
 

5.再⽣医療等を受ける者に対する説明⽂書及び同意⽂書様式 
 

医療法⼈社団HELENE 表参道ヘレネクリニック院⻑ 殿 
提供する再⽣医療名称︓悪性腫瘍に対するナチュラルキラー細胞の経静脈投与療法 
下記の各項⽬について説明⽂書を⽤いて説明を⾏いました。 
 
1  治療の名称及び当該治療の実施について医療機関の⻑の許可を受けている旨︓ 

当院は本治療の実施にあたり治療計画を厚⽣労働省に提出し受理されています。 

2  医療機関の名称および医師⽒名︓医療法⼈社団HELENE表参道ヘレネクリニック松岡孝明院⻑ 

3 提供される再⽣医療の内容︓投与予定の細胞の安全性（感染症など）をチェックした後に点滴
投与を⾏います。投与予定の細胞内に含まれるナチュラルキラー細胞の免疫効果により悪性腫瘍の
腫瘍サイズ減少を図ります。 

4 当該再⽣医療の実施により予期される効果および危険︓現在⾏なわれている様々な標準治療を
⾏っても治療抵抗性の悪性腫瘍に対し、本免疫療法では、⾃⼰免疫を⾼め細胞障害能を⾼めること
で腫瘍サイズの減少を図ります。なお腫瘍サイズの推移については定期的な画像診断を⾏い報告し
ます。また考えられうる有害事象は、約10％に注射部の発⾚・疼痛・軽度熱発がみられ、まれ(１
％未満)に過敏性（発疹、掻痒感、アレルギー症状など）の症状が現われる場合があります。本治
療の投与を受けてこのような症状が出た場合、必ず担当医師にご相談下さい。培養時の細胞感染に
ついては最⼤限注意を払っており、培養⽇から投与直前まで毎⽇感染症の検査を実施し、安全を確
認しています。ただし全てを防ぎうるものではありません。万が⼀、何らかの重篤な症状が⽣じた
場合には直ちに提携医療機関である慶應義塾⼤学病院（東京都新宿区信濃町３５番地）に搬送いた
します。 

5 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対⽐︓標準的ながん
治療として化学療法などがあり、腫瘍縮⼩効果と増⼤腫瘍による各症状の緩和が主な治療効果であ
る。化学療法の副作⽤は、吐き気，おう吐，⾷欲不振，脱⽑，⾻髄抑制，下痢，便秘，⼝内炎，味
覚の変化，貧⾎，感染症，⽪膚の異常，⾎圧上昇，肝機能障害，腎障害など多岐に及びます。 

6 ガン免疫細胞療法と免疫チェックポイント阻害薬との併⽤した症例で死亡例（因果関係不明）
が報告されています（厚⽣労働省発科第0904001号）。併⽤療法を⾏う際には、治療効果がリスク
に勝るかどうか⼗⼆分に主治医と検討する必要があります。 

7 本再⽣医療の実施拒否・同意撤回について︓どの段階でも本再⽣医療を拒否もしくは同意を撤回 

する事が可能です。ただし、細胞培養まですでに終わっている場合には、施術代⾦の返⾦には応じ
ません。 

8 本再⽣医療を受ける事を拒否した場合、もしくは同意を撤回した場合には不利益な取り扱いは
受けません。ただし施術代⾦返⾦などについては前項をお読みください。 

9 個⼈情報取り扱い︓患者様の個⼈情報を適応かつ公正な⼿段で取得し、これを安全に管理いたし 
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ます。個⼈情報の紛失、破壊、改ざん及び漏洩などを防⽌するため、不正アクセス、コンピュータ
ウイルス等に対する適正な情報セキュリティ対策を講じます。個⼈情報の第三者提供について法令
に定める場合を除き、個⼈情報を、事前に本⼈の同意を得ることなく、第三者提供しません。 

10 本治療の実施にかかる費⽤に関して︓本治療にかかる費⽤は本同意書に添付する別紙の⾒積書
記載のとおりです。本治療の費⽤の計算根拠につきましては別表をご覧ください。本同意書⾯への
署名をもちまして治療費の提⽰ならびに説明を受け同意したことを確認させていただきます。 

11 その他必要事項︓ご不明点があればお気軽にご相談ください。 

 
医療法⼈社団HELENE  表参道ヘレネクリニック 
東京都港区南⻘⼭5-9-15-3F 
TEL︓03-3400-2277 
 

 

項⽬６について捕捉（ 重⼤合併症 ） 

他院ですがオプジーボと活性化リンパ球療法（LAK）を併⽤した後に、⼼筋炎からの多臓器不全にて死
亡例が報告されています。下記にオプジーボと免疫療法を併⽤した際のリスクを明記します。 

①オプジーボは、第3世代EGFR-チロシンキナーゼ阻害薬のタグリッソとの併⽤で間質性肺炎で死亡例が出て
おり、もともと間質性肺炎を起こしやすいイレッサ等の流れをくむEGFR-チロシンキナーゼ阻害薬との併⽤
は好ましくないと考えられる。 

②オプジーボは、活性化リンパ球療法との併⽤で多臓器不全で死亡例が出ており、⾮特異的なリンパ球が多
数含まれる活性化リンパ球療法との併⽤は好ましくないと考えられる。 

③冠動脈疾患などの循環器系の基礎疾患がある患者は、免疫療法とオプジーボの併⽤で、重症の⼼疾患を発
症するおそれがある。 

 

 

説明⽇︓         年     ⽉    ⽇ 

説明者署名︓      医師                         

説明補助者署名︓                                  

 

上記各項⽬について、担当医師より同意説明⽂書を受取り説明を受け、その内容を理解し
ましたので、⾃由意志によりこの再⽣医療に参加する事に同意します。 

なお、本同意書⾯は⼆通作成し当院と同意者が各⼀通を所持することにいたします。 

 

同意⽇︓     年     ⽉    ⽇ 

 

同意者署名︓                        
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治療提案書 
 
 
 

医療法⼈社団HELENE 
表参道ヘレネクリニック 
東京都港区南⻘⼭５−９−１５ー３F 
TEL︓03-3400-2277 

 
 
 
 
担当医︓ □伊沢医師  □外崎医師  □松岡医師  
 
治療内容︓⾃⼰⾎より培養したナチュラルキラー細胞 
対象疾患︓悪性腫瘍に対するナチュラルキラー細胞の経静脈投与療法 
 
 
 
 
⽬的︓免疫向上 
 
 
⾎液採取⽇︓ ２０   年     ⽉     ⽇   
投与⽇︓  ２０   年     ⽉     ⽇   
 
 
 
治療代⾦︓ 110,000 円（税込）〜  220,000円（税込） 
培養費 ︓ 50,000 円（税込） 
※細胞数、コーディネート業者によって異なります。紹介料につきましては各業者様へお問合せ下さい。 
 
⽀払⽅法︓現⾦、銀⾏振込、クレジットカード 
 
備考︓料⾦に関する同意書⽂⾔再掲 
 
7 本再⽣医療の実施拒否・同意撤回について︓どの段階でも本再⽣医療を拒否もしくは同意を撤回 
する事が可能です。ただし、細胞培養まですでに終わっている場合には、施術代⾦の返⾦には応じ
ません。 
8 本再⽣医療を受ける事を拒否した場合、もしくは同意を撤回した場合には不利益な取り扱いは
受けません。ただし施術代⾦返⾦などについては前項をお読みください。 
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同意撤回書 
 
 
 

  
  
医療法⼈社団HELENE 表参道ヘレネクリニック 院⻑ 殿 
  
治療名︓悪性腫瘍に対するナチュラルキラー細胞の経静脈投与療法              
               
  
  
  
【患者様署名欄】 
 
私は上記治療に同意しておりましたが、この度、⾃らの意思により前回の同意を撤回することにい
たします。 

  撤回⽇︓⻄暦     年  ⽉  ⽇   

  患者⽒名︓          （⾃署） 

  
【医師署名欄】 
 
私は上記患者が、治療を撤回したことを確認しました。 

  確認⽇︓⻄暦     年  ⽉  ⽇   

 
                                                                       ⽒名︓                                                        （⾃署）   
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