、担当医が不適当と判断した患者様。
術前検査として、心臓カテーテル検査、血管造影などの検査が必要になります。適応があると判断されれば、本治療を行います。
末梢血単核球細胞を採取する際には、両腕または鼠径部に点滴の針を留置し（中心静脈カテーテルを使用する場合もあります）、血液成分分離装置を用いてゆっくり時間をかけて（通常は３-4時間）血液を循環させ、単核球を分離採取します。この際、単核球細胞以外の血液成分は体に戻っていきますので、貧血などの心配は要りません。この採取方法はすでに血液病の治療では確立されており、三重大学病院は経験をつんでおります。
末梢血単核球の採取後、あなたの病んでいる上肢あるいは下肢に単核球細胞の入った分離液を0.5～1mlずつ50～100ヶ所筋肉内に注射します。基本的には通常の筋肉注射と同じですが、注射をする際に痛みが伴うため、その予防として必要に応じて点滴にて麻酔を行います。治療後、発熱、注射した部位の発赤、腫脹や痛みが1週間ぐらいまで続く可能性はありますが、痛みが強い場合には鎮痛剤などにより軽減します。
病状や患者様のご意向を考慮し、術後2-3週間後に、もう一度同じ治療を行うこともあります。術後は3～6ヶ月毎に外来にて経過観察を行います。動脈エコー検査、ABIなどの検査により有効性を確認していきます。
３．この治療を受けられる際のあなたの利益と不利益
利益としては、末梢血単核球細胞移植による血管再生治療により、歩行距離の増加、上下肢の疼痛の緩和や、切断を回避できる可能性が考えられます。ただこの末梢血単核球細胞による血管再生治療は、まだ始まったばかりの試験的なものでもあり、安全性は完全には保証されておらず、成功する保証は無く、効果が認められない場合もあります。
不利益として考えられる副作用には以下のものが考えられます。これらの副作用が認められた場合には、最善の治療を行います。
①	術前の検査として行う、血管カテーテル検査に伴う動脈の損傷、感染、塞栓、アレルギー反応、腎機能悪化などのカテーテル検査に伴う合併症
②	末梢血単核球細胞採取中は、体外循環のために使用される抵凝固剤（クエン酸ナトリウム溶液）が体内に入るため、まれに低カルシウム状態となり、口唇や手足がしびれることがあります。また、末梢血単核球細胞採取時に血小板も採取されるため、一時的に血小板減少状態となることがあります。これらの症状や検査結果が見られた場合には適切な処置で対処します。
③	麻酔の際に起こる、呼吸抑制、薬剤アレルギー
④	手足への注射に伴う痛み、浮腫、発赤および感染
⑤	末梢血単核球細胞移植により、血の流れの乏しい所で血管の再生が促されますが、筋肉内では血管だけでなく脂肪、軟骨、膠原線維を作る可能性も考えられます。ただし、これまでの動物実験や臨床例では血管以外のものは見つかっておりませんが、長期間後には何らかの異常が起こる可能性も排除できません。
[bookmark: _GoBack]⑥	術前に一般的な血液学的検査（CBC、生化学的検査を行い血液学的悪性腫瘍の有無を確認する）、胸腹部骨盤の単純CT検査及び便潜血検査を行い、陽性であれば上部消化管内視鏡検査、下部消化管内視鏡検査、PET-CT検査などを行うことにより十分に体の中の悪性腫瘍(がん)の有無は調べますが、注射された末梢血単核球が悪性腫瘍(がん)の血管を育成させ癌を発育させる可能性もあります。尚、術前検査にて悪性腫瘍(がん)が見つかった場合、3年以内に悪性腫瘍(がん)の治療を行った既往がある場合はこの治療はできません。
⑦	糖尿病性の眼の合併症を悪化させる可能性もあります。術前検査であなたの眼に糖尿病性網膜症（特に、増殖性網膜症が安定していない時など）が見られた時はこの治療ができないこともあります。
4．他の治療法との比較について
　末梢動脈疾患に対しては、第一に薬を用いた内科的治療、禁煙、運動療法といった保存的治療が行われます。また通常、血管を拡張する方法（血管拡張術）や静脈・人工血管を使ったバイパス手術により血流を増やすことで、痛みをなくしたり、手足に出来た潰瘍を治すこともできます。しかし重度の末梢動脈疾患についてはこのような治療を行っても治療効果に乏しく、手足を切断せざるを得ない場合もあります。
　従来の治療法と比較すると、この治療法は今までの研究により効果が証明されてきており、まだ完全には治療法としては確立されていないものの先進医療として認められている新しい治療法です。他の治療法では十分な効果が得られず手足を切断しなければならない重度の症状であっても、あなたの筋肉内にあなたの末梢血から得た単核球細胞を注射して新しい血管が出来ることを促すことにより、手足の痛み・潰瘍を治す治療効果が得られる可能性があります。
５．先進医療・費用の負担について
先進医療については、平成16年12月の厚生労働大臣と内閣府特命担当大臣(規制改革、産業再生機構)、行政改革担当、構造改革特区・地域再生担当との「基本的合意」に基づき、国民の安全性を確保し、患者負担の増大を防止するといった観点も踏まえつつ、国民の選択肢を拡げ、利便性を向上するという観点から、保険診療との併用を認めることとしたものです。また、先進医療は、健康保険法等の一部を改正する法律（平成18年法律第83号）において、「厚生労働大臣が定める高度の医療技術を用いた療養その他の療養であって、保険給付の対象とすべきものであるか否かについて、適正な医療の効率的な提供を図る観点から評価を行うことが必要な療養」として、厚生労働大臣が定める「評価療養」の1つとされています。具体的には、有効性及び安全性を確保する観点から、医療技術ごとに一定の施設基準を設定し、施設基準に該当する保険医療機関は届出により保険診療との併用ができることとしたものです。
　
先進医療を受けた時の費用は、次のように取り扱われ、患者は一般の保険診療の場合と比べて、「先進医療に係る費用」を多く負担することになります。
1. 「先進医療に係る費用」は、患者が全額自己負担することになります。「先進医療に係る費用」は、医療の種類や病院によって異なります。
2. 「先進医療に係る費用」以外の、通常の治療と共通する部分（診察・検査・投薬・入院料等）の費用は、一般の保険診療と同様に扱われます。
つまり、一般保険診療と共通する部分は保険給付されるため、各健康保険制度における一部負担金を支払うこととなります。

＜例＞
総医療費が100万円、うち先進医療に係る費用が20万円だったケース
1. 先進医療に係る費用20万円は、全額を患者が負担します。
2. 通常の治療と共通する部分（診察、検査、投薬、入院料*）は、保険として給付される部分になります。
	保険給付分*＝80万円（10割）
	┌
┤
└
	7割にあたる56万円が各健康保険制度から給付。
3割にあたる24万円が患者の一部負担金。



（以上、厚生労働省ホームページ　「先進医療の概要について」より抜粋）


当院においては、「末梢血単核球移植による血管再生治療」にかかる費用（自己負担額）は約10万円です。


６．その他の重要な事項
・あなたは、この治療を受ける事を強制されることはありません。任意にこの治療を受けることを拒否することができ、それにより今後の治療において不利益な取扱いを受けることもありません。
・あなたは、この治療を受けることに同意した後であっても、実際に治療を受けるまでの間であればいつでも同意を撤回することができます。その場合でも、今後の治療において不利益な取扱いを受けることはありません。
・この治療を行うために当院が取得したあなたの個人情報は、当院が定める個人情報取扱実施規程に基づき、適切に管理・取扱をします。
・本治療により癌の増悪が起こる危険性が否定できないため、治療後1年間は35日に一回、その後2年間は56日に一回の検査を受診いただき、癌が発生していないか確認します。万が一、癌の発生が見られた場合には保険診療にて精査加療をさせていただきます。


＜体外循環により単核球を採取しているところ＞
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＜採取した単核球を下肢に注射（移植）しているところ＞
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(医療機関保管 (いりょうきかんほかん)) 
同 (どう) 意 (い) 書 (しょ) 

実施医療機関： 三重大学附属病院 循環器内科
科長： 山田 典一　殿

私は、『末梢血単核球移植による血管再生治療』 について、説明 (せつめい)文書 (ぶんしょ)による十分な説明を受け、説明の内容を理解 (りかい)しました。 

＜説明を受けて理解 (りかい)した項目 (こうもく)＞
1． 末梢血単核球移植による血管再生治療の内容、方法

2． 治療によって得られる効果（利益）、不利益

3． 費用負担について






説明を受けた日： 　　　　年 　　　月 　　　日
説明担当医師 ：　 署名　　　 　　　　　　　　　　　印　

その上で、自由意思により、この臨床研究に私の診療情報および諸検査結果を提供することに同意します。なお、この同意書を実施医療機関に提出し、控えとして同意書の写しおよび説明文書を受領しました。 
同意日： 　　　年 　　　月 　　　日 
同意者（患者さんご本人）：　 ご署名 (しょめい)　　　 　　　　　　　　　　　印
同意者（代諾者）：　 ご署名 (しょめい)　　　 　　　　　　　　　　　印



(医療機関保管 (いりょうきかんほかん)) 
同 (どう) 意 (い) 書 (しょ) 

実施医療機関： 三重大学附属病院 循環器内科
科長： 山田 典一　殿

私は、『末梢血単核球移植による血管再生治療』 について、説明 (せつめい)文書 (ぶんしょ)による十分な説明を受け、説明の内容を理解 (りかい)しました。 

＜説明を受けて理解 (りかい)した項目 (こうもく)＞
1、 　末梢血単核球移植による血管再生治療の内容、方法

2、 　治療によって得られる効果（利益）、不利益

3、 費用負担について






説明を受けた日： 　　　　年 　　　月 　　　日
説明担当医師 ：　 署名　　　 　　　　　　　　　　　印　

その上で、自由意思により、この臨床研究に私の診療情報および諸検査結果を提供することに同意します。なお、この同意書を実施医療機関に提出し、控えとして同意書の写しおよび説明文書を受領しました。 
同意日： 　　　年 　　　月 　　　日 
同意者（患者さんご本人）：　 ご署名 (しょめい)　　　 　　　　　　　　　　　印
同意者（代諾者）：　 ご署名 (しょめい)　　　 　　　　　　　　　　　印
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