
再生医療等に関する治療同意書 

医療法人社団 桜伸会 

サンテクリニック 

院長 佐藤 隆弘  

  

私は、自己免疫細胞療法について、下記の内容について事前に説明を受け、充分に理解をしました。

従って、上記免疫療法を受けることに同意します。 

＊説明を受けて理解した項目は以下の通りです。（□にご自分でレ印をつけて下さい。） 

 

□ １．提供する再生医療等について 

□ ２．提供する再生医療等の目的及び内容 

□ ３．再生医療等に用いる細胞に関する情報 

□ ４．当該再生医療等の提供により予期される利益及び不利益 

□ ５．他の治療法の有無・内容・予期される利益及び不利益と比較 

□ ６．試料等の保管及び廃棄方法  

□ ７．再生医療等の治療拒否や同意撤回に関して 

□ ８．再生医療等を受ける者の個人情報の保護 

□ ９．当該再生医療等の実施に係る費用について 

□１０．その他当該再生医療等の提供に関して 

□１１．本療法に関する各機関等の名称および問い合わせ先 

 

【本人署名欄】 

年   月   日 

氏名 

                        （自署） 

 

【ご家族（代諾者）署名欄】（必要な場合のみ） 

年   月   日 

氏名 

                        （自署） 

 

本人との続柄   

                                

 

【説明（担当）医師署名欄】 

年   月   日 

氏名 

                        （自署） 

＊医師は、原本を保管します。患者様は、コピーを保管してください。 

 

 



再生医療等の治療同意に関する説明書 

 

１．提供する再生医療等について 

本治療は、「再生医療等の安全性の確保に関する法律」に基づき行われる医療です。本治療

の「再生医療等提供計画」は、「認定再生医療等委員会」において審査され、受理されてお

ります。また、厚生労働大臣に提出し、受理されております。 

再生医療等提供計画（名称）：がんに対する免疫細胞を用いた再生医療 

認定再生医療委員会（名称）：ICVS 認定再生医療等委員会 

 

 本療法は、自由診療（患者様等の任意）です。また、患者様におかれましては、本療法を実

施する医師による再生医療等に関する説明をご理解された上で、本療法の同意をお願いいた

します。 

 

２．提供する再生医療等の目的及び内容 

本療法は、免疫力の向上を目的としています。免疫力の向上により、がんの治療・がんの再発

および予防・健康維持等の治療を行います。 

 

３．本療法に用いる細胞に関する情報 

本療法を行うため、下記のような工程にて細胞加工を行います。 

3－1 本療法に用いる細胞：自家培養リンパ球 

本療法には、患者様ご自身のリンパ球を用います。また、本療法においては、おもに NK 細

胞を増殖します。 

3－2 採血方法（1 回分） 

当院の処置室において、上肢の静脈より、40ml～50ml の血液（全血）を採取します。なお、

患者様の体調や病状等によって、医師の判断で採血量が増減する場合があります。 

3－3 細胞加工 

培養室（クリーンルーム）内において、血液（全血）を遠心分離し、リンパ球を採取します。

リンパ球は、科学的な培養技術で、刺激・活性化を行い、細胞培養（約 2週間の期間）を行

います。 

3－4 投与 

細胞培養（増殖）後の NK 細胞は、当クリニックの処置室において、静脈より点滴にて投与

します。 

 

４．当該再生医療等の提供により予期される利益及び不利益 

4－1 予期される利益（効果等） 

①がん治療、がん予防、再発予防、健康維持、免疫力向上などの効果を期待できます。 

②他の治療と組み合わせることで高い相乗効果を得ることが期待できます。 

 



4－2 予想される不利益（副作用等） 

①まれに、強い悪寒や発熱などの症状を起こす場合があります。 

②必ずしも、患者様が望むような治療の効果や結果を得ることができるとは限りません。 

 

5．他の治療法の有無・内容・予期される利益及び不利益と比較 

免疫療法以外のがんの治療方法は、主に、手術療法・化学療法・放射線療法などがあります。 

5－1 各治療の内容 

手術療法：外科手術にて、腫瘍（がん細胞）を切除する治療方法です。 

化学療法：抗がん剤を用い、がん細胞を死滅させたり、増殖を抑えたりする治療方法です。 

放射線療法：放射線等を照射して、がん細胞を死滅させる局所療法です。 

5－2 予期される利益(効果など) 

手術療法：腫瘍を一気に取り除くことができます。 

化学療法：血管を利用して、抗がん剤を全身にめぐらせるため、小さながん細胞にも効果

があります。 

放射線療法：がんが発生した臓器の機能と形態を維持しながら治療を行うことができます。 

5－3 予想される不利益(副作用など) 

手術療法：手術に耐えられる体力を必要とします。また、完全に、腫瘍を取り除くことが

できない場合、再発や転移の危険性があります。 

化学療法：抗がん剤による副作用があり、免疫力も低下させてしまう危険性があります。 

放射線療法：照射した部位周辺の正常細胞を傷つけてしまう危険性があります 

5－4 提供される自己免疫療法と他の治療法との比較 

免疫療法は、手術療法・化学療法・放射線療法に比べ、副作用が、ほとんどありません。

また、免疫力向上することで、QOL の改善が期待できます。 

 

6．試料等の保管及び廃棄方法 

 6－1 検査用試料の取り扱い 

投与後、感染症の発症した場合等の原因究明のため、検査用の試料を約 2 週間保管してお

ります。保管期間満了後、廃棄します。 

 6－2 原料（リンパ球）の取り扱い 

  細胞培養後の NK 細胞は、全て、治療に使用されますので保管しません。ただし、細胞

培養に要する約 2 週間の間に、治療の中止等があった場合においては、その時点で、細

胞等の試料は、廃棄します。 

 

７．同意の撤回や治療の拒否に関して 

本療法に同意し、治療開始された後においても、患者様等の自由意思にて、同意の撤回や

治療の拒否（中止）をすることができます。また、患者様が、同意の撤回や治療の拒否（中

止）等をした場合においては、当院において実施できる他の治療を行います。また、当院で

実施出来ない治療に関しては、他病院等の紹介を行い、患者様の不利益につながらないよう

に努めます。 



 

８．細胞の提供を受ける者の個人情報の保護 

従業員に対し個人情報保護法に関する教育を行い、個人情報についての管理を厳重に行い、

患者様から得られた情報（名前・年齢・性別・症状・感染症の有無・細胞加工に係ること等）

について、厳重に管理し、個人情報が、外部に漏れるような事はありません。また、本療法

を受けられた患者様の健康・子孫に受け継がれ得る遺伝的特徴等に関する知見を得た場合に

おいても同様に管理し、個人情報の保護に努めます。 

 

９．当該再生医療等の実施に係る費用について 

本療法の実施に係る費用には、採血から細胞加工し、細胞を体内に戻すまでの費用が含ま

れます。また、採血後に患者様の都合により細胞培養の中止や治療の撤回等を行われた場合

においては、費用が発生します。 

 

１０．その他当該再生医療等の提供に関して 

10－1 本療法を中止する場合 

以下の条件に当てはまる場合に、医師の判断において本療法を中止することがあります。 

・患者様の容態・病状等において、本療法を行うことが適当でないと判断された場合 

・重い副作用が確認された場合 

10－2 本療法の適応外 

以下の条件に当てはまる場合には、本療法の適応外となり、治療を受けることはできません。 

・患者様の同意が得られない場合 

・医師の判断が、患者様の容態・病状等において、本療法の実施が、不適格となった場合。 

10－3 細胞加工について 

採取した血液の状態により、細胞加工（細胞培養）ができない場合があります。その際、再

度、採血をする場合があります。 

採取した血液の状態によって分離できない場合があります。その際、再度採血させていただ

く場合があります。 

 

１１．本療法に関する各機関等の名称および問い合わせ先 

医療機関の名称：医療法人社団桜伸会 サンテクリニック 

医療機関の管理者：佐藤 隆弘 

実施責任者：佐藤 隆弘 

細胞採取医師：佐藤 隆弘 

電話番号：03-5565-9800 

  

認定再生医療等委員会：ICVS 認定再生医療等委員会 

電話番号：03-3222-0551 

メールアドレス： committee@icv-s.org 

  

mailto:committee@icv-s.org


サンテクリニック 料金表 

消費税込 

 

自家培養リンパ球 

・ 1 回培養※につき ３９６,０００円  

※1 回分の採血、培養、投与を含む。 

 

 


