[bookmark: _Hlk176336619]第2種脂肪由来幹細胞を用いた免疫関連皮膚疾患に対する治療の説明書・同意文書





患者さんへ
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【再生医療等提供機関管理者】
渋谷イースト・クリニック　平井隆
〒150-0002東京都渋谷区渋谷1-15-19ラコステビル3階
電話番号 03-3486-8603


1． はじめに
この書類には、当クリニックで本治療を受けていただくに当たって、ご理解いただきたいこと、知っておいていただきたいこと、ご注意いただきたいことについての説明が書かれています。内容をよくお読みになり、ご不明な点がありましたら遠慮なくお尋ねください。 
なお、本治療の提供についてはは厚生労働大臣に再生医療等提供計画を提出しています。
• 本治療「脂肪由来幹細胞を用いた免疫関連皮膚疾患に対する治療」は、保険適用外の診療（自由診療）です。 
• この書類をお読みになり、説明を受けた後、この治療を受けることも受けないことも患者さまの自由です。 
• 治療に同意された後で、治療を受けないことを選択されたり、他の治療を希望される場合も、患者さまが不利益をこうむることはございません。 
・投与までの間でしたらいつでも治療を中止することが可能です。ただし、脂肪組織に使用した消耗品の費用は請求させていただくことがあります。 
• 患者さまには治療に関する情報の詳細を知る権利があります。ご不明な点がありましたら遠慮なくお尋ねください。
2． MSC 治療とは
脂肪由来間葉系幹細胞は、間葉系幹細胞（MSC: Mesenchymal Stem Cell）に分類される細胞です。間葉系細胞（MSC）には「ホーミング現象」により治療部位に集積する性質があります。そのため血液循環内に幹細胞を注入すると、所望の部位におのずと集積して治療効果を示すことがわかっています。また、幹細胞の中でも優れた再生促進能力と免疫調整能力がある事が知られています。本治療は患者自身の脂肪組織から作られ同じ患者に投与されますので、拒絶反応等 のリスクも極めて低いです。
3． アトピー性皮膚炎の発症機序
アトピー性皮膚炎の皮膚局所における反応は、若干の異論はありますが、１）マスト細胞表面におけるIgEと種々のアレルゲンとの反応により引き起こされるマスト細胞の脱顆粒によるいわゆるＩ型過敏症に基づく炎症反応と、２） Ｔ細胞、特にＴｈ２型細胞がランゲルハンス細胞、真皮樹状細胞などの抗原提示細胞と反応した結果産生されるIL-4, IL-5 などのサイトカインにより引き起こされ好酸球主体の炎症反応により説明できると考えています。 
＊東北大学大学院医学系研究科皮膚科HPより引用

4． 治療の目的と理論
幹細胞は、分裂して自分と同じ細胞を作る能力と、別の種類の細胞に分化する能力を持った細胞です。
本治療は、患者様本人の脂肪から採取、培養した脂肪由来間葉系幹細胞を静脈内に点滴することによって、免疫関連皮膚疾患を改善することを目的とした治療法です。
間葉系幹細胞は、脂肪や骨髄内に存在し多様な細胞に分化できる能力を持つことがわかっています。点滴静脈注射された間葉系幹細胞は難治性アトピー性皮膚炎に大きく関与するインターロイキン4とインターロイキン14というサイトカインというタンパク質の出現を抑えること考えられています。インターロイキン4とインターロイキン14は皮膚の炎症と痒みを誘発するタンパク質です。
 
5.　今回の治療の内容について
(1) [bookmark: _Hlk70518686][bookmark: _Hlk52981235]この治療の対象となるのは、以下の基準を満たす患者さんです。
この治療に参加いただけるのは以下の条件に当てはまる方です。 
(1)	患者の主訴の解決又は患者の希望や期待に対してASCによる治療が有効な手段であると考えられる患者
(2) 全身状態が良好である患者
(3) 医師の問診によりHBV, HCV, HIV, HTLV-1,梅毒の感染の有無を確認し陰性であった患者
(4)本再生医療等を提供する医師が適当と判断した患者
(5) 判断能力があり、本治療について十分な説明を受け、その内容を理解し同意を得られた患者
(6)20歳以上の患者

(2) この治療を受けることが出来ない患者さんは以下の患者さんです。
(1) 癌と診断され、あるいは治療を受けている方 
(2) 脂肪採取時に使用する麻酔薬（局所麻酔用キシロカイン等）に対して過敏症のある患者
(3) 1ヶ月以内に本治療を受けたことのある方 
(4) 重篤な合併症（心疾患、肺疾患、肝疾患、腎疾患、出血傾向、コントロール不良な糖尿病 および高血圧症など）を有する方 
(5)　 感染症患者（HIV、HBV、HCV、HTLV-1、梅毒の5 項目のどれか一つでも陽性である方）。
(6)　妊娠、授乳中および妊娠している可能性がある方
[bookmark: _Hlk126749692](7)　20歳未満の方
(8) 治療に使用する薬剤に対して過敏症の方
(9) その他、本再生療等を提供する医師が不適当と判断した方
(3) 治療のスケジュール
・脂肪採取
脂肪は腹部、太腿等を少し切開し、30ml程度採取します。局所麻酔を行ないますので大きな痛みはありません。傷は目立たない場所を選びます。
・採血
細胞を培養する為に必要な血液を採取します。採血量は日本赤十字社の献血基準の二分の一を目安に（200ml）採血致します。当日はよく水分を取るようにしてください。飲酒はお控えいただき、入浴はシャワー程度にしてください。
・投与
確定投与日にお越し頂きます。予約時間に最善の状態で提供できるように用意いたしま
す。投与は、静脈より点滴で行ないます。約15分そのままの体位で安静にしていただきます。投与当日は飲酒をお控えください。
・治療後
治療後は、経過観察のため、1ヶ月後、3ヶ月後、6ヶ月後、1年後に当院へお越しください。

(4)　細胞の保管方法及び廃棄について
採取した細胞を含む脂肪は、培養を行うのに必要量の最小限の採取であるので、原則として保存は行いません。ただし、採取した脂肪から培養を行った細胞は、参考品として採取を行った日から6ヶ月間保存し、その後契約に基づき廃棄を行いますが、細胞加工物の出来高が少なく保存することが困難な細胞加工物については、これに該当しません。

5． 予想される効果とデメリット
　
(1) 予想される効果
・免疫関連皮膚疾患患者さまの症状が軽減することが期待できます。しかし、患者様によって症状が様々であることもあり、すべての方に確定した効果 が出るわけではありません。
・脂肪組織の採取量が少なく、治療も注射のみであるため体への負担が少ないです。 
・患者さま由来の脂肪組織から作製されるため、拒絶反応等のリスクは極めて低いです。
(2) 本治療のデメリット
・1 回の治療による効果の持続時間について、詳細に言及する十分なデータがありません。 
・ 脂肪由来幹細胞を取り出すため、患者様の腹部または太ももの内側の皮膚を切開します。それに伴い出血、血腫、縫合不全、感染等が出ることがあります。
・多くの脂肪由来幹細胞点滴療法が安全であるという論文は存在しますが、過去に 国内で自己脂肪由来間葉系幹細胞静脈投与治療後に肺塞栓で死亡した例が一例報告されて います。自己脂肪由来間葉系幹細胞点滴治療と死因との因果関係は明確ではありません が、治療前の血液の凝固能（固まりやすさ）に異常がある方はこの治療を受けることが出来ません。

6． 他の治療法について
代表的な治療法として内服薬や外用薬の治療があります。
内服薬の中でも抗ヒスタミン剤はアトピー性皮膚炎の痒みに対して広く用いられていますが、その効果は症例による差が大きいのが実情です。ステロイド薬はアトピー性皮膚炎の急性増悪や重症・最重症の寛解導入に時に用いられ有効とされています。しかし、長期間のステロイド内服には種々の重篤な全身性副作用があることから、ステロイド内服薬によってアトピー性皮膚炎を長期間コントロールする治療法は一般的に推奨されず、投与するとしても短期間にとどめるべきとされています。
外用薬はステロイド外用薬とタクロリムス軟膏（topical calcineurin inhibitor；カルシニュー リン阻害外用薬）が推奨されている外用薬です。その他の外用薬に、非ステロイド系消炎外用薬 がありますが、抗炎症作用は極めて弱く、接触皮膚炎を生じることがまれではなく、その適 応範囲は狭いものとなります。
自家 ASC 治療は、患者さま自身の脂肪組織から製造するため、患者さまごとに品質のばらつきがある可能性がありますが、拒絶反応等などの可能性は極めて低いと考えられます。
	
	脂肪由来幹細胞治療
	内服薬
	外用薬

	効果
	アトピー性皮膚炎の原因である免疫バランスの調整を期待出来ます。また、荒れた皮膚の治癒力を高めて皮膚再生が促されます
	抗アレルギー剤や抗ヒスタミン剤・ステロイド内服など皮膚の痒みを軽減する作用のお薬です。
	ステロイド外用薬や保湿剤など、痒みの軽減と皮膚の乾燥を防ぐためのお薬です。

	副作用
	ご自身の細胞から作るため、比較的安全性が高く、大きな副作用は現在報告されていません。
	お薬によってはアレルギー症状がみられることがあります。
	お薬によってはアレルギー症状がみられることがあります。

	痛み
	細胞採取時に痛みがある場合があります。
	飲み薬なるため痛みはありません。
	外用薬になるため痛みはありません。

	費用
	内服薬や外用薬よりも高額な治療となります。
	お薬により価格は異なりますが、安価です。
	お薬により価格は異なりますが、安価です。

	品質の安全性について
	患者様自身の細胞から製造するため、患者様ごとに品質がばらつく可能性があります。
	医薬品として承認されており、品質は安定しています。
	医薬品として承認されており、品質は安定しています。

	アレルギーについて
	自家移植のためアレルギー反応の可能性は比較的低いが、完全には否定できません。
	品質管理されており、安全性は高いが、アレルギー反応の可能性を完全には否定できません。
	品質管理されており、安全性は高いが、アレルギー反応の可能性を完全には否定できません。




7． 治療の注意点
· 脂肪採取後の患部は細菌に弱いので、清潔に保つよう心掛けて下さい。
· 万一、患部の腫れがひどい場合は、医療機関への受診が必要となります。
· 違和感や不具合が生じた場合、自己判断での処置や他院で治療するのではなく直ちに当院にご連絡ください。
· 投与は腕の血管より点滴を行ないます。痛みなどは通常全くありません。投与当日は飲酒をお控えください。
· この他、何らかの不調や気になる症状がみられた時は、遠慮なくお申し出ください。必要に応じて、ご説明または医学的な対応をさせていただきます。また、何か新たな安全性の情報などが分かった場合は、すぐにお知らせします。
· 健康被害が発生した場合は、適切な医療を提供するほか、補償については協議に応じます。

8． 同意と同意の撤回について
この治療を受けるか拒否するかは、ご自身の自由な意思でお決めください。説明を受けた後に同意されない場合でも、一切不利益を受けることはありません。また同様に、治療を受けることに同意した場合であっても、投与までの間でしたらいつでも取りやめることができます。この場合でも、一切不利益を受けません。
ただし、治療を行った後は、健康管理のために必要に応じて適切な検査を受けていただき、医学的に問題がないかを確認させていただきます。

9． 治療にかかる費用について
この治療は公的保険の対象ではありませんので、当院の所定の施術料をお支払いいただきます。
１回　2,000,000円（税別）
細胞保管料 : 11,000円（１か月）
　キャンセル料
1．脂肪採取後：100,000 円 （税別）
2．培養開始後：650,000 円（税別）
10． 健康被害が発生した際の処置と補償等について
この治療が原因で起こった健康被害について当院は、当該健康被害に対し最善の治療を行います。
また、補償についても当院にて適切な措置を講じさせていただきますのでご相談下さい。



11． 個人情報の保護について
[bookmark: _Hlk52906503][bookmark: _Hlk506551849][bookmark: _Hlk52886060]個人情報は「渋谷イースト・クリニック個人情報保護規程」に従って適切に取り扱い、院内にて厳重に管理し、患者様が受ける医療サービス、医療保険事務業務、検体検査の業務委託、紹介元医療機関に対する診療情報の提供、症例に基づく学会発表及び論文投稿の目的にのみ利用します。
加工データについては学会発表及び論文投稿に利用する場合があります。その際には、患者様より都度同意書に署名をいただきます。
また、患者様より開示を求められた場合には遅滞なく本人に対し本人の希望する方法にて開示を行います。

12． 特定認定再生医療等委員会について
この治療は、みんなの特定認定再生医療等委員会により調査・審議が実施されています。
連絡先：080-5025-5786
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」により定められた「再生医療等提供基準」に照らして審査を受けています。

13． [bookmark: _Hlk55494227]実施を行う医師・連絡先・相談窓口について
[bookmark: _Hlk506544609]【再生医療を行う医師】
[bookmark: _Hlk126747945][bookmark: _Hlk221082238]渋谷イースト・クリニック
〒150-0002東京都渋谷区渋谷1-15-19ラコステビル3階
電話番号 03-3486-8603
[bookmark: _Hlk221082291]管理者：平井　隆
非常勤医師：平井　春那

【本治療の実施責任者】
[bookmark: _Hlk126747875][bookmark: _Hlk221082266]　渋谷イースト・クリニック　院長　平井　隆
【細胞の採取についての責任医師】
[bookmark: _Hlk150860361]渋谷イースト・クリニック　院長　平井　隆

【細胞採取を行なう医師】
管理者：平井　隆
非常勤医師：平井　春那
【苦情・問い合わせの窓口】
渋谷イースト・クリニック
〒150-0002東京都渋谷区渋谷1-15-19ラコステビル3階
電話番号 03-3486-8603
受付時間　月・火・木・金　12：00～20：00

14． その他
· 当院はチームで医療を行っております。担当医の他に医師、看護師など複数の医療スタッフが必要な処置を担当する事がありますので、あらかじめご了承ください。
· [bookmark: _Hlk84006457]患者さまから取得した資料等（患者さまご自身から得られた試料および再生医療等に用いる情報）について、他の医療機関に提供する可能性はありません。
· 本治療について学会発表や症例論文などに投稿を行う場合がありますが、その際には、個人が特定されないようにいたします。
· この治療の効果で知的財産権が発生した場合、その権利は患者様に帰属しません。
· この治療により偶発的であっても患者様の健康、子孫に受け継がれ得る遺伝的特徴等に関する重要な知見が得られる可能性はありません。

同 意 書

[bookmark: _Hlk145003412][bookmark: _Hlk175646530]再生医療等名称：「脂肪由来幹細胞を用いた免疫関連皮膚疾患に対する治療」

私は、上記の治療に関して担当医から、以下の内容について十分な説明を受け、質問をする機会も与えられ、その内容に関して理解しました。その上で、この治療を受けることに同意します。

＊説明を受け理解した項目の□の中に、ご自分でチェック (レ印) をつけてください。
この同意書の原本は担当医が保管し、あなたには同意書の写しをお渡しします。

  (説明事項)  
□　1. はじめに
□　2. MSC治療とは
□　3. アトピー性皮膚炎の発症機序
□　4. 治療の目的と理論
□　5. 今回の治療の内容について
□　6. 予想される効果とデメリット
□　7. 他の治療法について
□　8. 治療の注意点
□　9. 同意と同意の撤回について
□ 10. 治療にかかる費用について
□ 11. 健康被害が発生した際の処置と補償等について
□ 12. 個人情報の保護について
□ 13. 特定認定再生医療等委員会について
□ 14. 連絡先・相談窓口について
□ 15.その他

同意日： 　　　年　　　月　　　日
患者住所：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
連絡先：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
[bookmark: _Hlk505933440]患者署名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 　　 　
代諾者署名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　続柄（　　　　）
説明日： 令和　　　年　　　月　　　日
説明医師署名：　　　　　　　                   　　　　　
同意撤回書
渋谷イースト・クリニック
院長　平井隆　殿

私は再生医療等（名称「脂肪由来幹細胞を用いた免疫関連皮膚疾患に対する治療」）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その他の費用については私が負担することに異存はありません。

撤回日： 　　　年　　　月　　　日
患者住所：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
連絡先：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
患者署名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 　　 　
代諾者署名：　　　　　　　　　　　　　　　続柄（　　　　　　）



5
