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 同 意 説 明 書  
 
1. この治療の名称 

この治療はさまざまなタイプの脱⽑症の改善を⽬的とした「⾃家脂肪由来間葉
系幹細胞（⾃家 MSC）を⽤いた⽑髪再⽣治療」です。 
法律に則り、所定の第三者委員会での審議を経て、厚⽣労働⼤⾂に再⽣医療等
提供計画を提出し、受理されている治療です。 
 

2. この治療を提供する医療機関の名称並びに当該医療機関の管理者、実施責任者 
医療機関名称：医療法⼈社団秀博会 BTR アーツ銀座クリニック 
住所：〒105-0004 東京都港区新橋 2-20-15 新橋駅前ビル 1 号館 201 
電話：03-6228-5224 
管理者：市橋 正光 
実施責任者：市橋 正光 
 

3. この治療の⽬的及び内容 
1) 治療の⽬的 

脱⽑症とは、⼀般的に多くの頭髪が抜けて、最終的には頭⽪が露出した状
態になることを指します。男性に多くみられ、⽇本⼈男性の 50 歳代以降
では約 40％の⽅に確認することができます。脱⽑症には、男性ホルモンが
作⽤する男性型脱⽑症（AGA）、⽑⺟細胞が傷害されることで発症する円
形成脱⽑症、⽣まれつき全⾝の体⽑が少ない先天性脱⽑症などがあります。
脱⽑症は命に関わる病気ではありませんが、患者さんの魅⼒を損ない、実
年齢よりも⽼けて⾒えるため、⾃尊⼼の低下や精神的苦痛の原因となるこ
とがあります。しかし、多くの研究者が効果的な治療薬の開発を⾏ってい
るにもかかわらず、現状は脱⽑症に使⽤できる薬剤はわずかです。 
間葉系幹細胞（mesenchymal stem cell：MSC）はさまざまなサイトカイン
や増殖因⼦、エクソソームを分泌することで、⽑包の再⽣、並びに⽑包の
サイズを増加させたり、⽑髪の成⻑を促進したりすることがわかってきて
います（表 1）。 
これらの作⽤により、脱⽑症が改善される可能性があります。 
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表１. 増殖因⼦等の作⽤ 
増殖因⼦等 髪の成⻑に対する作⽤ 

VEGF ⽑包周囲の⾎管新⽣を改善し、⽑包と⽑幹のサイズを増加させる。 
HGF ⽑包上⽪細胞の増殖を促進する。 
EGF Wnt/β-カテニンの活性化により、⽑包外⽑根鞘細胞の活性と成⻑を改善

する。 
PDGF と受容体 ⽑周期の成⻑期を誘導し、維持する。 
IL-6 STAT3 活性化を介して創傷誘発性⽑髪新⽣に関与する。 
IGF-I ⽑包細胞の移動、⽣存、増殖を改善する。 
IGFBP1‒6 IGF-1 の効果と ECM タンパク質との結合を⽑包レベルで管理する。 
TGF-β ⽑周期を管理するシグナル伝達経路を刺激する。 
KGF（FGF-10） ⽑包内の初期前駆細胞の増殖と分化を刺激する。休⽌期の⽑包で成⻑期を

誘導する。 
FGF-1、FGF-2 休⽌期の⽑包を成⻑期に誘導する。 
βFGF ⽑包の成⻑を改善する。 
ＢＭＰ 真⽪乳頭細胞の表現型を維持する。 
BMPR1a 真⽪乳頭細胞の適切なアイデンティティを維持する。 
M-CSF と受容体 創傷誘発性⽑髪成⻑に関与する。 
Wnt3a β-カテニンの阻害を介して⽑包の成⻑に関与する。 
PGE2 ⽑包の成⻑期を刺激する。 
PGF2α 及び類似体 休⽌期から成⻑期への変化を促進する。 

 
2) 治療の内容 

この治療は⼊院の必要はありません。 
 
脂肪組織採取から投与までは以下の流れとなります。 
① 局所⿇酔した採取部位（腹部または頭⽪）を切開し、⽪下脂肪を 5mm3
程度採取します。 

② 採取部は、消毒・⽌⾎します。必要に応じて縫合して閉鎖します。 
③ 採取した脂肪組織はクリニック内の細胞培養センターにて、約 3〜4週

間かけて MSC のみを選択的に増やします。 
④ 増やした細胞を回収、洗浄後、⽣理⾷塩⽔ 0.5〜1.0mLに 1.0〜2.０×

108個の細胞を懸濁し、患部に局所注射にて投与します。 
 
4. 治療後の注意点 
・ 脂肪組織採取部位は感染症を引き起こさないように清潔に保ってください。 
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・ 脂肪組織採取後 2、3 ⽇は安静にお過ごしください。 
・ 採取⼿術後 7〜10 ⽇後には通常の⽣活に戻れます。⽚脚⽴ち、スクワット

等のロコモーショントレーニング（ロコトレ）を慎重に開始してください。 
・ 痛みを強く感じる時は適宜鎮痛剤を服⽤してください。 
・ その他、何かの不具合が⽣じた場合は直ちに当院にご連絡ください。⾃⼰
判断での処置や他院での治療に関しては責任を負いかねますのであらかじ
めご了承ください。 

 
5. この治療に⽤いる細胞について 

MSC は体性幹細胞の⼀つであり、分裂して⾃分と同じ細胞を作る能⼒（⾃⼰
複製能）と体と作るさまざまな細胞を作り出す能⼒（分化能）を持った細胞で
す。脂肪だけではなく、⾻髄や臍帯、乳⻭⻭髄などにも存在しています。体性
幹細胞は胚性幹細胞（ES 細胞）や⼈⼯多能性幹細胞（iPS 細胞）などの多能性
幹細胞と⽐べて、倫理的な問題が少ない、発がんのリスクが極めて低いといっ
た特徴があります。また、脂肪由来 MSC は他の MSC と異なり、採取が簡易
なため患者様の体への負担が少なくすむという特徴もあります。 
MSC は EGF、FGF、HGF、VEGF、NGFなどの増殖因⼦や IL-1 アンタゴニ
スト（IL-1Ra）、IL-10 などの抗炎症性サイトカイン、エクソソーム等々さま
ざまな物質を分泌します。これらの分泌物には⽑包の発達や⽑包周囲の⾎管新
⽣を改善する、休⽌期から成⻑期への変化を促進する、⻑い成⻑期を維持する、
⽑包細胞のアポトーシス（細胞死）を抑制する、⽑包細胞の増殖率を⾼めるな
どの働きがあることがわかってきています。 
したがって、MSC 投与することで、⽑包並びにその周囲組織の改善を促すこ
とにより、⽑髪再⽣の効果が期待できます。 
 

6. 治療終了後に⾏う診察・検査について 
治療終了後に副作⽤発⽣の有無及び治療効果を評価するために、通院いただき
以下の診察・検査を⾏います。通院が困難な場合は電話連絡等により経過観察
をさせていただきます。 
【診察・検査を⾏う時期】 
⾃家 MSC投与後 1か⽉、3か⽉、及び 6か⽉後に⾏います。 
【安全性の確認】 
この治療に起因すると疑われる疾病や障害、感染症等が発⽣していないかを確
認します。 
【治療効果の確認】 
 問診、視診及び触診の他に必要に応じて検査機器を⽤いた検査を実施します。 
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7. この治療に伴う遺伝的な影響について 
この治療を⾏うことで患者さんご⾃⾝を含め、ご⼦孫に渡り受け継がれるよう
な遺伝的特徴等に関する報告は現時点までありません。 
ただし、今後、この治療に関して健康・遺伝⼦的特徴等に関する重要な知⾒が
得られた場合は直ちに患者さんに報告し、対応等を検討します。 

 
8. この治療を受けることができる⽅ 

この治療は以下の条件を満たす⽅を対象としています。 
1) 脱⽑症の⽅ 
2) 年齢が 18 歳以上であること 
3) 脂肪採取に⼗分耐えられる健康状態であること 
4) 本治療に⼗分な理解が得られて⽂書による同意があること 
5) 問診・検査等により、担当医師が適格性を認めた⽅ 

【除外基準】 
1) 使⽤する⿇酔薬（キシロカイン）に対する過敏症がある⽅ 
2) ペニシリン、ストレプトマイシン、アムホテリシン B のアレルギーがあ

る⽅ 
※ ただし、別の抗⽣物質で代替可能な場合を除く 

3) 特定の感染症に罹患しており、FBS を⽤いる製造に同意が得られない⽅ 
4) 妊婦または授乳婦 
5) コントロール不能な基礎疾患を有する⽅ 
6) 本治療を提供する医師が不適当と判断した⽅ 

 
9. この治療を受けることにより予期される利益及び不利益 

1) 予期される利益 
投与された MSC から分泌される増殖因⼦、サイトカイン、エクソソーム
により、⽑包細胞のアポトーシスを抑制、⽑包の改善、成⻑期への促進及
び維持などを促すことで、⽑髪の再⽣を促す効果が期待できます。 
⼈⼯物や薬剤ではなく⾃⼰の細胞を使うため、副作⽤がほとんどありませ
ん。 
ご⾃⾝の損傷を受けた細胞や組織を修復・再⽣させる治療であるため、⻑
期期間の持続効果が期待されます。 

2) 予期される不利益 
A） 組織採取における予期される不利益 
① 脂肪組織採取⼿術に伴い、出⾎、創部の感染、傷跡やヒキツレなどが
起こることがあります。 

② 社会保険・国⺠健康保険などの適応外となるため、治療費⽤は全額⾃
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費となります。 
B） MSC投与における予期される不利益 
① この治療は医学的に検証されているものではありません。そのため、
予想される効果が認められない場合があります。 

② 投与部位に⽑嚢炎、⽪膚炎、感染症を引き起こすことがあります。 
③ アレルギー反応、呼吸困難、⽪膚発疹、肝臓・腎臓の障害、⼼拍リズ
ムの変化などの報告があります。 

④ 過去に脂肪由来間葉系幹細胞の投与後、死亡した事例が 1 例報告さ
れています。 

⑤ ウシ胎児⾎清⾎清（FBS）を使⽤する場合、未知のウイルス等による
感染やアレルギー反応などの副作⽤が発⽣する可能性があります。 

⑥ 凍結製剤の場合はヒト⾎清アルブミン（医薬品）が含有されています。
ヒト⾎清アルブミンは未知のウイルス等が⼊っている可能性があり、
それに伴う感染症を発症する可能性があります。 

⑦ 社会保険・国⺠健康保険などの適応外となるため、治療費⽤は全額⾃
費となります。 

 
10. その他の治療⽅法 

脱⽑症のその他の治療には主に薬物療法があります。⽤いられる薬物は、コル
チコステロイド、ミノキシジル、フィナステリドやデュタステリドなどの 5α
還元酵素阻害剤、抗マラリア薬、免疫抑制剤、抗菌剤等々があります。薬物療
法の効果が認められるには⻑期間の治療が必要であること、治療を中断すると
効果が失われるなどのデメリットがあります。これらの治療は⽣涯にわたって
継続する必要があり、コンプライアンスが低下してしまいます。また、フィナ
ステリドには男性機能障害が、ミノキシジルには接触性⽪膚炎、刺激性⽪膚炎
などの副作⽤があります。 

 
11. この治療を受けることを拒否することは任意であること 

この治療を受けること、拒否すること、治療を続けること、治療を中⽌するこ
とは全て患者さんの⾃由意志により決定されます。治療中を含めて如何なる時
点においても患者さん及び代諾者の決定により治療を取りやめることができ
ます。 
ただし、治療を⾏った後は健康管理のため、必要に応じて「6. 治療終了後に⾏
う診察・検査について」で説明しました診察・検査を実施し、医学的に問題が
ないか確認させていただきます。 
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12. 同意の撤回について 
同意を撤回する場合は「同意撤回書」に必要事項を記⼊し、担当医にお渡しく
ださい。 
 

13. この治療を受けることを拒否すること⼜は同意を撤回することにより不利益
な取扱いを受けないこと 
この治療を拒否された場合、あるいは治療途中で同意を撤回された場合におい
て、如何なる不利益を受けることはありません。 

 
14. 治療を中⽌する場合があること 

治療を安全に実施するために下記のようなケースでは治療を中⽌することが
あります。 
• 治療を担当する医師の指⽰に従わない場合 
• 治療に起因する有害事象が発⽣し、継続が困難と判断された場合 
• 投与する⾃⼰MSC の品質に疑義が⽣じた場合 
• 治療条件を満たさないことが発覚した場合 
• その他、医師が治療不適切と判断した場合 

 
15. この治療を受ける患者様の個⼈情報の保護に関すること 

患者様の個⼈情報は、当院が定める個⼈情報取扱実施規定に従い適切に管理、
保護されます。同意を拒否または撤回された患者様の個⼈情報も同様に保管し
ます。個⼈情報の利⽤及び提供については法令の定める場合を除き、患者様の
許可なく、第三者に提供は⾏いません。ただし、医療の発展に寄与することを
⽬的とした学会等への発表や報告、当院の治療成績の取りまとめ等に患者さん
の治療成績を使⽤させて頂くことがあります。その場合には、患者様の同意を
得た上で実施します。同意が困難な場合は、これらの⽬的での使⽤は⾏わず、
患者様の拒否の機会を保証します。 
 

16. 試料等の保管及び廃棄について 
この治療で投与した特定細胞加⼯物の⼀部は、ディープフリーザー（-80℃）
あるいは液体窒素タンク（-150℃）にて、5 年間凍結保管します。保管期限を
過ぎた細胞は医療⽤廃棄物として焼却処分されます。 
保管された特定細胞加⼯物の⼀部は、後⽇有害事象が発⽣した場合に、投与さ
れた特定細胞加⼯物に原因があるか無いかを確認する⽬的で保管します。 

 
17. 苦情及び問合せについて 

当院では安⼼して治療を受けられるよう、治療の内容、スケジュール、費⽤等
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のご相談、苦情及びお問い合わせに対して相談窓⼝を設置しています。お問い
合わせの内容に合わせて、担当医師、実施責任医師、管理者等へ連絡され、適
切に応対できる体制となっています。 
 担当者 ：飯塚 敬 

所属部署：事務局 
住所  ：東京都港区新橋 2-20-15 新橋駅前ビル 1 号館 201 
電話番号：03-6228-5025 
受付時間：平⽇ 11:00〜20:00（第 1、第 2⽕曜⽇を除く）  

⼟・祝⽇ 10:00〜19:30 
受付時間外のお問い合わせは（緊急時連絡番号：070-1548-2707）へご連絡く
ださい。 

   
18. この治療にかかる費⽤について 

この治療は初診料の他、1回の施術あたり 150万円（税別）かかります。また、
必要に応じて検査費⽤、初診料、再診療等の費⽤がかかります。治療にかかる
全ての費⽤は⾃費となります。 
尚、脂肪組織の採取後や特定細胞加⼯物の製造中あるいは製造後に同意を撤回
された場合は、それまでに発⽣した費⽤をご負担いただきますのでご了承くだ
さい。具体的には 10 ⽇以内の撤回時で 33万円の返⾦、11 ⽇以降の場合は返
⾦なしとなります。 

 
19. この治療による健康被害に対する補償について 

この治療によって健康被害が⽣じた場合には、直ちに上述してある当院の相談
窓⼝までご連絡ください。 
当院は、障害・遺族に対する補償⾦の⽀払いの対象となる事象が発⽣した場合、
速やかに保険会社に連絡し、必要な対応をとり、医師賠償契約保険並びに再⽣
医療サポート保険によりこれを⽀払います。健康被害の発⽣医原因がこの治療
と無関係と判断される場合には補償されないか、補償が制限される場合があり
ます。 

 
20. この治療の審査等業務等を⾏う認定再⽣医療等委員会について 

この治療は以下の認定再⽣医療等委員会にて審査・承認されています。 
名称(番号):CONCIDE 特定認定再⽣医療等委員会(NA8160002)  
住所:東京都千代⽥区⼆番町 11-3相互⼆番町ビルディング別館 7F  
電話:03-5772-7584 
FAX:03-5772-6910 
ホームページ:http://concide.or.jp 
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 同 意 書  
 
医療法⼈社団秀博会 BTR アーツ銀座クリニック 
院⻑ 市橋 正光 殿 
 
 私は「⾃家脂肪由来間葉系幹細胞（⾃家 MSC）を⽤いた⽑髪再⽣治療」に関し
て、⽂書並びに⼝頭にて説明を受け、下記内容を理解しました。その上で私の⾃由
意志によりこの治療を受けることに同意します。 
 
□ 治療の名称 
□ 治療を提供する医療機関の名称並びに当該医療機関の管理者、実施責任者 
□ 治療の⽬的及び内容 
□ 治療後の注意点 
□ 治療に⽤いる細胞について 
□ 治療終了後に⾏う診察・検査について 
□ 治療に伴う遺伝的な影響について 
□ 治療を受けることができる⽅ 
□ 治療を受けることにより予期される利益及び不利益 
□ その他の治療法 
□ 治療を受けることを拒否することは任意であること 
□ 同意の撤回について 
□ 治療を受けることを拒否すること⼜は同意を撤回することにより不利益な
取扱いを受けないこと 

□ 治療を中⽌する場合があること 
□ 治療を受ける患者さんの個⼈情報の保護に関すること 
□ 試料等の保管及び廃棄について 
□ 苦情及び問合せについて 
□ 治療にかかる費⽤について 
□ 治療による健康被害に対する補償について 
□ 治療の審査等業務等を⾏う認定再⽣医療等委員会について 

 
説明者及び説明⽇ 

令和   年   ⽉   ⽇ 
  署名：                 
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同意者及び同意年⽉⽇ 
患者さんご本⼈ 

令和   年   ⽉   ⽇ 
  署名：                 

（⾃署） 
 
同席者（続柄       ） 

令和   年   ⽉   ⽇ 
  署名：                 

（⾃署） 
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同 意 撤 回 書  
 
医療法⼈社団秀博会 BTR アーツ銀座クリニック 
院⻑ 市橋 正光 殿 
 
 私は「⾃家脂肪由来間葉系幹細胞（⾃家 MSC）を⽤いた⽑髪再⽣治療」に関し
て、治療の説明を受け同意しましたが、その同意を撤回します。 
 
同意撤回者及び同意撤回年⽉⽇ 
患者さんご本⼈ 

令和   年   ⽉   ⽇ 
  署名：                 

（⾃署） 
 
 
撤回確認医師及び撤回確認⽇ 

令和   年   ⽉   ⽇ 
  署名：                 

 


