
再生医療等を受ける者に対する説明文書及び同意文書の様式 初版 

自己脂肪由来幹細胞を用いた動脈硬化症に対する治療 (受付番号：01C2410049) 

 1 / 12 

SENSHIN CLINIC 

自己脂肪由来幹細胞を用いた動脈硬化症に対する治療 

についてのご説明 

この説明文書は、あなたに本治療の内容を理解していただき、あなたの自由な意思に基づい

て本治療を受けるかどうか判断していただくための文書です。この説明文書をよくお読みい

ただき、担当医師からの説明をお聞きいただいた後に、本治療をお受けになるかどうかあな

たの意思でご判断ください。ご不明な点があれば、遠慮なくお尋ねください。 

尚、担当医師から既往歴等についてお聞きしますが、その際には正しい申告をしていただき

ますようお願い致します。万が一、虚偽の病歴申告等がなされた場合、当院は一切の責任を

負うことができません。 

１．再生医療等の名称 及び 厚生労働省への届出 

□ 提供する再生医療等の名称 □ 

自己脂肪由来幹細胞を用いた動脈硬化症に対する治療 

□ 厚生労働省への届出 □ 

本治療は「再生医療等の安全性の確保等に関する法律(平成 25 年法律第 85 号)」を遵守

して実施いたします。本治療は日本再生医療協会特定認定再生医療等委員会(認定番号：

NA8200001)の意見を聴いたうえで、厚生労働大臣に再生医療等提供計画を提出し、受理

されております。 

２．再生医療等を提供する医療機関 

脂肪組織(細胞)の採取を行う医療機関の名称：SENSHIN CLINIC 

再生医療等の提供を行う医療機関の名称：SENSHIN CLINIC 

医療機関の管理者：桜 宗佐 

再生医療等の実施責任者：桜 宗佐 

脂肪組織(細胞)の採取を行う医師：（＿＿＿＿＿＿＿＿）＊説明時に記載 

再生医療等の提供を行う医師：（＿＿＿＿＿＿＿＿）＊説明時に記載 
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３．本治療の目的 及び 内容 

本治療は、動脈硬化症の症状改善を目的として、あなたより採取した脂肪組織から脂肪

由来幹細胞（以下、「幹細胞」という。）を分離・培養して、静脈に点滴投与する治療で

す。 

本治療では、キシロカインにて局所麻酔を行い、あなたの下腹部又は大腿部から十分培

養が実施できる量(概ね 3mL)の脂肪組織を採取します。また、静脈から約 50mL の血液

を採取します。本治療を複数回実施する場合、投与 2 回目以降(10 回目迄)は脂肪組織の

採取は不要ですが、血液は投与回数に合わせ都度採血が必要です。 

採取した脂肪組織及び血液は、細胞培養加工施設である「櫛原町クリニック CPC」に運

ばれ、培養を行います。その後、細胞の品質検査を行います。並行して、採取した脂肪

組織からは本治療を複数回行えるだけの幹細胞ストックを作製し、櫛原町クリニック

CPC にて-150℃以下で最長 5 年間保管します。つまり、2 回目以降の治療を実施する場

合は、脂肪組織を再度採取する必要はありません(10 回目迄)。但し、血液については、

治療回数に合わせて都度採血が必要です。 

培養された幹細胞は、細胞の品質検査等に問題が無いことを確認した後、投与されます。 

□ 投与細胞数 □ 

約 1 億個の投与を基本としております。 

但し、あなたが希望する場合は最大で約 2 億個の投与まで可能ですが、約 1 億個の幹細

胞を投与した時点で一度バイタルチェックや血液凝固検査(D ダイマー 基準値：1.0μ

g/mL 未満)を実施してあなたの健康状態を確認し、あなたの容態に変化が無いことを確

認した後に、追加で投与することとしています。 

４．細胞の使途 

今回採取させていただく脂肪組織(細胞)は「自己脂肪由来幹細胞を用いた動脈硬化症に

対する治療」にのみ使用します。あなたから採取された細胞は、研究(同意を得る時点で

は特定されない将来の研究を含む)のために用いられる可能性はありません。また、他の

医療機関に提供する可能性もありません。 

５．本治療の学術的評価 

動脈硬化症とは、動脈の血管が硬くなって弾力性が失われた状態です。動脈は心臓から

送り出される血液を全身に運ぶ役目を担うため、本来は弾力性があってしなやかな組織

で出来ています。しかし、加齢による組織の変化や高血圧・糖尿病・脂質異常症などの

病気によって血管の内膜にダメージが加わり続けることで、新しい細胞が作られなくな

ると、動脈は弾力性を失って硬くなっていくのです。 
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その動脈硬化症に対し、脂肪組織の中に存在する脂肪由来幹細胞を体外で培養すること

で個数を増やし、静脈注射で体内に戻すという治療が功を奏するという報告があります。

しかし一方で、既存の治療方法と比較して治療効果が同程度又は薄いという報告・意見

もあり、治療効果の評価が定まっていないことが実情です。当院では治療効果が期待で

きるという立場で再生医療等提供計画を厚生労働大臣に提出し、治療を実施しています。 

６．細胞提供者として選定された理由 

本治療では、再生医療等を受ける本人(あなた)から採取した脂肪組織(細胞)を用いるた

め、あなた自身が細胞提供者となります。 

７．再生医療等を受ける者の選択基準・除外基準 

本治療は、下記の選択基準及び除外基準を設けております。 

□ 選択基準 □ 

下記の基準を全て満たす者を本治療の対象とする。 

〇 20 歳以上の者 

〇 形態学的検査(超音波・CT・MRI)(他院施行分を含む)に基づき、動脈硬化症であ

ると医師が判断した者 

〇 下記に記す血管機能検査に基づき、動脈硬化症であると医師が判断した者 

 ・心臓足首血管指数(CAVI)（基準：≧8.0） 

 ・足関節上腕血圧比(ABI)（基準：≦0.9 又は ≧1.4） 

 ・脈波伝播速度(PWV)（基準：≧1,800(cm/s)） 

〇 動脈硬化症に対する標準治療(生活習慣改善・薬物療法)で満足な治療効果が認め

られなかった者 

〇 動脈硬化症に対する外科的治療・血管内治療の適応ではない者 

〇 下記の事項について医師が問診・診察を行い、適格性を確認できた者 

[患者背景] 性別 及び 年齢 

[原疾患] 初回発症年齢 及び 部位 

[治療部位の手術/治療歴] 手術/治療歴 及び 術式・治療方法 

[既往歴] 診察時までに治癒した疾患 

[現病歴] 診察時に罹患中の疾患の有無 及び 疾患名 

[アレルギー素因] 有無 及び アレルギー素因名 

[現在内服中の薬物] 有無 及び 薬物名 

[臨床検査] 採血(血清・生化学) 及び 血圧測定 

〇 説明文書を用いて本治療の内容を説明した後、書面による同意が得られた者 
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□ 除外基準 □ 

下記の基準に一つでも該当する者は本治療の対象外とする。 

〇 妊娠中・授乳中の者 

〇 高度の心肺疾患・腎疾患・肝疾患・高度な血栓傾向・脳腫瘍あるいは他の臓器に

がんを有すると診断された者 

〇 脂肪組織の採取時に使用する麻酔薬(キシロカイン等)／特定細胞加工物の製造過

程で使用する物質(ペニシリン・ストレプトマイシン・アムホテリシン B 等)／輸

送過程及び保存過程で使用する物質(アルブミン)に対する過敏症・アレルギー症状

を有する者 

〇 感染症(HIV・HTLV-1)の検査結果が陽性である者 

その他、患者の健康状態を勘案し、医師が本治療の提供の可否を判断します。尚、血液

検査データは 1 ヵ月以内のデータを使用します。 

８．細胞の提供 及び 再生医療等を受けていただくことによる利益・不利益 

□ 利益 □ 

細胞の提供により、本治療を受けることができます。 

幹細胞を投与することで、動脈硬化症の症状改善が期待できます。ただし、幹細胞治療

は個人の治癒力を利用しているため、その治療効果には個人差があり、幹細胞を投与し

たとしても治療効果が認められない事例も報告されています。また、あわせて全身状態

の改善等を行うことが大切であり、強くお勧めいたします。 

□ 不利益 □ 

本治療を受けることによる危険としては、脂肪組織の採取や細胞の投与に伴い、以下の

合併症や副作用が発生する場合があります。合併症・副作用が生じたときには、必ず受

診してください。 

[ 脂肪組織の採取時 ] 

〇 皮下血腫(程度により腹部皮膚の色素沈着) 

〇 創部からの出血 

〇 創部の疼痛・腫張(はれ) 

〇 出血による貧血 

〇 アナフィラキシー反応(急性アレルギー反応による冷汗・吐気・嘔吐・腹痛・呼吸

困難・血圧低下・ショック状態等) 

[ 幹細胞の投与時 ] 

〇 アナフィラキシー反応(急性アレルギー反応による冷汗・吐気・嘔吐・腹痛・呼吸

困難・血圧低下・ショック状態等) 
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〇 肺塞栓(注入した幹細胞による肺血管の梗塞、症状が重いと呼吸困難症状) 

〇 穿刺部の痛み・内出血・神経障害 

〇 吐気・嘔吐 

また、当院の事例ではありませんが、幹細胞の静脈点滴を受けた方が肺塞栓症（肺の血

管が詰まる症状）により死亡した事例が国内で 1 例報告されております。 

□ アルブミン製剤につきまして □ 

細胞の活性や生存率を保つ目的でヒト血清アルブミン製剤が添加されています。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。 

９．細胞の提供 及び 再生医療等を受けることを拒否することは任意であること 

あなたは、細胞の提供及び本治療を受けることを強制されることはありません。 

説明を受けた上で、細胞の提供や本治療を行うべきではないと判断した場合は、拒否す

ることができます。 

１０．同意の撤回に関する事項 

あなたは、細胞の提供及び本治療を受けることについて同意した場合でも、治療を受け

る前であればいつでも同意を撤回することができます。 

１１．拒否 又は 同意を撤回することにより不利益な扱いを受けないこと 

あなたは、説明を受けた上で細胞の提供及び本治療を受けることを拒否したり、同意し

た後に同意を撤回した場合であっても、今後の診療・治療等において不利益な扱いを受

けることはありません。 
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１２．個人情報の保護に関する事項 

本治療を行う際にあなたから取得した個人情報は、本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。 

尚、本治療の実施前後に得られた各種臨床データに関しては、本院が定める個人情報取

扱実施規定に従って個人が特定されないように匿名化した後に、「再生医療等の安全性

の確保等に関する法律(平成 25 年法律第 85 号)」の第 20 条及び第 21 条に従い、認定再

生医療等委員会及び厚生労働大臣に本治療の実施状況を報告する際に使用されます。 

１３．試料等の保管 及び 廃棄の方法 

□ 脂肪組織・特定細胞加工物の一部の保管 及び 廃棄の方法 □ 

疾病等が発生した場合の原因究明のために、あなたから採取した脂肪組織と特定細胞加

工物(投与する幹細胞)の一部を 6 ヶ月間、-80℃で凍結保存します。保管期間終了後に

は、本院が定める個人情報取扱実施規定に従って匿名化した後に、医療廃棄物として処

理業者に委託することにより廃棄します。 

□ 幹細胞ストックの保管 及び 廃棄の方法 □ 

採取した脂肪組織からは本治療を複数回行えるだけの幹細胞ストックを作製し、櫛原町

クリニック CPC にて-150℃以下で最長 5 年間保管します。保管期間終了後には、本院

が定める個人情報取扱実施規定に従って匿名化した後に、医療廃棄物として処理業者に

委託することにより廃棄します。 

尚、最長 5 年間の保管期間を待たずに幹細胞ストックの廃棄を希望する場合は、廃棄い

たしますので当院までご連絡ください。 

□ 幹細胞ストックを廃棄する際の注意点 □ 

一度幹細胞ストックを廃棄されますと、本治療を再度希望する場合、脂肪組織の採取が

再度必要となり、治療費用も初回の治療費用が適用となります。 

尚、最長 5 年間の保管期間満了が迫っているが、今後も本治療を希望される場合は、保

管期間満了前までに一度当院までご相談ください。 
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１４．治療費用に関する事項 

本治療は保険適用外の治療(自由診療)であるため、本治療の提供に係る費用は、下記の

費用をご負担いただきます。 

料金表 

カウンセリング \10,000 (税別) 

脂肪由来幹細胞投与(1 回あたり) \3,000,000 (税別) 

 

また、本治療に使用する細胞の品質が悪い場合は、再度脂肪組織の採取及び細胞培養を

行います。その際に係る費用については、請求することはありません。 

尚、脂肪組織の採取後や、細胞加工物の製造後に同意を撤回された場合など、同意を撤

回される時点までに費用が発生している場合は、発生した費用についてはあなたにご負

担いただきますのでご了承ください。 

※ 必要に応じて、追加検査費用などが生じる場合があります。 

※ 交通費などの実費についても、患者さんに負担していただきます。 

１５．本治療実施後の経過観察 

本治療を実施後、あなたの健康状態の把握、及び本治療の安全性・有効性の評価のため、

本治療を受けた日から約 1, 3, 6 ヶ月後に通院していただき、疾病等の発生の有無・症状

改善の有無・健康状態について経過観察を行います。また、本治療が原因であると思わ

れる健康被害が発生した場合には、すぐに当院までご連絡ください。 

定期的な通院が困難である場合には、電話・書類の郵送等により当院から連絡すること

で経過観察を行いますので、ご連絡ください。 

経過観察では、あなたの問診や採血によりあなたの健康状態を確認します。また、心臓

足首血管指数(CAVI)・足関節上腕血圧比(ABI)・脈波伝播速度(PWV)により本治療の有

効性を確認します。 

１６．他の治療法の有無 及び 内容、他の治療法により予期される利益・不利益との比較 

動脈硬化症の治療法は生活習慣改善や薬物療法があります。 

動脈硬化症には様々な要因が関係することが知られており、一般的には生活習慣の見直

し(食事療法・運動療法)が最優先です。それでも改善が見られない場合に薬物療法が勧

められます。 

食事療法としては、栄養バランスの摂れた規則正しい食生活を心がけて頂くことや、ア

ルコールの過剰摂取を控えて頂くことなどが挙げられます。運動療法は、ウォーキング

や水泳などを 30 分以上、週に 3～4 日続けることが推奨されています。 
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生活習慣の見直しをしても症状の改善が見られない場合の薬物療法として、コレステロ

ールを減らす作用のあるスタチン系の薬剤や、肝臓での中性脂肪の産生を抑えてコレス

テロール排泄を増加させるフィブラート系薬剤、中性脂肪を減らして血液をサラサラに

する働きのあるオメガ 3-脂肪酸製剤などがあります。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

１７．健康被害に対する補償に関する事項 

細胞の採取及び本治療が原因であると思われる健康被害が発生した場合には、すぐに当

院までご連絡ください。速やかに可能な限りの処置を無償で行います。また、当院は「医

師賠償責任保険」に加入しており、加入している保険が適用出来る場合には、当該保険

に基づく補償を行います。 

  

  幹細胞投与 生活習慣改善 薬物療法 

内容及び利益 

幹細胞が分泌するサイ

トカインの効果により、

症状改善が期待できる。 

食事療法・運動療法で症

状改善が期待できる 

薬物の投与により症状改善

が期待できる 

不利益 

(治療後のリスク) 

・アナフィラキシー反応 

・肺塞栓 

・穿刺部の痛み内出血, 

神経障害 

特になし 

(長期間の習慣改善は必

要) 

有効な薬物療法も服薬期間

が長くなり服用量が増えて

くると、副作用が生じる可能

性有。 

品質の安定性 

患者自身の脂肪組織か

ら製造するため、患者

ごとに品質がばらつく

可能性がある。 

個人差がある 品質は安定している 

アレルギー 

反応 

自家移植のため、極めて

低い。 
特に無し 

品質管理された安全性の高

いものだが、アレルギー反応

などの可能性を完全には否

定できない。 



再生医療等を受ける者に対する説明文書及び同意文書の様式 初版 

自己脂肪由来幹細胞を用いた動脈硬化症に対する治療 (受付番号：01C2410049) 

 9 / 12 

SENSHIN CLINIC 

１８．再生医療等の審査を行う認定再生医療等委員会の情報 及び 審査事項 

「再生医療等の安全性の確保等に関する法律(平成 25 年法律第 85 号)」により、再生医

療等提供計画は厚生労働大臣への提出前に「認定再生医療等委員会」による審査を受け

る必要があります。本治療の再生医療等提供計画については、以下のとおり審査を受け

ています。 

認定番号認定再生医療等委員会 NA8200001 

認定再生医療等委員会 日本再生医療協会特定認定再生医療等委員会 

委員会の問合せ窓口 03-5615-8311 

審査事項 

再生医療等提供計画及び添付資料一式を提出し、

「再生医療等の安全性の確保等に関する法律」に定

められた「再生医療等提供基準」に照らして審査を

受けています。 

１９．苦情 及び お問合わせへの対応に関する体制 

当院では、下記のとおり本治療に関する苦情及びお問い合わせの窓口を設置しておりま

す。窓口での受付後、治療を行う医師、管理者（院長）へ報告のうえ、対応させていた

だきます。 

窓口 ： SENSHIN CLINIC 受付 

電話番号 ： 03-6384-5435 

対応責任者：桜 宗佐 (実施責任者) 

２０．その他の特記事項 

□ 本治療を受けた日から約 1, 3, 6 ヶ月後に通院していただき、疾病等の発生の有無・

症状改善の有無・健康状態について経過観察を行います。また、本治療が原因であ

ると思われる健康被害が発生した場合は、すぐに当院までご連絡ください。定期的

な通院が困難である場合には、電話・書類の郵送等により当院から連絡することで

経過観察を行いますので、ご連絡ください。尚、定期的な通院や連絡が無いことに

より不利益が発生した場合、当院はその責任を負いません。 

□ 本治療の実施によって、あなたの健康上の重要な知見、また子孫に受け継がれ得る

遺伝的特徴等に関する重要な知見が得られた例はございません。今後もし、それら

の知見が得られた場合には、あなたへ速やかにお知らせいたします。 

□ あなたから提供を受けた細胞を用いる再生医療等に係る特許権、著作権、その他の

財産権、経済的利益は当院に帰属します。 
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同意文書 

SENSHIN CLINIC 

桜 宗佐 殿 

私は再生医療等（名称「自己脂肪由来幹細胞を用いた動脈硬化症に対する治療」）の提供を

受けることについて以下の説明を受けました。 

□ １．再生医療等の名称 及び 厚生労働省への届出 

□ ２．再生医療等を提供する医療機関 

□ ３．本治療の目的 及び 内容 

□ ４．細胞の使途 

□ ５．本治療の学術的評価 

□ ６．細胞提供者として選定された理由 

□ ７．再生医療等を受ける者の選択基準・除外基準 

□ ８．細胞の提供 及び 再生医療等を受けていただくことによる利益・不利益 

□ ９．細胞の提供 及び 再生医療等を受けることを拒否することは任意であること 

□ １０．同意の撤回に関する事項 

□ １１．拒否 又は 同意を撤回することにより不利益な扱いを受けないこと 

□ １２．個人情報の保護に関する事項 

□ １３．試料等の保管 及び 廃棄の方法 

□ １４．治療費用に関する事項 

□ １５．本治療実施後の経過観察 

□ １６．他の治療法の有無 及び 内容、他の治療法により予期される利益・不利益との比較 

□ １７．健康被害に対する補償に関する事項 

□ １８．再生医療等の審査を行う認定再生医療等委員会の情報 及び 審査事項 

□ １９．苦情 及び お問合わせへの対応に関する体制 

□ ２０．その他の特記事項 

上記の再生医療等の提供について私が説明をしました。 

説明年月日       年     月     日 

説明担当医師                       

上記に関する説明を十分理解した上で、再生医療等の提供を受けることに同意します。 

なお、この同意は治療を受けるまでの間であればいつでも撤回できることを確認しています。 

同意年月日       年     月     日 

本人ご署名 

代諾者ご署名 

 （本治療を受ける者との関係 ：         ） 
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同意撤回文書 

SENSHIN CLINIC 

桜 宗佐 殿 

私は「自己脂肪由来幹細胞を用いた動脈硬化症に対する治療」の提供を受けることについて

同意いたしましたが、この同意を撤回いたします。 

なお、同意を撤回するまでに発生した治療費や検査費用等については私が負担することに異

存はありません。 

撤回年月日       年     月     日 

本人ご署名 

代諾者ご署名 

 （本治療を受ける者との関係 ：         ） 
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幹細胞ストックの廃棄依頼文書 

SENSHIN CLINIC 

桜 宗佐 殿 

私は「自己脂肪由来幹細胞を用いた動脈硬化症に対する治療」の提供を受けるにあたり、脂

肪組織を採取し、幹細胞ストックを作製しましたが、幹細胞ストックの廃棄を依頼します。 

尚、幹細胞ストックを廃棄した場合、本治療を再度希望する場合には脂肪組織の採取が再度

必要となり、治療費用も初回の治療費用が適用となることについて異存はありません。 

撤回年月日       年     月     日 

本人ご署名 

代諾者ご署名 

 （本治療を受ける者との関係 ：         ） 

 

 


