自己脂肪組織由来幹細胞を用いた脳梗塞後遺症の治療説明書・同意書
（１）提供される再生医療等の内容
　　本療法は、脳梗塞後遺症の治療を目的として、患者様の脂肪組織から採取した幹細胞を特殊な無菌環境の下で増やした後、点滴にて投与（静脈投与）を行う治療です。脂肪組織由来幹細胞は様々な細胞に変化する能力をもっており、投与した後の細胞が神経細胞に分化できる細胞も存在することが分かっています。投与した後の細胞が神経細胞等に変化することで脳梗塞領域の縮小、脳神経機能改善効果、神経細胞死の進行抑制効果などが期待できます。また、脂肪組織由来幹細胞は、増殖する際に各種の神経成長因子や血管形成因子、細胞増殖因子とよばれる物質を分泌し、これらが神経細胞の増殖や脳血管形成を促進することが期待されます。
本療法では、専用器具を用いて患者様の脂肪を約0.02 g採取し、細胞培養室にて無菌的に幹細胞の分離を行った後、培養を行い、細胞を増殖させます。細胞が増殖した後、生理食塩水に細胞を浮遊させ、患者様に点滴で1回投与をして治療を行います。自分の脂肪から採取するため、拒絶反応などが起きないのが特徴です。
（２）患者様の基準

下記の基準を満たす患者様が対象となります。
　　①20歳から85歳である。
②CTまたはMRI検査により脳梗塞と診断されている。
③脳梗塞後1週間以上経過された方。
④NIH Stroke Scale (NIHSS) scoreで7点以上である。
⑤臨床認知症評価法-日本版（CDR-J）によりCDR 2点（中等度）以上と診断された方。
⑥治療開始前に文書にて同意が得られている。
⑦以下の除外項目に当てはまらない。
　【除外項目】

　１）高度の心肺疾患を有する。
　２）妊婦、授乳中および妊娠している可能性がある。
　３）脳腫瘍あるいは他の臓器にがんを有する。
　４）感染症を有する。
　５）自己判断ができないと判断される。
　６）その他、実施責任者が不適当と判断する。
⑧以下の項目には注意が必要である。
　【注意項目】
　１）重症な合併症を有する。
　２）脳以外の他の臓器に梗塞疾患を有する。
　３）肝臓疾患あるいは腎臓疾患を有する。
（２）当該再生医療等の実施により予期される効果及び危険
本治療では、患者様本人から採取、培養した脂肪組織由来幹細胞のもつ分化能や成長因子産生により、脳梗塞領域の縮小、脳神経機能の改善や神経細胞死の進行抑制などの効果が期待でき、脳梗塞に起因すると考えられる運動障害、感覚障害や認知症などの症状に対する効果が期待されます。しかし、患者様によって症状が異なるため期待される効果も様々であり、個人差があることが予想されます。
本治療を受けるにあたり、脂肪の採取や細胞の投与に伴う患部の痛みや、感染等による合併症の発生、細胞の投与に伴う免疫反応やアレルギー反応の可能性があります。
また、脂肪組織由来幹細胞の静脈投与においては、過去に肺塞栓症による死亡事例も報告されています。細胞の投与後に呼吸苦、胸痛等があった場合は、すぐにお知らせ下さい。なお、安全の為点滴は１時間かけて行い、点滴中は心電図と血液中の酸素濃度の測定を行います。また、細胞の投与後3時間は、クリニックにて経過観察を行います。
（３）他の治療法の有無、内容、他の治療法により予期される効果及び危険との比較
脳梗塞の治療として、従来の薬物療法として、少量ウロキナーゼ療法、抗凝固療法や抗血小板療法などがありましたが、いずれの治療法も治療効果が弱く、完全な回復が望めるものではありませんでした。また、急性期脳梗塞に対しては脳外科手術もほとんど治療効果が望めません。これらに代わる脳梗塞治療法としてt-PA静脈療法があります。これは、脳梗塞の原因となる血栓を溶解するt-PAを投与することにより、脳への血液の流れを早期に回復させ、脳を障害から保護する治療法になります。このt-PA静脈療法はその治療効果もみとめられ日本でも承認されており、保険承認もされています。しかしながら、合併症として出血があること、あるいは脳梗塞症状の評価法の1つであるNIHSSスコアが4点以下のごく軽症の場合は使用対象でない、または23点以上の超重症の場合は慎重投与になること、など様々な使用基準があり、脳梗塞患者の全てが対象になるわけではありません。現在のところ、脳梗塞・脳梗塞後遺症の根本的な治療には至っていません。
（４）再生医療等を受けることを拒否することは任意です。
（５）再生医療等を受けることを拒否すること又は同意を撤回することにより不利益な取扱いを受けません。

（６）一旦同意された場合でも、細胞の採取を行う前であれば、同意の撤回が可能です。
（７）再生医療等を受ける者の個人情報の保護に関する事項
　　当院において得られた脂肪組織由来幹細胞の培養・保存、治療に関するデータは、個人情報取扱実施規定にしたがいます。ただし、診療、診断、治療に加えて、個人の特定されないような形で学会、臨床研究等において使用する場合があります。なお、患者様およびご家族は、医師への申し出によってこれらのデータを閲覧し、説明を受けることができます。
（８）当該再生医療等の実施に係る費用に関する事項
　　本治療の実施に係る費用及び支払方法
　【費用】
幹細胞点滴費用　　460,000円（税込）／1回
　【支払い方法】

　　・費用460,000円は前納となります。
　　・細胞採取後および培養開始後の返金はできませんのでご了承ください。
　　・受付窓口での現金払いまたは口座振込によるお支払いとなります。
　私は、クリニック チクサヒルズで受ける自己脂肪組織由来幹細胞を用いた脳梗塞後遺症治療について十分な説明を受けました。この説明により、クリニックで施行する自己脂肪組織由来幹細胞を用いた脳梗塞後遺症治療について理解できましたので、治療を行うことに同意します。
なお、治療中に緊急処置を行なう必要が生じた場合は、適宜施行されることにも同意します。
平成　　年　　月　　日
患者氏名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　印　（署名のみでも可）
住所：〒　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
電話：　　　　　　　　　　　　　　　　　携帯電話：　　　　　　　　　　　　　　　　　　
