グランソール奈良

NK細胞治療説明同意書
	
1．免疫治療とは：
　体にはもともと病気を治す働きである自然治癒力が備わっています。この自然治癒力の主体が免疫であり、いわゆる抵抗力と呼ばれるものです。免疫を強化して病気を快復させることを基礎とする治療が免疫治療と呼ばれています。

2．免疫細胞治療とは：
　活性化自己リンパ球輸注療法あるいは養子免疫療法とも呼ばれる治療です。免疫治療の中で、その原理や方法が最も科学的に解明されている治療であり、いくつかの大学病院でも先進医療として実施されています。この治療は、基本的には患者様自身の免疫担当細胞（リンパ球等）が用いられます。患者様の静脈より血液を採取し、リンパ球等を分離してこれを培養し、その数を増やし、機能を付加させた上で、培養した細胞を患者様の体内に戻すという治療です。

3．ＮＫ細胞治療とは：
　１９８０年代より、Ｌｙｍｐｈｏｋｉｎｅ－ａｃｔｉｖａｔｅｄ　Ｋｉｌｌｅｒ（ＬＡＫ）と呼ばれる細胞を用いた古典的なリンパ球輸注療法が実施されています。本方法はがん細胞に対するナチュラルキラー（ＮＫ）活性を有する細胞である、ＮＫ細胞やＮＫＴ細胞を標的とした治療法です。リンパ球をインターロイキン（ＩＬ）－２等を用いて培養し、ＮＫ細胞やＮＫＴ細胞を増幅し、旺盛なＮＫ活性機能を付加したうえで体内に輸注します。本治療法は効果が認められる症例も存在しましたが、得られる細胞の数や細胞の種類にばらつきがあり、中には免疫を抑制する細胞も含まれる可能性もありました。
当施設では、これらのばらつきを少なくし、より安定して高純度なＮＫ細胞を増幅する培養法を確立しました。本方法で得られた細胞をＧｉＮＫ（Ｇｅｎｕｉｎｅ　ｉｎｄｕｃｅｄ　Ｎａｔｕｒａｌ　ｋｉｌｌｅｒ　ｃｅｌｌ）と命名しました。本細胞はＬＡＫより強い抗がん活性を持つため、さらなる治療効果が期待されます。また、従来のＬＡＫ療法においてはアフェレーシス（成分献血装置）を使って血液細胞を採取する必要があり患者様の体力的な負担がありました。本方法では採血によって血液を採取しますので、ＱＯＬ（Ｑｕａｌｉｔｙ　ｏｆ　ｌｉｆｅ：生活の質）の維持という観点からもがん治療への貢献が期待されます。

4．当院での治療：
1）治療内容
　当院で行うＮＫ細胞治療はＮＫ細胞の活性化のための刺激・培養法および体内への輸注方法などは個々の患者さんの病状に応じて判断されますが、基本的には培養したＮＫ細胞の輸注は２週間ごと６回を１クールとして行います（治療開始日は初回採血より３週間後）。１クールに要する期間は通常初回治療日より起算して１２週間を予定します。患者様によっては、治療効果を高める補助療法が組み合わされる場合があります。補助療法とは市販されている抗がん剤も含めた種々の薬剤などが使用されますが、これらについてはそのつど医師による十分な説明を行った上で実施されるものです。下の図は治療内容の１例です。
[image: ]

2）細胞プロセッシングと品質管理について
　NK細胞の培養は採取した血液から分離した免疫細胞の他に、血液成分である血漿が必要です。血漿は原則としてリ免疫細胞の分離を行った患者さん自身の血液から調製して用いますが、NK細胞の活性化ならびに増幅は採取した血液の状態（免疫細胞の数や刺激に対する反応性など）に依存するため、得られる細胞の性状や数は一定ではありません。また、培養には高度な技術を要することもあり、その他の理由により予定した日程どおりに行えない事態が突然に発生することもあります。これらの点については予めご了承いただきますようお願いいたします。
免疫細胞の培養は清浄度の高いＣＰＣ（Ｃｅｌｌ　ｐｒｏｃｅｓｓｉｎｇ　ｃｅｎｔｅｒ：細胞プロセッシング室）内のさらに清浄度の高い安全キャビネット内で行い、培養の過程での病原菌などの侵入の防止については、できる限りの対策をとります。また無菌検査、発熱物質の混入の有無等を調べ、合格したものを使用します。細胞加工、安全性管理については厚生労働省「再生医療等の安全性の確保等に関する法律（平成二十五年法律第八十五号）」に準じて実施します。
　なお本細胞治療液にはヒト血清アルブミンが含まれております。本薬剤の添付文書の注意事項については予めご理解ください。

3）副作用について
[bookmark: _GoBack]　免疫細胞治療法では稀に発熱を生じることがあります。その他には、本治療に直接起因する副作用の報告は現在までに報告されておりませんが、予期せぬ副作用が発生する可能性はございます。

4）有効性に関して
　どんな治療法もその有効性には限界があり、また効果の発現には個人差もあります。活性化自己リンパ球療法も、かならずしも期待する効果が得られない場合もありますので、予めご了承いただきますようお願いいたします。

5．他の治療法に関して：
　病気の種類や病状によっては他にも有効な治療法があることがあります。もちろん、そのような場合はそれらを併用しての治療法が行なわれます。免疫力を障害するような強い化学療法が併用される場合は、そのスケジュールに応じた活性化自己リンパ球の注入の時期などを考慮し、個々の患者様毎の対応がなされます。

6．当院の治療の中止に関して：
　当院の治療に関しては患者様の希望、意志によっていつでも随意に中止することが可能です。中断することによって効果が得られない場合はありますが、中断による副作用が生じることはありません。

7．費用に関して：
　本治療法は健康保険の適用外となり、全額を自費でご負担いただくことになります。お支払い方法等に関しては別紙を御覧下さい。

治療終了後の調査に関するお願い
　当院の免疫細胞治療は今後、広く普及していくべきものであると考えています。治療終了後の患者さんの状況についても継続して調査し、治療の有効性を確認し、学会などに報告していく必要があります。当院の治療が終了したその後においても、患者様の現況についておたずねする場合がございますが、何卒、ご協力いただけますようにお願いいたします。

治療同意書


私は本治療に関する十分な説明を受け、上記の事項についても確認の上でこの治療を受けます。





　　年　　月　　日




本人　住所
電話番号
氏名　　　　　　　　　　　　　　　　　　印
生年月日



代諾者　住所
電話番号
氏名　　　　　　　　　　　　　　　　　　印
生年月日
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