治療についての説明書・同意書
順天堂大学医学部附属順天堂医院 院長　 殿

　　　　　　　　　　　　　　　　　　患者様　御氏名　　　　　　　　　　　　　
	□病名・病態
	　　変形性膝関節症

	□治療方法
	　　自己由来微小細断脂肪組織片移植療法

	□主治医・担当医
	

	□治療の概要
	　　　別紙参照(下記に添付)

	□この治療特有の

合併症と対処法
	脂肪組織の採取部位は採取後に圧迫しますが、血液や滲出液が溜まることがあります。その際は再度圧迫を行い対処したり、量が多い場合は穿刺（針を刺して血や水を抜く処置）などをしたりすることもあります。脂肪採取後の血腫の発生は（65人中4人　6.1%と報告されています。）また、採取部や注射部の痛みが強い場合は鎮痛薬の内服等で対処します。

	□感染の可能性
と対処法
	脂肪組織を採取した部位に感染を生じる可能性が0.1%(参考文献：Kaoutzanis et.al, Aesthet Surg J:2017)あります。また、非常に稀ですが、注射した部位に感染を合併する可能性がありますが、頻度は通常の関節注射と同等（0.1％以下:参考文献：井尻ら, 日本臨床整形外科学会雑誌:2015）と考えられます。
アトピー性皮膚炎、ステロイド内服、糖尿病の合併、体の他部位に傷がある場合、抵抗力が弱っている場合（風邪など）は、感染率が高くなり、治療を延期する場合があります。
感染した場合には、抗生物質の投与 (内服、点滴など) や必要であれば膝関節鏡での洗浄を行います。

	□注射後麻痺の

可能性と対処法
	脂肪組織採取のための切開部位や注射部位の周囲が痺れたり、感覚が若干鈍くなったりすることが稀にあります。通常時間経過により回復してきますが、感覚の鈍さが残ってしまう可能性もあります。
注射後に足が動かなくなるような麻痺が生じる危険性は通常ありません。

	□皮下出血・血腫形成の可能性と対処法
	前述のように脂肪組織の採取部位や注射部位に出血、内出血や血腫を生じることがあります。採取・穿刺部位を一定時間圧迫することで対処しますが、出血傾向のある病気を有する方、血小板が減少している方、抗凝固剤や抗血小板剤を内服している方には治療できないことがあります。

	· 起こり得る利益と不利益
	自己由来であるため、安全かつ簡便に組織修復および症状の緩和が期待できるところがこの治療の利点です。不利益な点は、期待通りの治療効果が得られない可能性があることや、上記に示したような合併症を生じる可能性があることです。

	· 自己由来微小細断脂肪組織片移植療法療法による症状改善の見込み
	微小細断脂肪組織片には、脂肪細胞をはじめ、筋細胞や軟骨細胞、骨芽細胞に分化する間葉系幹細胞やペリサイト（血管周皮細胞）、細胞外基質（コラーゲンと結合組織）が含まれており、本治療ではこれらの細胞や細胞が分泌するサイトカインが複合的に作用して、抗炎症作用、疼痛の緩和効果が期待できます。

	· 考えられる代替療法とその効果・安全性
	局所麻酔やステロイド、ヒアルロン酸などの各種注射、運動療法、装具療法や手術療法なども考えられます。
効果に関しては、それぞれ抗炎症効果や組織修復効果、機能改善効果の報告がありますが、現時点ではどの治療法が優れているのかに関しては一定の見解を得られておりません。病態や患者さんの背景に応じて検討しております。
ステロイドは強い抗炎症効果がありますが、連用により組織を変性させる可能性の報告があり、使用に関しては慎重な判断が必要です。手術に関しては、手術や麻酔に付随する合併症の可能性が考えられます。

	□ 治療を受けることの任意性と撤回の自由
	この治療を受けるかどうかは、自由意志で決めていただきます。また、一旦同意した場合でも、いつでも同意を撤回することができます。治療を拒否したり、同意を撤回したりした場合、そのことにより不利益な取り扱いを受けることはありません。

	□ 個人情報の保護について
	 個人情報の保護に関する法律及び当院が定める患者個人情報保護に関する指針に基づき、診療録に記載されている患者個人情報や診療情報は厳重に管理されます。

	□ 治療にかかる費用について
	わが国では自己由来微小細断脂肪組織片移植療法は現時点で保険診療として認められていないため、自費診療となります。当院では、1回の治療につき税込み　　648,000円ご負担いただきます。

	□ その他について
	自己由来微小細断脂肪組織片移植療法の効果は病態や重症度、個人差により異なり、どなたにも同じような効果が期待できる訳ではなく、複数回の治療を行っても思うような効果が得られないことも考えられます。その際は代替療法も考慮しますが、特に慢性障害などでは発症要因となっている動作改善も必要であり、リハビリを並行して行っていただくこともあります。
研究について
治療経過や効果などについて、個人情報を匿名化し、学会や論文などで報告することがありますが、希望をされない方は担当医にお伝え下さい。
何かご不明な点がありましたら、いつでも担当医にご相談下さい。


西暦　　　　　年　　月　　日

　　　説明医師　順天堂大学医学部附属順天堂医院整形外科・スポーツ診療科

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
以上、説明を充分理解し、了承致しました。

患者様　御氏名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
保護者又は保証人御氏名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

治療の概要の別紙
私達が行っている自己由来微小細断脂肪片移植療法の流れ
1 脂肪細胞の採取　
局所麻酔後に脂肪細胞を採取します(採取部位は腹部、背部、大腿部など)

局所麻酔　　　　　　　　　　　　脂肪細胞の採取
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②　自己由来微小細断脂肪片の調整
プロセシングキットを用いて採取した脂肪組織の洗浄、細分化を行います
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2 　自己由来微小細断脂肪片の局所注射
膝関節内へ注射を行います。通常のヒアルロン酸やステロイド注射と同様の方法で行います。
※注射部位の麻酔は、自己由来微小細断脂肪片の効果を減弱させる可能性もあるため、通常用いておりません。
3 　注射後のスケジュール
注射後数日間は注射の影響による局所の疼痛や腫脹、熱感などが残る場合があるので、その間は患部への刺激を避けていただきますが、その後は症状に応じて注射前のレベルから運動を再開していただきます。
＊治療当日の激しい運動や飲酒、マッサージなど治療部位に刺激が加わるようなことはお控えください。また、治療部位の感染を防ぐため、当日の入浴はお控えください。
