
自家NK細胞を用いた免疫機能改善治療

同意説明書

1）この治療の概要
私たちの体は、日々さまざまな異常細胞が生まれることもあれば、外部から病原菌が侵入することもありますが、それらが疾患へと進展しないのは、免疫機能が病原菌や異常細胞を適切に排除しているからです。しかし、何らかの原因で免疫の働きが低下すると、病原菌を十分に排除できず感染症のリスクが高まるだけでなく、異常細胞も増殖し、将来的に疾患を引き起こすリスクが高まります。
健常者自家NK細胞療法は、低下した免疫機能を改善することで、病原菌や異常細胞の排除能力を高め、感染症やがんなどの疾患発症を予防することを目的とした治療法です。治療は血液を50mL程度採取し、専用の施設で約2週間かけてNK細胞を増殖・活性化させた後、再び点滴で体内に戻します。このプロセスを通じて、免疫力を強化することが期待されます。治療は2週間以上の間隔をあけて行い、有効性および安全性を確認しながら医師の判断のもと投与回数を決定します。患者の状態によっては、1回の投与で治療を終える場合もあります。

2）この治療の予想される効果と起こるかもしれない副作用
　　NK細胞の活性化によって免疫機能が向上し、異常細胞や潜在的ながん細胞の排除が促されます。これにより、異常細胞が増殖して疾患を引き起こすのを未然に防ぎ、がん発症を予防する効果が期待されます。
副作用としては、一時的な発熱や悪寒、震えなどの症状が発生することがありますが、通常は1～2日程度で軽快します。症状に個人差はあるものの、長引く場合には医師にご相談ください。
また、本治療による遺伝的特徴や子孫への影響に関する報告例はこれまでにありません。今後もし新たな知見が得られた場合には、速やかに患者様へお知らせいたします。また、治療の効果向上や改善を目的に、匿名化した治療結果を関係学会などで報告することがあります。
なお、本治療に用いるNK細胞は、患者様の血液から採取し、院内に併設する細胞加工施設で培養が行われます。この細胞加工施設では、厳格な基準のうえで、培養と検査を実施しますが、無菌検査 （雑菌に汚染されていないこと）が完了していない状態で、投与に用いる場合があります。


3）他の治療法の有無及びこの治療法との比較
　　現時点では、がんの発症を確実に防ぐ治療法は存在しませんが、免疫力の向上ががん予防に寄与する可能性は指摘されています。本治療は、がんの予防効果が確立されているわけではありませんが、免疫機能を改善することで、疾患の発症リスクを下げることが期待される治療法の一つです。このように、健常者自家NK細胞療法は、免疫機能の改善を通じて健康を維持し、疾患のリスクを軽減することを目指した取り組みです。

4）この治療にはヒト血清アルブミン製剤が含まれています
　　ヒト血清アルブミン製剤は点滴に含まれる細胞の活性や生存率を保つ目的で添加されています。
本剤はヒト血液を原料として製剤化されたもので、原料採取時には問診、感染症関連の検査が実施されています。さらに、製造工程で一定の不活化・除去処理が行われており、感染症に対する安全対策が講じられています。
しかしながら、ヒトパルボウイルスB19等のウイルス及び変異型クロイツフェルト・ヤコブ病の原因となる異常プリオンを完全に排除できないため、それらの感染の可能性を否定できません。
重大な副作用として、頻度は不明ですが、ショック・アナフィラキシーを起こすことがあります。
その他の副作用として過敏症（発熱、顔面潮紅、蕁麻疹等）、悪寒、腰痛などを引き起こすことがあります。

5）この治療はいつでも取りやめることができること
　　治療を受けることを拒否すること、並びに治療の継続、中止については患者様の自由意思により決定されます。したがって、治療の途中を含め、いかなる場合においても患者様の意思により治療を取りやめることができます。

6）この治療を受けないこと、また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
　　治療を拒否された場合並びに治療途中で同意を撤回された場合においても如何なる不利益を受けることはありません。



7）同意の撤回について
　　治療に対する同意の撤回を行う場合には受付より「同意撤回書」を受領して必要事項を記入の上、受付へ提出してください。

8）この治療を中止する場合があること
　　患者様の都合や医師の判断で治療を中止または変更する場合があります。この場合、細胞は未投与であっても、初診料や検査料、培養開始分等の費用については返金出来ません。

9）他の治療法との併用について
　　がんの発症予防目的で他の治療法を併用することはありません。

10）患者様の個人情報保護に関すること
　　患者様の個人情報は個人情報保護法に則って厳格に取扱われるため、院外へ個人情報が開示されることはありません。ただし、治療の効果向上を目的とした関係学会等への発表や報告、並びに当院の治療成績の公表等へ匿名化した上で患者様の治療結果を使用させていただくことがあります。

11）細胞加工物の管理保存 
採取された組織は院内の細胞加工室で、細胞増殖に使用されます。加工され
た細胞の一部は、投与後6 ヶ月間、－80℃にて冷凍保存され、その後は、各
自治体の条例に従い、適切に破棄されます。 

12）患者様から採取された試料等について 
患者様から採取した組織材料は、本治療以外に用いることはなく、また、本治療以外の目的として、他の医療機関へ提供することも個人情報が開示されることもございません。



13）この治療の費用について
　　自家NK細胞を用いた免疫機能改善治療は保険適応外のため、全額自費となり、以下の費用がかかります（税別）。
　　　　治療費用（1回） 　 	       468,000円

14）いつでも相談できること
　　治療の内容、スケジュール、費用等につきましては、いつでもご相談頂くことが可能です。本治療について の問い合わせ、苦情の受付先について、遠慮なく担当医師 にお聞きになるか、以下にご連絡をお願いいたします。 
施設名： 一般社団法人医匠会 AL CLINIC
院長： 角　昭一郎
連絡先： TEL 03-6228-4625　 FAX 03-6228-4626

[bookmark: _Hlk178348603]15）健康被害が発生した場合の補償および治療 
万一、この治療により患者様の健康被害が生じた場合は、患者様の安全確保を最優先し、被害を最小限にとどめるため、直ちに必要な治療を行います。加えて、本再生医療等提供機関或いは担当医は本再生治療等による患者の健康被害への対応として医師賠償責任保険等（再生医療学会が指定する保険など）を適用致します。我々は本治療が安全に行われ、治療効果も見られることを期待しています。しかし、この治療は新しい治療であり、その効果についての確証は得られていません。その為、本治療で効果がなかった場合は補償の対象とはなりません。

[bookmark: _Hlk178348690]16）認定再生医療等委員会について 
この治療は、厚生労働大臣へ当再生医療の提供計画資料を提出し、はじめて実施できる治療法です。治療の計画書を作成し、治療の妥当性、安全性の科学的根拠を示さなければなりません。それらの計画資料を先ず、第三者の認定機 関（認定再生医療等委員会）にて、審査を受ける必要があります。当院で実施する「自家NK細胞を用いた免疫機能改善治療」については、認定再生医療等委員会の承認を得て、そして厚生労働大臣へ提供計画を提出し、計画番号が付与されて実施している治療です。認定再生医療等委員会に関する情報は以下の通りです。 



認定再生医療等委員会の認定番号：NB5150007  
認定再生医療等委員会の名称：医療法人清悠会認定再生医療等委員会
連絡先：TEL 074-982-3553

17）その他特記事項 
本治療に関する臨床試験では、妊婦、授乳婦の方への安全性の確認は取れ
ておりません。
本治療の安全性及び有効性の確保、並びに健康状態の把握のため、定期的な
通院と診察にご協力をお願いしております。定期的な通院が困難である場合は、電話連絡などにより経過を聴取させていただきます。　
[bookmark: _Hlk13741922][bookmark: _Hlk178348717]18）本再生医療実施における医療機関情報
【血液採取を行う医療機関】
名称：一般社団法人医匠会 AL CLINIC
住所：東京都中央区銀座7丁目13番20号8階

電話：03-6228-4625
管理者氏名：角　昭一郎
実施責任者氏名：柳澤　綾子
実施医師氏名：角 昭一郎、高橋 孝輔、富永 聡子、有川 茉莉

＜免疫細胞投与を行う医療機関の説明＞
培養した免疫細胞の末梢静脈内への点滴投与については、すべて一般社団法人医匠会 AL CLINICで投与を行います。

【免疫細胞投与を行う医療機関】
名称：一般社団法人医匠会 AL CLINIC
住所：東京都中央区銀座7丁目13番20号8階
電話：03-6228-4625
管理者氏名：角　昭一郎
実施責任者氏名：柳澤　綾子
実施医師氏名：角 昭一郎、高橋 孝輔、富永 聡子、有川 茉莉
 2 / 2

