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１．経皮的・内視鏡的穿刺をお受けになる患者様へ
経皮的・内視鏡的穿刺（以下、穿刺とする）を用いた免疫細胞療法は、極めて新しい治療法であり、まだ正確な治療の評価が確立されていない治療法であることをご理解ください。

２．目的
局所及び全身のがんに対する治療のために目的の場所に穿刺針を用いて自己の樹状細胞などの免疫細胞（以下、免疫細胞とする）、あるいは薬剤を注入します。

３．方法
・穿刺する予定の場所に、予め放射線やラジオ波などの前処置を行う場合があります。
・皮膚の消毒・局所麻酔（解熱鎮痛剤の座剤を使用することもあります）、まれに軽度の全身麻酔を行います。
・CTや超音波によるガイド下、あるいは内視鏡下に注射の位置を確認・決定します。
・専用の針を用いて穿刺し、免疫細胞・薬剤を注入します
・異常な出血・痛みなど合併症のないことを確認します。皮膚の穿刺部は圧迫止血を行います。

処置を行う部位・回数により異なりますが、所要時間は１５～６０分程度です。基本的には穿刺を行う場合、処置を行う病院または連携している病院で一泊していただきます。

４．前処置及び穿刺並びに免疫細胞・薬剤注入による合併症
・放射線やラジオ波などの前処置による合併症の可能性があります。
・疼痛
処置には通常の場合、軽度の痛みしかありませんので、無麻酔あるいは少量の麻酔を行いますが、まれに処置時または処置後に痛みの出現する事があります。一般的な鎮痛剤を使用することで疼痛の軽減をはかります。
・出血
処置後に出血することがあります。新生血管・異常血管など通常予想される状態以外の異常がある場合、大量に出血することがあり、まれに輸血・緊急手術が必要になる場合があります。また狭心症、脳梗塞などのため抗凝固剤（血液を固まりにくくするお薬）が投与されている場合は、薬の内服を一定期間以上中止する必要があります。受診時には必ず現在飲んでいる薬を申告してください。抗凝固薬、抗血小板薬としてよく使用されるのは、バファリン、パナルジン、プレタール、アンプラーグ、バイアスピリン、ワーファリン、エパデール、プラビックス、プロサイリン、ドルナー、ソルミランなどです。これらの薬を内服されている方は事前に必ず担当医に申し出てください。
・穿刺部の熱感・浮腫・発熱
炎症を引き起こすことがあり穿刺部の熱感・浮腫・発熱を伴います、通常自然軽快しますが一般的な鎮痛剤を使用することで症状の軽減がはかれます。
・アレルギー反応
　　消毒液や局所麻酔薬あるいは金属など全てのものがアレルギー反応を起こす可能性があります。通常は局所の発赤・発疹・痒み程度ですが、アナフィラキシーと呼ばれる強い反応が起きることがあり、その場合には緊急の処置を要します。
・穿刺部位による合併症の違い
　　穿刺を行う部位により合併症の頻度は異なります。例えば前述以外にも胸部・胸腔においては気胸、腹腔内では腸管損傷、前立腺では尿閉・血精液症などが生じる事があります。個々の合併症の詳細（下記ご参照）につきましては担当医にお尋ね下さい。

５．臓器固有の合併症
□　胸膜穿刺 	
  　胸膜周囲の腫瘍をねらった場合、微小な気胸が生じる可能性があります。多くの場合、数日内に自然に吸収されますが、まれに持続吸引（外科的処置）が必要となる場合があります。しかし、それによって生命に危険がおよぶことは想定されません。
　□　肝臓穿刺
肝臓内の腫瘍をねらった場合、大血管や胆管を損傷する可能性があります。 ＣＴガイドで操作するため、周辺組織を損傷する可能性は極めて低いのですが、全くないとはいえません。そのような場合、外科的処置が必要となる恐れがあることをご理解ください。
□　腹腔周辺穿刺
  　腹腔の近辺にある腫瘍をねらった場合、消化管などの腹腔内臓器を損傷する可能性があります。ＣＴガイドで操作するため、消化管などを損傷する可能性は極めて低いのですが、全くないとはいえません。そのような場合、外科的処置が必要となる恐れがあることをご理解ください。
□　血管周囲穿刺
  　血管の近辺にある腫瘍をねらった場合、血管を損傷する可能性があります。ＣＴガイドで操作するため、血管を損傷する可能性は極めて低いのですが、全くないとはいえません。そのような場合、外科的処置が必要となる恐れがあることをご理解ください。
□　神経周囲穿刺　
  　神経の近辺にある腫瘍をねらった場合、神経を損傷する可能性があります。ＣＴガイドで操作するため、神経を損傷する可能性は極めて低いのですが、全くないとはいえません。そのような場合、疼痛、知覚や運動の麻痺が生じる恐れがあることをご理解ください。
　□　内視鏡下消化管穿刺
　　消化管（食道、胃、大腸、直腸）にある腫瘍をねらった場合、まれに出血や消化管の穿孔を起こす可能性があります。そのような場合、外科的処置が必要となる恐れがあることをご理解ください。
前処置で用いる放射線照射やラジオ波による副作用（合併症）の可能性があること、

６．穿刺後の注意点
生検によって一過性の炎症を起こします。そのため以下のことをお守りください。
アルコールは血管を拡張する作用があり炎症を助長する事があります。
長時間の入浴によって血管が拡張され炎症を助長する事があります、短時間の入浴やシャワー浴の場合は問題ありません。
施術後は患部に直接影響のある運動・マッサージはお止め下さい。

７．穿刺の判断
前述の合併症や癌の播種などの危険性より有益性が高いと判断される時のみ処置・治療は計画されます。予定処置ですが患者様の全身状態や疾患の状況によっては患者様が希望されていても医師の判断で処置は中止されることがあります。

８．穿刺の同意・撤回
経皮的穿刺を行うかどうかは、患者様の自由意思でお決め下さい。同意はいつでも撤回可能で同意を撤回しても不利益を受けることは一切ありません。

９．花園クリニック以外での細胞または薬剤投与における免責事項
花園クリニックで培養された細胞または薬剤の安全基準はクリニック内での投与を想定しており、原則的にはクリニック外での処置及び投与は推奨しておりません。患者様が花園クリニック外での治療を希望がされる場合には個々に対応いたしますが、以下の事項につきご確認下さい。なお、細胞または薬剤の運搬を花園クリニックに依頼する場合、運搬中の事故については一切の責任を負わないという条件の下で承っておりますので、これについてもご了承ください。
地震、噴火、洪水、津波等の天災、戦争、動乱、暴動、騒乱、テロ、火災、停電、交通機関の運行事情、その他の事情などにより生じる盗難、紛失、破損、時間経過やその場の環境による品質低下、衛生基準（コンタミネーションなど）低下などについては花園クリニックの管理外であり、一切責任を負うことはできません。
患者様の容態・病状変化により投与が適さないと医師より判断され、投与中止になることも有り得ます。中止による補償については一切の責任を負うことができません。

　
１０．その他
花園クリニックには入院施設はなく、外来診療のみとなっております。また時間外の対応は行っていないことをご了承ください。そのため当クリニックの治療を行う際には、主治医にご理解及びご了承を得て、急変時に対応していただけるよう十分にご説明ください。また、終末期医療は行っておりませんので、病気の進行に伴い入院が必要になった際の対応につきましても予め主治医と良くご相談下さい。

１１．穿刺に関する同意
私は穿刺の必要性と合併症や注意点について以下の医師により説明を受け理解しましたので、その実施に同意します。

年　　月　　日
患者氏名（自署）（自署の場合印影は不要です）


代理人（自署）（続柄）（自署の場合印影は不要です）


説明者
医師（自署）（自署の場合印影は不要です）
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