説明文書及び同意文書

 
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
アトピー性皮膚炎・強皮症等の難治性皮膚疾患と診断されたの患者で既存の治療では効果が薄く、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
②20歳未満
③HIV、HBV、HCV、HTLV-1、梅毒が陽性の患者
④既存の治療による更なる改善の期待できる患者
⑤局所麻酔薬、培養時に使用するペニシリン、ストレプト マイシン、アンホテリシンB
へのアレルギー反応を起こしたことのある患者

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、健康管理の把握するために血液検査を行います。
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。採取手術後 2～3日間は、腫れや内出血を避ける為、安静にお過ごし下さい。通常の生活には、術後 7～10日後程で戻れます。
3.細胞培養加工施設にて、脂肪組織から脂肪由来幹細胞を分離し、無菌的に約4週間培養を行います。
4.培養が完了した細胞は、細胞培養センターから当クリニックへ輸送されます。皮膚の目的とする部位に皮内もしくは皮下注射により行われ、日帰りが可能です。投与当日は、飲酒をお控え下さい。洗顔などはして頂いても構いませんが、長風呂や過度の運動はお控え下さい。
5.治療後は、定期的（1、3、6ヶ月後）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。

予期される効果 
[bookmark: _Hlk536266225]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。アトピー性皮膚炎・強皮症等の難治性皮膚疾患患者さまの症状が軽減することが期待できます。

予期される危険 
幹細胞投与後、局所注射部の熱感、腫脹（腫れ）、疼痛が出現することがあります。 幹細胞注入箇所と脂肪採取部に感染症が起こる可能性があります。 本治療は自己修復力に依存しており、効果には個人差があることから、上手く修復プロセスが働かないことがあります。その他、治療後に体調の変化やお気付きな点がございましたら、直ちに当院へご連絡ください。 

[bookmark: _Hlk536266724]その他の治療方法 
薬物療法 
薬物を使用してご自身の免疫の働きを抑えて症状などを軽くする方法があります。使用する代表的な薬剤としては、ステロイドやタクロリムスなどの免疫抑制剤があります。しかし、これらの薬剤は自己免疫反応を抑えるだけでなく、感染症の原因となる微生物や癌細胞を含む異物から自分の身体を守る能力も抑制してしまうため、結果としてある種の感染症や癌を発症するリスクを高めてしまいます。また、その他の副作用の危険もあります。
光線療法
紫外線の「免疫の働きを調節する作用」を利用した治療方法で紫外線を発生させるランプを使用し皮疹に直接照射します。波長308ナノメーターだけを放出するエキシマライト(メル)療法、311ナノメーターを放出するナローバンドUVB療法で有効性を見出します。一時的に赤みが出たり、軽い日焼けみたいな症状が出ることがあります。

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中止することができますので、担当医師にご相談ください。撤回される場合には「同意撤回書」にご記名の上、提出してください。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。
 
個人情報の保護 
患者さまのプライバシーならびに個人情報は、関係法規に基づき保護されます。同意を拒否、撤回された方に関する医療情報も同様に保管します。 

記録の保管 
患者さまに関する記録及び医療方法は法令に基づき、当院にて保管します。 

治療にかかる費用について 
この治療は公的保険の対象ではありませんので、当クリニックにおいて実施される本治療および本治療に必要な検査などの費用は全額自己負担となります。 尚、細胞加工物の製造過程に同意を撤回された場合、同意を撤回される時点までに費用が発生し ている場合は、発生した費用については患者様にご負担頂きますので、ご了承ください。 提携医療機関などで画像撮影・診断を行い、料金が発生する場合は、その医療機関にて実費をお支払い頂きます。詳細やご不明な点は医師、スタッフにお尋ね下さい。

幹細胞治療費
[bookmark: _GoBack]診察料・検査・脂肪採取　・・・・・・・・・・・・・・・・・￥200,000
幹細胞培養1億セル　・・・・・・・・・・・・・・・・・・・￥1,000,000							　　　　　　　（税別）
								
								
自己脂肪由来間葉系幹細胞の治療についての同意書

医療法人ネオポリス診療所　新宿皮フ科
院長　　榎並　寿男　　殿

私は、この度の病状、治療に必要な手術、麻酔又は検査について、担当医師から十分な説明を受け、了承いたしました。手術、麻酔、検査に伴う合併症等についても説明を受けました。これらにつき十分理解したうえで、手術、麻酔、検査その他医師が必要と認める診療を受けることに承諾いたします。 
□問診時には必要事項を正確に記載しました。 
□プライバシーポリシーについて説明を受け、個人情報保護等に関する事項について理解しました。
□上記書面の内容を十分に理解し貴院に於ける手術方法の説明を受け疑問点については質 問をし、担当医より回答を得た上で、納得して手術を受けることを認めます。
□施術費用　　　　　　　　　　　　円 支払います。
□手術、麻酔 予定日： 平成  　年 　 月 　 日

※治療の途中でも中止することができます。
※同意を得ることが困難な方は、この治療をお受け頂くことはできません。

同意年月日　　　　　年　　　月　　　日


　　　　　　住所　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　


患者様署名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　㊞


私は、自己脂肪由来間葉系幹細胞を用いた治療について説明を行い、同意が得られたことを確認しました。
同意年月日　　　　　年　　　月　　　日


　　　　　　医師名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　㊞

同意撤回書


新宿皮フ科　院長 　榎並寿男　殿 


この度、私は再生医療「自己脂肪由来間葉系幹細胞を用いた治療」への同意をしましたことを撤回致します。 
なお、同意を撤回するまでに発生した治療費その他の費用については、私が負担する事に依存はありません。
 
平成 　 　年  　　月  　　日 
 
患者氏名 
 　　　　住所　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
 
 　　　　氏名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　㊞
 
 
同意撤回の意思を確認いたしました。 
 
 
平成  　　年  　　月  　　日 
 
再生医療提供責任者  新宿皮フ科 


担当医氏名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　㊞
