５．再生医療等を受ける者に対する説明書及び同意文書


患　者　さ　ま　へ

自己脂肪組織由来幹細胞を用いた乳癌術後再建術（自己脂肪幹細胞注入法）
―患者様への説明および同意文書―

これから治療の内容や、治療を受けるあなたの利益、権利およびその他の必要な事項を説明しますので、十分に理解された上、この治療をお受けするかをあなたの自由意思で決めてください。ご返事は今すぐでなくてもかまいません。今日はこの説明文書をお持ち帰りになり、後日お返事くださっても結構です。また、ご不明な点があれば遠慮なくご質問ください。

１．治療の概要および目的
乳癌に対する標準的な治療法として乳房温存術（乳房を部分的に摘出する方法）と全摘術とがあります。当院では約半数の患者さまに乳房温存術を施行していますが、乳房温存術後や全摘術後には、切除した部分にボリューム不足によるへこみ（陥凹）や変形、乳房の左右差が生じます。また乳房全摘後に乳房再建術を受けられた患者さまでも、部分的な陥凹や変形、乳房の左右差が目立つことがあります。さらに腋窩郭清術を受けられた患者さまでは腋窩部（わきの下）に陥凹が生じ、これらは整容性を損なう大きな要因となっています。

これらの陥凹や変形の補正に関して、自己脂肪組織由来幹細胞を用いた再建術の有用性が報告されています。自己脂肪組織由来幹細胞注入法（以下、自己脂肪幹細胞注入法）は、腹部や大腿などの皮下脂肪を小さな傷から吸引採取し、その半分から脂肪組織由来幹細胞を含む再生細胞(ADRCs)を分離し、残り半分の脂肪と共に陥凹、変形部の皮下に注入し、これらを目立たなくする方法です。ご自身の脂肪を使用するため拒絶反応や異物反応はなく、からだへの負担の少ない方法です。

従来より形成外科領域では、豊胸目的に、または術後の陥凹の補正のために吸引した脂肪を洗浄後そのまま局所に注入する方法が行われてきましたが、血流のない脂肪は、移植後に溶解し吸収されたり、嚢胞や硬結の形成、また感染を引き起こすなどの欠点が指摘されていました。自己脂肪幹細胞注入法では、脂肪幹細胞が組織の再生や血管の形成を促すため、注入した脂肪の溶解が少なく、脂肪の生着率が高い点で従来の脂肪注入術に比べ優れています。

同様の技術を使用した乳房温存術後の陥凹部に対する自己脂肪幹細胞注入法は、国内外でもすでに施行されており、重篤な合併症は報告されていません。日本からの19例の報告、また欧州からの67例の報告では、患者さま満足度はそれぞれ79% (15/19)と74%(50/67)であったと報告されています。
このことから、乳癌術後の乳房の整容性の向上を目指した簡便で有用な方法であると考えられます。
この方法は、現在保険適応となっておらず、当院では自費診療の形で施行することになります。

２．治療の方法

（１）治療への参加基準；
・乳癌に対する乳房温存術後や乳房切除後で、組織欠損による乳房の陥凹や変形、左右差が生じている患者様
・乳房切除後乳房再建術後であるが、組織欠損による乳房の陥凹や変形、左右差が残存している患者様

・腋窩郭清施行後に腋窩部の陥凹が生じている患者様
＊本治療を希望され、乳癌術後1年以上経過し乳癌の再発を認めないこと。
（2）治療の方法、スケジュール

術前に視触診および画像検査にて乳房再建に必要な組織量を推測し、採取する脂肪量を決定します。

全身麻酔下に施行します。ただし、全身麻酔により増悪する可能性のある喘息などの疾患を持つ場合、または患者様が全身麻酔を拒否される場合は局所麻酔で施行します。

腹部や大腿部、その他医師が脂肪採取可能と判断した部分に数ミリの小切開を加え、再建に必要な量の約2倍の皮下脂肪（約200～800ml）を吸引採取します（採取量には個人差があります）。吸引した脂肪の半分を細胞分離装置にかけて脂肪組織由来幹細胞を含む細胞成分を抽出し、残り半分の洗浄した脂肪組織に混ぜて乳癌術後の陥凹部や変形部の皮下に少量ずつ注入します。
手術時間は約3時間を予定しています。必要に応じ、数週間から数ヶ月の創部圧迫や冷却をおこないます。また経過により、抗生剤投与が必要になることもあります。
術後は二泊三日の入院を予定しています。
退院後は外来で1週間後、1ヶ月後、3ヶ月後、半年後、以降半年おきに合計2年、以下の様なスケジュールで整容性の改善度や合併症について経過を見ていきます。
	　
	1週間
	1ヶ月
	3ヶ月
	6ヶ月
	1年
	1年半
	2年

	視触診
	○
	○
	○
	○
	○
	○
	○

	超音波
	　
	
	○　
	○
	○　
	○
	○

	ﾏﾝﾓｸﾞﾗﾌｨ
	　
	　
	　
	
	○　
	
	○

	MRI
	　
	　
	　
	　
	○　
	
	

	写真撮影
	○
	
	
	○
	○
	○
	○

	満足度調査
	　
	　
	　
	　
	○　
	
	○


採取量、注入量は陥凹や変形の大きさや硬さ、部位によっても異なります。通常一回の注入を予定していますが、複数回の注入が必要になることもあります。複数回施行する場合は、6ヶ月以上の間隔をあけて施行します。
３．他の治療方法

乳房温存術後、乳房切除後の陥凹、変形に対するその他の治療には、背部や腹部から脂肪を（時には筋肉と共に）切離し、陥凹部に充填する自家組織再建法やインプラント挿入術があります、前者では手術によるからだへの負担が大きく、背部や腹部に新たに大きな傷ができます。後者は比較的負担は少ないですが、異物を挿入すること、放射線治療後の乳腺では拘縮等の合併症が増加することなどが欠点です。

また、乳房切除後乳房再建術後の部分的な陥凹や、腋窩郭清後のわきの下の陥凹の改善に対しては、脂肪幹細胞を用いない脂肪注入法があります。
４．医療費

この治療は自費診療となります。二泊三日の入院費用を含め、全身麻酔下で手術を施行した場合は一回につき９６万円（税別）、局所麻酔下に手術を施行した場合は一回につき９０万円（税別）です。
５．予想される臨床上の利益
自己脂肪幹細胞注入法により、術後の陥凹や変形、左右非対称性が補正され、整容性が向上します。

６．予想される合併症と、合併症による健康被害が発生した場合の対応
採取部または注入部に疼痛、発赤、硬結、脂肪壊死、腫脹や皮下血腫、感染等などの合併症が生じる可能性があります。また稀ではありますが、脂肪吸引時の脂肪塞栓、腹壁損傷や腸管損傷などによる死亡例が報告されています。また脂肪注入時の胸壁損傷や血気胸などのリスクもあります。
これらの合併症、特に胸壁損傷、腸管損傷、気胸などの重篤な合併症が生じないように十分注意して手術を行いますが、万が一その合併症であなたの身体に何らかの健康被害が生じた場合には、症状に応じて投薬、ドレナージや手術等の適切な治療を担当医師が誠意を持っていたします。

また、上記以外の合併症がでることもあります。もしも何らかの不調や気になる症状がみられた時は、どんなことでもかまいませんから、遠慮なく申し出てください。

なお、今回あなたにお話したこと以外に、何か新たな安全性の情報などが分かった場合は、あなたにすぐにお知らせします。
７．同意の撤回について 
この治療を受けるかどうかは、あなた自身が自由に決めるものです。お断りになっても不利益を受けることは一切ありません。
お断りの際は、「同意撤回書」に署名をされ、担当医師の確認を受けて撤回の確認といたします。
８．治療を受けられない場合もあります
担当医師があなたにとって安全ではないかもしれないと判断した場合には手術を中止します。たとえば出血しやすい場合や乳がんの再発が疑われた場合などです。その場合、きちんと説明をした後、あなたの合意をいただきます。

９．あなたの診察や検査の結果などプライバシーを守ります
この治療の結果などは、医学専門誌などに発表する論文などに使われますが、あなたの名前は記号や通し番号に置き換えるなどの工夫をして、あなたの名前や身元などの個人的な情報がわからないようにします。
10．治療を受ける場合に守っていただきたい事項

以下の事項は、あなたの健康を守るために必要なことですのでお守りください。

· 担当医師から指示された術後治療を守ってください。

· この手術を受けたあと、身体に何かおかしいと感じる事がありましたらすぐに担当医師に連絡してください。

11．研究責任医師、担当医師、担当部署とその連絡先
この治療について何かお聞きになりたいことがありましたら、いつでもご遠慮なく下記の責任医師、担当医師、担当部署にお問い合わせください。

病院住所：〒296-8602　千葉県鴨川市東町９２９
病院名　：亀田総合病院


担当部署：乳腺科、乳腺科外来

責任医師：福間　英祐

担当医師：坂本　尚美


連絡先：04-7092-2211（代表）

この説明文書に基づく説明で治療を受けることに同意される場合、次のページに署名してください。

カルテ貼付用
同意文書

亀田総合病院　院長　

亀田クリニック院長　殿

　このたび、私は自己脂肪幹細胞を用いた乳癌術後再建術を受けるにあたり、同意説明文書を受け取り、以下の内容について説明を受けました。本治療の内容を十分に理解しましたので、今回自らこの治療を受けることに同意します。

□目的と方法

□他の治療法

□費用に関すること

□治療を受けることによって得られると予想される利益と不利益

□いつでも自分の意思により中止できること、中止後も必要かつ可能な治療行為が行われ、病院および担当医師からなんら不利益を受けることがないこと

□個人のプライバシーが守られること

□今回の治療についての相談・問い合わせ窓口

□守らなければならないこと

同意日：平成　　　　年　　　　月　　　　日

ご本人　氏名　　　　　　　　　　　　　　　

現住所　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
代諾者　氏名　　　　　　　　　　　　　　　　本人との関係　　　　　　　　
説明日：平成　　　　年　　　　月　　　　日

説明した医師　　　　　　　　　科　　　　　　　　　　　　
患者さま保管用

同意文書

亀田総合病院　院長

亀田クリニック院長　殿

このたび、私は自己脂肪幹細胞を用いた乳癌術後再建術の治療を受けるにあたり、同意説明文書を受け取り、以下の内容について説明を受けました。本研究の内容を十分に理解しましたので、今回自らこの治療を受けることに同意します。

□目的と方法

□他の治療法

□費用に関すること

□治療を受けることによって得られると予想される利益と不利益

□いつでも自分の意思により中止できること、中止後も必要かつ可能な治療行為が行われ、病院および担当医師からなんら不利益を受けることがないこと

□個人のプライバシーが守られること

□今回の治療についての相談・問い合わせ窓口

□守らなければならないこと

同意日：平成　　　　年　　　　月　　　　日

ご本人　氏名　　　　　　　　　　　　　　　

現住所　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
代諾者　氏名　　　　　　　　　　　　　　　　本人との関係　　　　　　　　
説明日：平成　　　　年　　　　月　　　　日

説明した医師　　　　　　　　　科　　　　　　　　　　　　
カルテ貼付用
同 意 撤 回 書

亀田総合病院　院長

亀田クリニック院長　殿
私は、「自己脂肪幹細胞を用いた乳癌術後再建術の治療」の実施に際し、同治療についての説明を担当者から受け、治療を受けることに同意しましたが、同意の是非について再度検討した結果、本人の意思で同意を撤回いたします。
ご本人　氏名　　　　　　　　　　　　　　　

現住所　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　同意日　　平成　　年　　月　　日

　　撤回日　　平成　　年　　月　　日

本治療に関する同意は撤回されたことを確認します。

同意撤回確認をした医師　　　　　　　　　科　　　　　　　　　　　　　　

本同意撤回書は、本人と医療提供者が一部ずつ保管する。

患者さま保管用
同 意 撤 回 書

亀田総合病院　院長

亀田クリニック院長　殿
私は、「自己脂肪幹細胞を用いた乳癌術後再建術の治療」の実施に際し、同治療についての説明を担当者から受け、治療を受けることに同意しましたが、同意の是非について再度検討した結果、本人の意思で同意を撤回いたします。
ご本人　氏名　　　　　　　　　　　　　　　

現住所　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　同意日　　平成　　年　　月　　日

　　撤回日　　平成　　年　　月　　日

本治療に関する同意は撤回されたことを確認します。

同意撤回確認をした医師　　　　　　　　　科　　　　　　　　　　　　　　

本同意撤回書は、本人と医療提供者が一部ずつ保管する。
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