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　　　　　　　　治療説明同意書（樹状細胞ワクチン治療）




1.免疫治療とは
人の体に本来備わっている自然治癒力の主体となる免疫の働きを強化して、健康維持や病気の快復に役立たせようとする治療を免疫治療といい、特に、体外で培養して活性化増殖させた免疫担当細胞を用いる治療を免疫細胞治療といいます。 


2.樹状細胞ワクチン治療とは
人体内において、ウイルスや癌細胞を認識・処理する主役はTリンパ球ですが、そのTリンパ球に攻撃する相手の情報を伝達する役割を持つのが「樹状細胞」であり、白血球の一分画である単球に特別な刺激を与えることによって分化させます。この「樹状細胞」に、自己癌蛋白や合成ペプチドなどの‘癌抗原’を取り込ませたものが「樹状細胞ワクチン」で、主にリンパ節内で情報伝達をおこないます。
‘癌抗原’は癌の遺伝子の作る蛋白物質で、手術によって得られる自己癌抗原蛋白と、過去のいろいろな癌の種類ごとに研究・分析されて合成可能となった合成ペプチドを利用することが可能です。
当院では、現時点で白血球型ごとに用意された合成ペプチドを用いた「樹状細胞ワクチン療法」を実施しておりますが、その患者さんの白血球型と癌の種類によっては、利用できる合成ペプチドが見つからない場合もありますので、あらかじめご了承ください。

3.当院での治療
           1）  治療内容
当院の 樹状細胞ワクチン治療において、樹状細胞の分離回収、分化のための刺激、培養方法、利用する癌抗原の種類と量、投与方法、投与回数、投与間隔などは患者さんの病状に応じて個別に選択提案します。樹状細胞ワクチンは、癌情報の伝達を受けるTリンパ球やNK細胞の数や性質が十分に良い状態でなければその効果を十分に発揮できません。当院ではαβT細胞治療やNK 細胞治療と樹状細胞ワクチンを組み合わせたコンビネーション治療も提案しています。また、癌抗原を取り込ませない未熟樹状細胞による治療も実施しています。
2）	樹状細胞の培養に ついて
樹状細胞の培養は専用のク リ ンルーム内で高度な技術管理のもとに実施しますが、樹状細胞の分離回収や分化・増殖、癌抗原の取り込み効率などは採取した血液の状態にも依存するため 、得られる樹状細胞ワクチンの性状や数は一定ではありません。培養の過程での病原菌などの混入の防止については、現時点でのできる限りの対策をとっています。無菌検査、発熱物質の混入の有無を調べ、合格したもののみを治療に供します。樹状細胞が十分に増殖しない、検査に合格しない、あるいはその他の理由により予定した日程どおりに治療が行えない事態が突然に発生することもあります。これらの点は予め十分にご了承下さい。
樹状細胞は投与する直前まで凍結保存します。凍結保存に際しては凍結による細胞の障害から保護するためにＤＭＳＯ（ジメチルスルフォキサイド）を使用し、投与直前に解凍後、DMSOを含んだまま投与します。DMSOは骨髄移植・造血幹細胞移植・臍帯血移植などの治療に際して広く細胞の凍結に用いられている薬剤で、樹状細胞の凍結保存に使用する量は骨髄移植の場合の100分の1以下の微量です。ＤＭＳＯの副作用としては咳、紅潮などの軽度のアレルギー症状から、国内外での報告はないものの、ごくまれにアナフィラキシーショック（既に体が記憶した物質に対する過剰な免疫反応）が起こる可能性も想定されています。万一これらの症状が発生した場合には、当院では気道の確保ならびにステロイドや抗ヒスタミン剤などの対策で、可及的速やかに対処いたします。
3）	有効性に関して
樹状細胞ワクチン治療にもその有効性には限界があり、それぞれの患者さんの病状や進行度、血液状態などに対応して、治療によって得られる効果にも個人差があり、期待する効果が得られない場合がありますので、あらかじめご了承ください。
3）	副作用について
樹状細胞ワクチンを投与した後に軽い発熱やごくまれにアレルギー反応と思われる症状の出現をみることもあります。その他、海外を含めた論文・発表には、嘔気、筋肉痛、倦怠感、白斑などを来たした例が報告されていますが、いずれもごくまれです。


4.他の治療との関係
化学療法、放射線療法、手術、その他の治療を行っておられる場合、または行う予定のある場合には、可能な限り、その治療を行う主治医の治療計画を崩さないように留意し、それらの治療スケジュールに応じて樹状細胞ワクチン治療の投与方法や投与期間を決めていきます。他にも有効な治療法のある場合は、その治療との併用に関する相談やアドバイスもいたします。

5.当院の治療の中止について
貴方の希望、意志によって当院の治療はいつでも中止する ことができます。中止することで治療上の不利益は生じませんし、中止した反動や副作用なども起こりません。なお、培養行程中の中止の際には途中までの培養費用をお願いすることがありますが、中止によって費用の差額が生じた場合は所定額をお返しいたします。

6.治療終了後の調査についてのお願い
当院治療の中止や終了後にも 、お電話やお手紙によって貴方の病状経過をお尋ねしたり 、検査結果を拝見させていただくお願いをすることがあります。その際は、差し支えない範囲で構いませんのでご協力下さ いますようお願いいたします。

7.貴方のプライバシー保護につて
貴方の治療によって得られた貴方に関する情報をゆえなく洩らすことはありません。私たちには守秘義務も課せられております。ただし、医学および免疫細胞療法の発展進歩のための研究として、個人が識別できないよう に貴方のプラ イ パシ一保護に十分配慮して、データを治療以外の目的で使用・ 発表することがあり ますので、ご了承ください。

8.費用に関して
樹状細胞ワクチン治療を含め、当院での免疫治療には健康保険が使えませんので 、全額自費負担となり、所定の消費税もかかります。



　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　治　療　同　意　書

私は、医師	より本治療に関する十分な説明を受け、上記の事項についても確認の上でこの治療を受けます。

　　　　　西暦　　　　　　　　　　年　　　　　　月　　　　　日

　　　　　さくらクリニック　　　　　　　　　　　　　　　　　　 院長　：　吉　　田　　　　　治　　　殿
　　　　　お台場海浜公園　虹橋クリニック　　　　　　　院長　：　金　　子　　　　　亨　　　殿

　　　　　住　　所　：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　　　　本　　　　　　　　　　　　  人　：　                                                  印
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