治療を受けられる患者様へのご説明
[bookmark: _GoBack]～「悪性腫瘍に対する悪性腫瘍に対する融合による自家樹状細胞がんワクチン療法」について～


きぼうの杜クリニック

この説明文書は「悪性腫瘍に対する融合による自家樹状細胞がんワクチン療法」による治療を勧められた患者様が、この治療法を受けられるに際して、知っておいていただきたいことを文書にしたものです。口頭での説明に加え、改めてこの文書をよくお読みいただき、「悪性腫瘍に対する融合による自家樹状細胞がんワクチン療法」について、よくご理解の上、本治療を開始するかどうかをお決めください。
　この説明文書の末尾には、本治療をお受けになるに際してご提出いただく同意書がとじられています。この説明文書の内容をご理解いただき、同意書に署名捺印の上、切り取り線で切り取って、当院事務までご提出ください。なお、同意の撤回はいつでも可能です。その際は、来院もしくはお電話で同意書撤回の旨、お伝えください。

1. 「悪性腫瘍に対する融合による自家樹状細胞がんワクチン療法」の目的と効果

この治療法は、患者様自身のがんに対する免疫機能を向上させて、病態の進行を抑制することを目的とします。その効果の発現は、患者様自身の免疫機能の状態やがんの進行状況により異なるため、ただちに効果があらわれる場合も、また効果があらわれない場合もあります。当院はその効果を保証するものではありません。効果の有無や程度につきましては、これまでの治療経験に基づいて、当院では医師がその効果について随時判断し、これに基づいて患者様と治療法について相談して参ります。

2. 「悪性腫瘍に対する融合による自家樹状細胞がんワクチン療法」の内容

a. 治療
i) 患者様のがん組織に由来するがん細胞と患者様の血液から分離される免疫細胞の一種である樹状細胞を用いて、がん融合細胞ワクチン（DCfusionワクチン）を作り出します。この新しい細胞は、患者様のがんの抗原情報を持っています。これを再び患者様の身体にもどすことにより、がん細胞の抗原情報の暴露を促進し、患者様自身の免疫機能により、がん細胞の死滅を期待するものです。また、その効果を高めるため、免疫機能の適正化をはかる機能を持つ助剤としてインターロイキン12（IL12）という薬剤を適宜投与します。
ii) 具体的な方法としては、次のような方法によります。まず患者様から提供を受けたがん細胞と患者様の血液中から抽出した樹状細胞を衛生的な環境で細胞融合させて培養し、ワクチンを調製します。次にワクチン投与日を定め、医師の判断により、適宜IL12を皮下注射します。また患者様の症状により必要があると考えられる場合は、ご相談の上、ワクチン投与日の前日にシムレクト（一時的に免疫を抑制してワクチンの効果を高める機能を有する薬剤です）を点滴によって投与することがあります。

b. 計画
i) ２週間（14日）に１回のワクチン投与を６回繰り返します。また、医師の判断により、適宜IL12を皮下注射します。
ii) 患者様によりワクチン投与日の前日にシムレクトの投与を行います。
c. 診察
i) 治療日ごとに問診とQOL評価を行うとともに、適宜採血による腫瘍マーカー検査を行います。
ii) 画像診断をお勧めすることがあります。但し、当院には画像診断装置がございませんので、すでに抗がん剤治療や放射線治療を受けられている病院等で画像診断を受け、その画像を見せて頂くことになります。

3. 具体的な治療スケジュールの設定について
a. 最初のがん融合細胞ワクチン投与日は、細胞調製・細胞培養作業が開始されて一週間程度経過した後にわかりますので、当院よりご連絡の上調整させていただきます。すぐにスケジュールが設定できないのは、患者様の免疫状態により細胞の培養に遅速の差が出るためです。
b. 最初のがん融合細胞ワクチン投与日が定まった後は、2.b.に記載した通りのスケジュールとなります。患者様のご都合で間隔を空けたり狭めたりすることは、極力避けて頂きますようお願いします。患者様のがん融合細胞ワクチンは、投与指定日に合わせて最も効果を発揮するよう細胞調製されているためです。
c. 次回ワクチン投与日の時間予約については、ワクチン投与日に来院された折に事務と調整してください。但し、患者様の予約が多い場合、ご希望の時間通りにご予約がいただけない場合もございますので、ご了承ください。
d. 他の患者様の投与スケジュールに影響を及ぼさないよう、予約時間は厳守をお願いしております。どうしても予約時間に来院できないなどのご事情が発生してしまったような場合は、必ず事前にご連絡いただき、日時の調整をしていただきたいと存じます。


4. 本治療の実施により期待される効果および危険（治療上のリスク）
a. 期待される効果
i) 病態進行の抑制
ii) がん病巣の退縮
iii) QOLの向上
b. 治療上のリスク
i) 急性の副作用（治療中または終了後まもなく生ずる副作用）
稀に38度程度の発熱を伴うことがあります。
ii) 晩発性の副作用（治療後数ヶ月以降に生じる副作用）	
観察されていません。

5. 他の治療法の有無、内容、および予期される効果と危険との比較
この治療を受けられることを決められるに際しては、他に適切と思われる治療法が
あるか、またその内容や期待される効果と危険について、医師から説明をさせていた
だいておりますが、次ページの表はその概要です。
治療の開始にあたっては、今一度よくご確認ください。




















（医師記入欄）
	治療法および注記
	有無（適否）
	内容
	効果比較
	危険比較

	手術による患部除去
	
	
	
	

	抗がん剤治療
	
	
	
	

	放射線治療
	
	
	
	

	緩和療法
	
	
	
	

	
　　　　　　　　
	
	
	
	



6. この治療は、患者様の同意に基づいて行われるものです。従って、この治療を受けない選択をされることも患者様自身のご判断です。この治療を選択されない場合も、患者様が治療上不利益な取り扱いをされることは一切ありません。

7. 患者様はこの治療を開始した後であっても、同意を撤回することができ、同意の撤回により、この治療を受けることを中止することができます。この治療の継続を中止する場合も、患者様が治療上不利益な取り扱いをされることは一切ありません。

8. この治療に対する患者様の同意の撤回はいつでも可能です。その際は、まず来院もしくはお電話で同意書撤回の旨お伝えいただき、当院からお渡しする「同意撤回書」に必要事項をご記入の上ご提出ください。なお、ご本人様が明確な意思表示ができない場合は、予めご指定頂いている代諾者の方でも撤回をしていただくことができます。

9. 他の治療法を同時並行的もしくは時期を違えて実施できる可能性について
a. 患者様の病態及び免疫機能の状態によって可能と判断できる治療法、場合によっては、より積極的にお勧めする他の治療法もあります。
b. 他の病院やクリニックをご紹介できる場合もありますので、ご相談ください。
c. 但し、別の治療法との併用については医師の診断が必要です。患者様ご自身の判断で実施されますと、直接的に治療の効果を減殺したり、免疫力の低下を招くことで、間接的に病勢の進行をもたらすことがあります。当院の医師と必ず事前にご相談ください。万一事前にご相談できなかった場合も、必ずご申告ください。

10. 患者様による代替医療やサプリメントとの同時並行的な実施について
a. 代替医療は多岐にわたるため当院では評価しかねる場合があります。基本的に患者様自身でのご判断となりますが、当院での治療に悪影響をもたらす場合もございますので、慎重にご判断下さい。なお、実施される場合は、ご申告をお願いしております。
b. サプリメントは食品ですので、医学の観点からこれを評価することはできません。あくまで患者様自身での自己責任判断となります。但し、当院での治療に悪影響をもたらす場合もございますので、慎重にご判断下さい。なお摂取される場合は、ご申告をお願いしております。

11. 通院中の病院、クリニック、主治医との関係について
a. 当院での治療を受けられるに際しては、可能な限り現在かかっているお医者様のご理解とご協力を得ていただくようお願いしております。
b. 当院は、がん細胞免疫治療の外来専門クリニックであり、入院設備や容体の急変に備えた設備、医師看護師の勤務体制はございません。また、当院での治療に必要ながん細胞や診療記録などのご提供についても、現在かかっている病院等のご協力を頂く必要があります。
c. 当院では医師向けの説明資料等を用意してございますので、これらを持参していただき、ご協力を得ていただくようお願いいたします。

12. 治療をお受けできない（お受けできなくなる）場合について
a. 通院に困難を伴うと医師が判断する場合（以下、例示です。）
i) 院外で当院スタッフの介助が必要となる場合
ii) 患者搬送車、ストレッチャーでの通院が必要となる場合
iii) 継続的な酸素吸入が必要となる場合
b. 細胞調製作業において、患者様の細胞増殖が基準値に達しないなど、ワクチンの製造が不可能と判断される場合
c. 本人が医師の説明を理解できない場合
d. 本人の意思確認ができない場合
e. 本治療に関する同意の意思表示が撤回された場合

13. 治療を中断させていただく場合について
「悪性腫瘍に対する融合による自家樹状細胞がんワクチン療法」は身体への負担が少ない治療法ですが、様々な観点から、中止または中断が適切であると判断される場合があります。この場合、ご相談の上、この治療法による治療を中止または中断させて頂く場合があります。
a. 中断して手術や抗がん剤治療など別の治療法を差し挟むことで、病態進行の抑制を一層期待できる場合。
b. 発熱などワクチン投与日の患者様の健康状態が思わしくない場合。
c. 患者様の病勢の進行速度が予想以上に速く、治療効果が期待できない場合。
d. その他、中断が妥当であると医師が判断した場合。

14. 個人情報の保護と治療データ等の取り扱いについて
患者様から提供を受けた情報と細胞、並びに治療効果に関するデータ等は、治療目的以外に使用することはなく、当院が定める「個人情報取扱実施規程」により適正に保護されます。但し、ご同意を頂いた場合は個人情報の取り扱いに十分配慮した上で、学術研究のために限って使用することがあります。また、この研究から得られた情報は、個人情報を除く治療データとともに当院に帰属するものとさせていただきます。

15. 診療費用について
本治療の実施に係る費用は以下の通りとなりますので、ご承知おき下さい。
a. 当院では、保険診療を行っていません。すべて自費診療となります。
b. 診療費は1クール６回分を前納とさせていただいております。これは、患者様がワクチン投与日にご来院されるまでの間に、患者様専用のがん細胞融合ワクチンを先行製造しておく必要があるためです。
c. がん細胞融合ワクチンの調製作業は、前納のご入金確認後開始させて頂きます。
d. 初回治療に関し、患者様のご要望があり、かつ細胞調製作業を早期に開始する必要があると判断される場合、ご入金の確認前に作業を開始させることが可能です。この場合、患者様には治療同意書に『細胞調製作業先行着手依頼』の付記をお願い致しております。
e. 来院ごとの治療費はワクチン投与料金とIL-12投与料金、それに初診料もしくは再診料の合計となり、毎回投与後、前納されたお預かり金の中から領収させて頂きます。

16. 治療の中断・中止と診療費用の扱いについて
a. 細胞ワクチンの製造は、初回採血時、もしくは毎回の治療時に行われる採血後、直ちに細胞調製部署に移送された血液を用いて、細胞調製技術者が専用の薬剤と専用の施設・機器を用いて開始されます。
b. 治療を中止される場合は、前納分診療費の内、細胞調製作業を開始する前の分（製造未着手分）につきまして、その回数分を後日ご返金させて頂きます。
c. ご入金のないまま治療を中止される場合、ワクチンの投与に至らない場合も、細胞調製作業着手済み分に関しましては、１回分の治療費として追ってご請求させていただきます。
d. 治療の中断が発生する場合、前納診療費はそのままとなりますが、長期にわたる中断となるような場合については、一旦、細胞調製作業着手済み分を除いた額を返金させていただくことも可能ですので、ご相談ください。
以上


　医師から受けていただきました、現在の病状、処置の必要性、処置の方法、治療上のリスク、緊急時の処置ご説明に加え、上記説明文書の記載内容をよくご理解の上、十分ご考慮いただき、本治療を受けるかどうかご判断下さい。治療を受けられる場合には、安全で実りのある治療ができますよう、お互いに協力し合って頑張りましょう。


【医師の説明】				　　【職員の補足説明があった場合】
説明日時：　平成　　年　　月　　日	　　説明日時：　平成　　年　　月　　日
説明場所：　きぼうの杜クリニック　	　　説明場所：　
説明医師：　			　㊞	　　説明職員：　		　　　㊞

治療実施同意書

きぼうの杜クリニック 御中
□ 患者様ご本人（※ どちらかにチェックマークを付けて下さい）

□ 代諾者
		日付：　　　　　　　　年　　　　月　　　　日
住所：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
			　　　 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
氏名：　　　　　　　　　　　　　  　　　　㊞割印印

			　　　　　　　　　（代諾者においては細胞提供者との関係）
　　　　　　　
医師から、現在の病状、処置の必要性、処置の方法、治療上のリスク等について十分な説明をうけました。
説明日時：　平成　　年　　月　　日
説明場所：　きぼうの杜クリニック
説明医師：　					㊞

本説明文書『治療を受けられる患者様へのご説明』を読み、その内容を理解し、納得しました。つきましては、「悪性腫瘍に対する融合による自家樹状細胞がんワクチン療法」の実施に同意します。
以上
なお、15-dに記載している「細胞調製作業先行着手」について、これを
· 依頼します。（※どちらかにチェックマークを付けて下さい。）

· 依頼しません。
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