


脂肪由来幹細胞を用いた治療

この説明文書は、脂肪由来幹細胞を用いた治療の効果や安全性について説明したものです。担当医師による説明を補い、あなたの細胞提供、治療の内容を理解していただくためにご用意しました。お読みになって、わからないことや疑問点などがありましたら、担当医師に遠慮なくおたずねください。
なお、もしも患者さんご本人に意識障害などがあり、内容をご理解いただけない場合は、ご家族の方あるいは患者さんに代わる方（代諾者）に説明させていただき、治療していただけるかどうかの判断をしていただきます。


●幹細胞について
幹細胞は、分裂して自分と同じ細胞を作る能力と、体を構成する様々な細胞に分化する能力をもった細胞で、脂肪由来幹細胞の他にも胚性幹細胞(ES細胞)や人工多能性幹細胞(iPS細胞)などがあります。脂肪由来幹細胞は、ES細胞やiPS細胞といった他の幹細胞に比べ倫理的な問題や発がんのリスクが極めて低く、また、採取が簡易なので患者さんの体への負担も少なくて済むのが特長です。投与された幹細胞は疾患部位に集積し、過剰な免疫反応を抑制し、様々な増殖因子やサイトカインを産生し傷ついた組織の修復を担います。

●治療の対象について
患者さんの病気が自己免疫疾患と診断され、既存の治療では効果が薄く、または、既存の治療法では副作用が強く治療継続が困難で、本療法を希望し、効果並びにリスクを理解した原則20歳以上80歳未満の患者さん。ただし、患者さんご本人に意識障害などがあり、内容をご理解いただけない場合は、ご家族の方あるいは患者さんに代わる方（代諾者）に説明させていただき同意を得た場合はお受けいただけます。
以下の方はこの治療をお受けできません
1.妊娠中または授乳中
2.付随の病気に起因する6ヶ月以内の余命と診断された患者さん
3.既知の薬物またはアルコール依存症の患者さん
4.検査にて慢性感染（B型肝炎、C型肝炎、後天性免疫不全症候群）が確認された患者さん
5.書面同意が得られない患者さん

●治療の流れについて
本治療をお受け頂くことにご同意いただけましたら、まず初めに決められた検査を行い、今のお体の状態が本治療に適しているかどうかを調べさせていただきます。ただし、これらの検査結果によっては、治療を行えない場合もありますので、その際はご了承ください。
1.　医師による問診後、健康管理の把握及び採取した脂肪細胞との同一性を確認のために血
液検査、染色体分析を行います。この染色体分析の利用目的は血液及び脂肪細胞が同一人物である確認のみに使用します。
2.　腹部に局所麻酔後、5㎜の皮膚切開を行い、専用の直径3㎜のカニューレを挿入し50ml以上の脂肪を吸引します。切開部は、1針用いて縫合し、皮下吸引部は包帯により1日圧迫して皮下出血を防止します。通常1週間後に抜糸をご案内いたします。
3.　細胞培養加工施設（委託）にて、脂肪組織から脂肪由来幹細胞を分離し、無菌的に約4
～6週間培養を行います。
4.　増殖した細胞を回収、洗浄した後、250mlのラクテック注に懸濁します。
5.　院内処置室にて、細胞約1億個を含んだ250mlのラクテック注を、約40～60分かけて静脈注射により投与します。
6.　治療後は、1年間（1、3、6、12ヶ月後）定期的にあなたのお体の状態を調べさせて頂
きます。お体の状態によっては継続して調べさせて頂きます。
※ 細胞の保存のみの場合、細胞は細胞培養加工施設で保存されます。患者さんが希望され
たときに治療の準備を致します。患者さんご本人の治療のみ使用されます。

●治療により予期される利益及び不利益について
利益
幹細胞はサイトカインなどの多様な液性機能分子を産生する栄養供給細胞であることから，T細胞や樹状細胞などの炎症性細胞に作用した場合は，免疫抑制作用および抗炎症作用を発揮する可能性があります。自己免疫疾患の治療ツールとしても有用性が高いと考えられます。
不利益
あなた自身の細胞を使用するため、あなたの腹部に皮膚切開を行います。切開部は１針縫合
し、１週間後に抜糸となります。痛みはほとんどありませんが、切開後に出血、腫脹、化膿、
疼痛など出ることがあります。また、細胞投与については拒絶反応の心配はありませんが、
投与後に発熱、注入箇所の発赤、腫脹、疼痛などが出ることがあります。（重大な副作用として過去に本治療との因果関係は不明ですが、肺塞栓症による死亡例（1件）が報告されています。）予期せぬ反応が出た場合、幹細胞の投与を中止し、あるいは症状によりお薬や注射で対処し、迅速かつ適切に対処いたします。体調がいつもと違うと感じられた場合には、適切な治療を行いますので担当医師にご連絡ください。

●他の治療方法について
この治療をされない場合は、他の治療方法の中からあなたに最もよいと考えられる方法を
相談のうえ決めていきます。その他の治療法の選択として、次のものがあります。
経口薬療法
薬物を患者さんに投与する治療で免疫調整剤、免疫抑制剤、生物学的阻害剤、ヤヌスキナー
ゼ（JAK）阻害薬など、多様な薬剤があります。
予期される効果：服用が容易で自己免疫疾患の進行防止がある程度期待でき、症状の寛解に効果があります。
危険：お薬の併用に注意が必要です。また、副作用も認められます。
患者さんが他の治療を受けることを希望される場合には、ご相談ください。

●治療の自由と同意撤回の自由について
本治療をお受け頂くかどうかは、患者さん又は患者さんの代諾者の方に決めていただくこ
とであり、強制ではありません。本治療を行わない場合でも、そのことにより不利益を被
ることはありません。担当医師はあなたと病状に合った最適の治療をご相談します。
また、本治療に同意して頂いたあとでも、理由に関係なく、中止を希望する場合や継続が難しい場合にはいつでもやめることができますので、担当医師にご相談ください。治療を中止した場合も、その後は担当医師が最適の治療をご相談します。

●補償と治療について
本治療は細心の注意をもって行われますが、使用された細胞或いはそれに関連する治療行為による副作用等により、万一健康被害が生じた場合に備え、当クリニックでは賠償責任保険で対応致します。
1.本治療に係わる補償の概要 
① 本治療を行い、これによって健康被害が生じたと推定される場合は、当クリニックが補償致します。
② 本治療に起因して生じたとみられる健康被害に限ります。
③ 治療に起因して副作用等の健康被害が生じた場合には、当クリニックが医療費を負担します。但し、治療に健康保険等を使用する場合は、保険給付分を除く自己負担分の医療費を負担します。
④ 上記以外のもの、例えば差額ベッド代や休業補償金等の補償金は対象外となります。  
2.補償とならない場合 
① 本治療以外の原因に起因するとみられる健康障害、例えば、通院中の転倒にともなう骨折、通院途上での事故等、本治療との因果関係が認められないものについては、補償の対象外となります。
② 健康障害の原因・因果関係が他に明確に説明出来るもの（原疾患の進行に伴う死亡など）、あるいは、本治療と健康障害発現との時間的経過・その他の理由により関連性の推定が及ばないもの（治療以前から出て いた症状など）、その他当該健康障害が本治療に起因するとみることが不適切な場合は、補償の対象外となります。
③ 健康被害が生じていても、本治療との因果関係が推定できない場合には、補償の対象外となります。
④ 虚偽の申告或いは医師の指示に従わなかったなど、あなたの故意・過失が健康被害の発症に影響しているような場合は、補償の対象とはならず、あるいは補償の内容が制限される場合があります。
⑤ 本治療が無効であったという効能不発揮の申し出については、補償の対象とはなりません。

●私たちが今までに投与した症例
自己免疫疾患、動脈硬化、慢性肝炎、アンチエージング、変形性膝関節症、脊椎損傷、小脳変性症、糖尿病、慢性腎臓疾患、外傷後疼痛、慢性疼痛、自閉症、膠原病、パーキンソン症候群

●個人情報の保護について
本治療を通じて得られたお名前、ご住所、カルテ番号などが外部に伝わることはありません。当クリニックは、あなたの個人情報の保護には十分配慮し、法令を厳守いたしますのでご安心下さい。詳細は、別添「個人情報保護方針（プライバシーポリシー）」をご参照下さい。

●治療費について
治療費については、別添の「幹細胞治療費」をご参照ください。

●お願い
本治療をされる場合は、次のことを守ってください。
1.　担当医師の指示（投与後1,3,6,12ヶ月）にしたがって来院してください。診察結果に応じて引き続き来院して頂く場合もあります。
2.　他の病院にかかる場合はお知らせください。
3.　いつもと体調が違うと感じられた場合は、いつでも担当医師までご連絡ください。
4.　住所や電話番号など連絡先が変更になる場合は、必ず担当医師までお知らせください。

●クリニックの相談窓口
新宿皮フ科
　医師：榎並　寿男
　連絡先：〒160-0022　東京都新宿区新宿3-24-1　新宿M-SQUARE　10F　
　Tel：03-3354-4112
（月・火・金曜日　10：00～14：00　15：00～19：00）
[bookmark: _GoBack]（木曜日　15:00～19:00）
   (土・日曜・祝日　10：00～16：00)
　　　　　　　　　
医療法人ネオポリス診療所　新宿皮フ科
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