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「活性化リンパ球療法（LAK療法）」をうけられる方へ　　【 説明書 】

Tンパ球は抗CD3抗体とインターロイキン2（IL-2）により体外で活性化し増殖させることができます。これを増殖・活性化させた後、患者様に戻すがん治療法です。

活性化リンパ球療法（LAK療法）は、からだ全体の免疫力を高めることで、がんへの攻撃が期待されます。また、この療法は多くの医療機関で実施され、学会等でも検討され、固形がんに対して一定の評価を得ています。

＜治療方法について＞

１．本人の血液40ml（採血量については個人差があります）を採血しその中の単核球を分離した後、一定の刺激（CD3による）をして約2週間培養します。こうして活性化および拡大培養されたリンパ球を活性化リンパ球（CD3-LAK細胞）といいます。このように調整された細胞を静脈から点滴で戻します。（約20分かかります）

LAK療法の調整は、安全に培養増殖するためにたけだ診療所内に設置した、たけだ診療所細胞培養加工施設で行います。

2．この治療は、患者さん自身の細胞を培養して得ており、重篤な有害事象がおこる可能性は低いものと考えています。万が一、有害事象が発生した場合には迅速に対応します。

また、緊急時にはグループ病院とも連携して最善の対応をいたします。
＜個人情報の取扱いについて＞

この療法についての個人情報管理は、カルテなどの対象者の名が記載された全ての関係資料は医療上の機密扱いとされます。なお、免疫能検査・感染症検査は、公益財団法人ルイ・パストゥール医学研究センター、およびタカラバイオ株式会社、学校法人京都学園京都学園大学に委託し、必要時には、カルテの情報も委託先に提供します。試料は原則として使い切られるか、残った場合は課題期間が終了するまでの間、共同研究機関である、公益財団法人ルイ・パストゥール医学研究センター、およびタカラバイオ株式会社、学校法人京都学園京都学園大学にて保管され、課題検討のために必要な検査に使用される場合があります。また、結果の一部は当診療所、および共同研究機関の学会における研究発表等に使用させて頂くことがありますので、この点についてもご了解下さい。その場合、情報は匿名で扱われ、個人情報は秘密厳守されます。

＜再生医療等を受ける際の同意について＞

再生医療等を受けることを拒否することまたは同意を撤回する場合はお申し出ください。また、それにより不利益な取り扱い等は発生しません。

＜当該再生医療等の実施により予期される効果及び危険＞

QOLを損なわず、腫瘍の縮小や、生存期間の延長が期待できます。

患者自身の細胞を拡大培養して再移入するので、合併症は考えられません。

＜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＞

抗がん剤や放射線療法でがん細胞を破滅できた場合には、癌抗原が癌組織、あるいは血中に流出するため、免役療法の効果は、一般的に増強すると考えられます。そこで、基本的には、標準的治療との併用を行うことを原則としていますが、化学療法を拒否される患者については、免疫細胞療法単独あるいは、放射線療法との併用となることがあります。また、ステロイドなどの免疫抑制作用のある薬剤を使用されている場合は、効果が現弱する可能性があります。抗がん剤との併用に関しては、免疫細胞の移入のタイミングを配慮することにより、抗がん剤および免疫細胞療法の治療効果を現弱させることはありません。

以上の点に関してご理解頂いたうえで、同意の署名を頂きたいと存じます。
医療法人財団康生会　たけだ診療所　院長　殿

活性化リンパ球療法（LAK療法）　【 同意書 】

  私は｢活性化リンパ球療法（LAK療法）｣について医師より説明書を用いて説明を受け、その内容を十分に了解しました。

また、下記の事務的事項についても承諾いたしましたので、この治療を受けることに同意いたします。

・活性化リンパ球療法（LAK療法）は自由診療で行われること。

　（医療費の詳細については別紙にて）

・稀に患者様の特性や他の治療の影響等により、リンパ球が予定の細胞数まで増殖しないこ

　とがあり、このような場合、予定の治療回数や方法が変更となる場合があること。

　（改めて医師が説明いたします）　

・培養した細胞を私自身が使用しなくなったときには、適正に廃棄処分されること

平成　　　年　　　月　　　日

患者様（署名）　　　　　


代諾者（署名）
担当医
