HITV療法同意書
医療法人仁善会　田中クリニック
院長　田中善
HITV療法について説明させていただきます。

説明を理解していただいた上で、治療の同意書をお願いしております。
《HITV療法の内容》

患者様の血液から単核球を取り出し、培養して未成熟樹状細胞(imDC)、活性化Tリンパ球(AT)、細胞障害性Tリンパ球(CTL)を調整した後に、患者様の体内に戻します。
《期待できる効果および予想される副作用》

imDCは、腫瘍が持つ抗原を取り込み、腫瘍特異的な免疫応答を誘導します。ATは、imDCを調整する際に得られるリンパ球群で、増殖・活性化させた後に患者の体内に戻すことで、患者の免疫力を高めます。CTLは、腫瘍の抗原を取り込んだimDCによって誘導され、腫瘍を特異的に認識し、攻撃します。これらの一連の免疫応答によって、抗腫瘍効果が期待できます。一方、投与した免疫細胞が体内の異物（腫瘍細胞など）に反応する免疫応答等により、発熱や患部痛などが現れることがあります。
《治療にあたり、ご承知おきいただきたい事項》

1、 HITV療法の基本的適応条件は次のとおりです。下記以外の場合（適応外）でも、一定の治療効果は見込めますが、治癒の確率が低下します。

1) 手術適応のない固形がんで、腫瘍数が5個以内、最大腫瘍径が3cm以内の場合

2)
 放射線治療に感受性があること

3)
 1stラインの抗がん剤を使用していないこと

4)
 基礎体力がある方
2、 投与費として、DC、AT、CTLの投与1回あたり6,480円を頂戴いたします。

3、 細胞の保護の為、投与時に献血アルブミン製剤を使用しています。献血アルブミン製剤の製造工程では加熱処理をし、HIVやB型、C型肝炎ウィルスなど不活化、除去を行っていますが、一部完全に感染を否定できない病原体が含まれている可能性もあります。また、稀に血圧低下などのショック状態を起こしたり、発熱、蕁麻疹などの過敏症などが出たりすることがあります。

4、 血液を取り扱うため感染症（B型肝炎、C型肝炎、HIV、HTLV-1）の検査をさせていただきます。
5、 治療を中断された場合、または3年を過ぎても投与されない検体につきましては、廃棄処理をするか、もしくは免疫療法の更なる研究のために使用される場合があります。その際の個人情報は、当院および関係研究機関の厳重な管理のもとに保管します。
6、 患者様の治療経過や臨床データにつきまして、今後の医学発展のために医学誌、研究会等で発表される場合があります。その場合でも、患者様の個人を特定できる記録、および、患者様の治療経過上の個人情報については、秘密を厳守いたします。
　　上記の内容につきまして、ご承諾いただけます場合は、以下の同意書にご署名いただきたくお願い申しあげます。また、ご承諾・拒否は任意であり、ご同意いただけない場合でも、当医院の受診に際しまして患者様の不利益になるようなことはございません。一度ご同意いただいた後にその同意を撤回（HITV療法の取りやめ）することもできます。ご不明な点は担当医師にお尋ねください。
同意書

医療法人仁善会 田中クリニック 院長殿
平成　　　　年　　　　月　　　　日
　　上記につき同意いたします。

患者氏名　（自署）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
代理人氏名（自署）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　続柄　　　　　　　
担当医師名（自署）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
