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「自家培養未成熟樹状細胞および自家培養活性化Tリンパ球を用いた
がんの治療及び転移予防」の説明ならびに治療同意書

この説明文書は、「自家培養未成熟樹状細胞および自家培養活性化Tリンパ球を用いたがんの治療及び転移予防 」（以下、本療法）の内容を正しく理解していただくためのものです。ご不明な点があれば、どんなことでも気軽に質問して下さい。説明を理解していただいた上で、本療法の実施にご同意いただけます場合は、末尾の別紙１「細胞採取および本療法の実施に関する同意書」にご署名をお願いしております。なお、患者様ご本人が未成年である場合には、親権者・後見人等の方が代諾者となることができます。なお、代諾者となることは任意です。
以下、患者様ならびに代諾者をあわせて患者様方といいます。


1.提供する再生医療等の名称
患者様に提供する再生医療等の名称等は下記のとおりです。
治療名：自家培養未成熟樹状細胞および自家培養活性化Tリンパ球を用いたがんの治療及び転移予防
再生医療等提供機関（以下、当院）：医療法人ひまわり会TOKYOひまわりクリニック
再生医療等提供機関の管理者：黒木 良和
本療法の実施責任者：小野 龍太
本療法の実施医師：小野 龍太・吉見 公一・髙橋 史子
本療法は厚生労働大臣に提出された第３種再生医療等技術です。

2.本療法の目的
樹状細胞とは免疫細胞の一つで抗原提示細胞と呼ばれる司令塔役を担い、外界からの異物の侵入を監視しています。樹状細胞は①見つけた異物を捕食し、対象の目印である「抗原」を入手する能力と、②手に入れた抗原を基に攻撃役の免疫細胞を教育する能力を有しています。
本療法では、患者様から血液を採取し、血液中から樹状細胞および活性化Tリンパ球の元となる免疫細胞（単球）を取り出します。これを培養して樹状細胞および活性化Tリンパ球へ成長させ、これらの細胞を患者様の身体に戻します。
患者様自身の免疫細胞を増やし、患者様の免疫システムにがん組織を異物として認識させることにより、がんの治療及び転移の予防に役立てるものです。


3. 本療法に用いる細胞に関する情報ならびに細胞採取の方法
本療法に用いる細胞：自家培養未成熟樹状細胞、自家培養活性化Tリンパ球
細胞の提供を受ける（採血をする）医療機関の名称：
医療法人ひまわり会TOKYOひまわりクリニック
細胞の採取（採血）を行う医師：小野 龍太・吉見 公一・髙橋 史子
細胞採取の方法：患者さまの上肢等の静脈から原則として100cc採血

4.本療法の対象者
患者様が本療法の適応となるかならないかについての基本的条件は以下のとおりです。
（選択基準）
◼悪性腫瘍と診断された者
◼腫瘍が単一でなく、全身転移のリスクが高いと判断される者
◼再発がんやステージ４などの進行がんの患者
◼ 治療について十分な理解が得られていて、本人の意思で治療への参加を決定でき
る者。
（除外基準）
◼血液がん(ただし、悪性リンパ腫は除く) の患者
◼ADL（日常生活動作）に著しい支障をきたしている者（寝たきり、食事が摂れないなど）
◼自らの意思表示ができない者
◼認知症の患者
◼病原性微生物検査（HIV、 HBV、 HCV、 HT LV-1、梅毒）が陽性の患者
◼妊婦・授乳婦
◼活動性の自己免疫疾患の治療が必要な者
◼事前血液検査において、単球割合が極端に 低いと判断される者。
(治療の主成分である樹状細胞は単球から分化するため、単球割合が低い場合十分量の樹状細胞が得られない可能性が高いと推測される )
◼事前血液検査において、リンパ球数(特に T細胞 )が極端に低いと判断される者。
◼悪性腫瘍に対応する抗原（ペプチド）があり、成熟樹状細胞の製造が可能な場合。(この場合、 本治療でなく、「自己単球由来樹状細胞を用いたがんの治療及び転移予防 」の方が適している。) 
◼ その他、医師が不適切と認める者




5.本療法の流れ
１）血液検査・血液採取
細胞培養に必要な血液を 原則として100cc採血します。
初回来院時には血液・生化学検査と腫瘍マーカー・ウイルス・細菌検査等を行ない
ます。検査は必要に応じて定期的に実施します。
２）細胞の調製
    調製期間：約1か月
採取された血液は直ちに提携先の細胞培養施設（ICVS東京クリニック細胞培養室）に
持ち込まれます。培養施設では細胞の分離・培養・調製を行います。細胞培養は全て
同一の方法で行いますが、細胞の状態には個人差があります。そのため細胞の状況に
よってはこの時点で治療を断念して頂くことがあります。
３）細胞投与
培養した細胞を樹状細胞については注射器に、活性化Tリンパ球については点滴バッグに充填します。この細胞を樹状細胞については静脈注射にて投与します。活性化Tリンパ球については、樹状細胞の投与後原則として48時間以内（通常は翌日）に点滴にて投与します。
なお、投与時に具合が悪くなった場合は担当医の判断により投与を中断または中止することがあります。
４）予後検診
細胞治療が１クール完了した後、1ヶ月を目安に予後検診の目的で来院して頂きま
す。治療効果の判定や、身体に異常が起きていないかどうかを確認するために大切
な検診となりますので、必ず来院してください。

6. 本療法の考えられる効果と合併症・副作用
（考えられる治療効果）
体内に戻された未成熟樹状細胞が体内にて腫瘍が持つ抗原を取り込み、腫瘍特異的な免疫応答を誘導することになるため、悪性腫瘍の改善や転移を抑制する効果が期待されます。 また、活性化Tリンパ球も増殖・活性化させた後に患者の体内に戻すことで、患者の免疫力を高めると期待されます。
(考えられる合併症と副作用)
①投与部、注入部や血管穿刺部の出血、感染
②38 ℃以上の発熱
なお、細胞を点滴で投与する場合に、細胞の保護の為、ヒト血清アルブミンもしくは献血アルブミン製剤を使用します。これらについてはさまざまな検査に適合したものを使用しています。またその製造工程では加熱処理をし、HIVやB型、C型肝炎ウィルスなど不活化、除去が行われています。しかし、一部完全に感染を否定できない病原体が含まれている可能性もあります。また、稀に血圧低下などのショック状態を起こしたり、発熱、蕁麻疹などの過敏症などが出たりすることがあります。

7.細胞の輸送に関する事項
患者様から採取した血液は厚生労働省に届出をしている細胞培養加工施設で加工されます。当院と細胞培養施設との間に細胞の輸送が生じます。輸送には細心の注意を払っておりますが、事故あるいは天災などによって治療に何らかの影響を及ぼす可能性がございます。予めご了承ください。

8.本療法が中止となる場合
患者様の安全と尊厳を守るため、次の場合は本療法に同意を頂いていたとしても直ち
に中止させていただきます。
①患者様より中断の申し出があった場合
②患者様の死亡、病状変化、不慮の事故などで投与が出来なくなった場合
③細胞培養の過程により、新たなる疾病が判明して、投与が不可能と判断された場合
④細胞培養の過程において、感染が認められた場合
⑤治療中、何らかの障害により重大な合併症が引き起こされた場合
⑥単球が十分に 回収できず、 投与に適さないと判断された場合
⑦天災、紛争、その他不可抗力により細胞培養が出来なくなった場合

9. 他の治療法について
悪性新腫瘍（がん）の治療では、一般的に外科的手法、放射線治療、薬物治療からなる
3大療法が挙げられます。 これらの治療法はそれぞれ違った特徴を持ちますが、その目
的は主として腫瘍の排除になります。腫瘍が大きく転移の少ない状態では外科的手法
や放射線治療が有効とされ、これらの手法を取れない場合や十分に排除しきれない場
合には薬物療法を用います。免疫細胞を用いた治療法はこれらの３大療法と比較して
体への侵襲性が少なく、 生活の質を高く維持できるため、次世代のがん治療法として注目されています。
　なお、本療法では未成熟樹状細胞を使用しますが、患者様の罹患しているがんに対応するペプチド（化学的に合成された抗原試薬）がある場合には、ペプチドで成熟させた樹状細胞を用いる療法（当院の「自己単球由来樹状細胞を用いたがんの治療及び転移予防 （静脈注射）」）の方が効果的である可能性があります。

[bookmark: _GoBack]10.同意の任意性
本療法についてご不明な点があれば、どのようなことでもご遠慮なくご質問ください。それらの説明をよくご理解いただいた上で、本療法をお受けいただくことに同意するかどうか、代諾者様が同意の代諾を行うかどうかを、患者様方の自由なご判断でお決めください。本療法を受けることを拒否することならびに代諾を拒否することは、理由の有無にかかわらず任意です。説明を聞いた上で治療に参加されなかったとしても、患者様方と医師等との間に問題が生じることや、今後の治療や診療に不利益が生じることはありません。
患者様方の自由意思により、同意書にご署名いただいた場合にのみ、この治療を行います。
また、本治療の実施中に新しい情報が得られたときには、必ず患者様方にお知らせします。
また、本治療に参加することに同意された後でも、治療が開始されてからでも、患者様方
が同意や代諾の撤回をしたいときは、いつでも自由に撤回することができます。本療法を受けることを拒否する場合や同意/同意の代諾を撤回するような場合でも、患者様方と医師等との間に問題が生じることや、今後の治療や診療に不利益が生じることはありません。

11.個人情報の保護
患者様方の個人情報は、同意をいただくことなく外部の第三者に提供いたしません。
但し、次に揚げる利用目的につきましては、特に患者様方からお申し出がない限り、適
切な医療サービスを提供するうえで必要な範囲において、患者様の個人情報を外部の第
三者にお知らせすることがあります。
1） 適切な医療サービスの提供のため外部との情報共有が必要なとき
・他の医療機関等の専門的な医師の意見や助言を求める場合
・紹介元の医療機関へのご報告や、他の医療機関等へのご紹介
・他の医療機関等との連携
・細胞の培養に関する運用上の管理、及び識別管理（本人確認）のため
２）一部の検体検査業務の委託、その他の業務委託また、本療法の結果を医学雑誌や
学会で発表する場合がありますが、その際には患者様のお名前や身元が明らかにならないよう配慮いたします。

12.患者様の健康、ご子孫に受け継がれ得る遺伝的特徴等に関する知見の取扱いについて
患者様の健康やご子孫に受け継がれ得る遺伝的特徴等の知見を得た場合、これらの情報は、先述の【個人情報の保護】の項に則って取り扱いいたします。

13.本療法に関して健康被害が発生した場合について
本療法が原因と考えられる何らかの健康被害が発生した場合は、すぐに担当医師にご
連絡ください。なお、本療法に伴う合併症により入院が長期化した場合の治療費につい
ては、患者様と当院とで協議し、その対応を決定させていただきます。

14.試料の保存について
今回の治療に用いた細胞や血清などの試料は、将来万が一、有害な事態が起こったとき
などに原因を調べるため、治療終了後１年間は保管されます。規定の保管期間を過ぎた細胞は、個人情報保護に配慮した上で速やかに廃棄されます。

15.費用について
治療に要する費用については、末尾別紙「料金表」記載のとおりです。本療法は保険適用外の治療となります。なお、患者様の要望で本療法の中止をする際には、「料金表」記載のキャンセル・返金規定に則ります。

16.特許権・財産権について
この再生医療等技術の特許権・財産権は、医療法人社団ICVS/蓮見賢一郎に帰属します。

17.お問い合わせ窓口
ご不明な点やご意見などございましたら、下記までお問い合わせ下さい。
（治療に関するお問い合わせ）
医療法人ひまわり会 TOKYOひまわりクリニック
〒104-0061
東京都中央区銀座８－９－１銀座中央通りＭＭビル３階
TEL 03-6263-9336FAX 03-6263-9340

18.認定再生医療等委員会の名称等について
本療法に係る事項は、下記の認定再生医療等委員会において審査、受理されています。
ICVS認定再生医療等委員会
認定再生医療等委員会認定番号：NB3150015
Tel 03-3222-0551 / FAX  03-3222-0566
メールアドレス：　committee@icv-s.org


上記の内容につきまして、ご承諾・代諾いただけます場合は、別紙１「細胞採取および本療法の実施に関する同意書」にご署名いただきたくお願いいたします。



料金表

提供する再生医療等の名称：自家培養未成熟樹状細胞および自家培養活性化Tリンパ球を用いたがんの治療及び転移予防

	区分
	内容
	金額（税込）
	備考

	初診料
	カウンセリング・診察
	¥５５，０００
	

	検査費用
	血液検査等
	¥３３，０００
	必須検査

	投与費用
（細胞培養費用を含む）
	未成熟樹状細胞の
静脈注射および
活性化Tリンパ球の
点滴投与
	¥１，７６０，０００
	


総額（1回あたりの総額）目安：　　 　　　約 ¥１，８４８，０００～

【料金に関する補足】
・本治療は自由診療（保険適用外）です。
・患者の状態により費用が変動する場合があります。
・細胞培養は外部委託（ICVS東京クリニック細胞培養室）にて実施。
・キャンセル・返金規定：当日１００％
　　　　　　　　　　　　３日前：７０％
　　　　　　　　　　　　５日前：５０％

【支払い方法】
現金／クレジットカード／医療ローン等　


別紙１
細胞採取および本療法の実施に関する同意書
医療法人ひまわり会 TOKYOひまわりクリニック
理事長 小野 龍太　殿

本療法の名称：自家培養未成熟樹状細胞および自家培養活性化Tリンパ球を用いた
がんの治療及び転移予防 
· 本治療の目的
· 本療法に用いる細胞に関する情報ならびに細胞採取の方法
· 本療法の対象者
· 本療法の流れ
· 本療法の考えられる効果と合併症・副作用
· 細胞の輸送に関する事項
· 本療法が中止となる場合
· 他の治療法について
· 同意の任意性
· 個人情報の保護
· 患者様の健康、ご子孫に受け継がれ得る遺伝的特徴等に関する知見の取扱いについて
· 本療法に関して健康被害が発生した場合について
· 試料の保存について
· 費用について
· 特許権・財産権について
· お問い合わせ窓口
· 認定再生医療等委員会の名称等について

上記の再生医療等の提供について説明しました。
説明年月日　　　　　　　年　　月　　日
説明医師　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
説明補助者　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　
上記に関する説明を充分に理解した上で、細胞の採取ならびに再生医療等の提供を受ける事に同意します。また、この同意はいつでも撤回出来る事を確認しています。

同意年月日　　　　　　　年　　月　　日
患者様署名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

代諾者氏名：　　　　　　　　　　　　　　　　 　　
患者様との続柄：　　　　　　　　


同意撤回書

医療法人ひまわり会 TOKYOひまわりクリニック
理事長 小野 龍太　殿

私は再生医療等【自家培養未成熟樹状細胞および自家培養活性化Tリンパ球を用いた
がんの治療及び転移予防】を受ける事について同意いたしましたが、この同意を撤回し
ます。





同意撤回年月日　　　　　　年　　月　　日
患者様署名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

代諾者氏名：　　　　　　　　　　　　　　　　 　　
患者様との続柄：　　　　　　　　

