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１．はじめに 

 

この説明文書は、本院で実施する「自己脂肪組織由来間葉系間質細胞を用いた糖尿病治

療」の内容を説明するものです。自己脂肪組織由来間葉系間質細胞とは、患者さんご自身の

脂肪組織から分離・培養した細胞のことを言います。 

この文書をお読みになり、説明をお聞きになってから十分に理解していただいた上で、この

治療をお受けになるかをあなたの意思でご判断ください。 

また、治療を受けることに同意された後でも、いつでも同意を取り下げることができます。治

療をお断りになっても、あなたが不利な扱いを受けたりすることは一切ありません。治療を受け

ることに同意いただける場合は、この説明書の最後にある同意書に署名し、日付を記入して担

当医にお渡しください。 

この治療について、わからないことや心配なことがありましたら、遠慮なく担当医師や相談窓

口におたずねください。 

 

2．本治療について 

 

脂肪組織由来間葉系間質細胞とは、患者様の脂肪組織に含まれる細胞で、この細胞から

幹細胞を分離します。分離した幹細胞は、ADSC（Adipose-derived stromal cells）とも呼ばれ、

神経、血管、骨格筋細胞や心筋細胞などに分化する能力及び、創傷治癒を高めるたんぱく質

を分泌する能力、身体のさまざまな病態を調節し正常化する機能があると言われています。 

本治療は、ADSCを用いて糖尿病の患者様の血糖の利用効率（インスリン感受性など）を向

上させ、身体のバランスを整えることで、糖尿病の病態の改善を目指すものです。 

ただし、本治療は現在行われている糖尿病治療（食事療法、運動療法、薬物療法）に取っ

て代わるものではなく、あくまでそれらを「補助」するものです。以下の点にご留意ください。 

・現在の治療の継続： 

本治療を開始した後も、現在主治医から受けられている治療や指導を独断で中止・変更し

ないでください。 

・生活習慣の重要性： 

糖尿病管理の基本は食事と運動です。本治療の効果を最大限に引き出すためにも、適切

な生活習慣を継続していただく必要があります。 

・「完治」について： 

本治療は病態の改善や進行の抑制を目的としていますが、一度の投与で糖尿病そのもの

が完治（治癒）したり、将来にわたって再発しないことを保証したりするものではありません。効

果のあらわれ方には個人差があることをご理解ください。 

 

治療に用いるのは患者様ご自身の細胞ですので、拒絶反応のリスクが低く、安全性が高い

ことが特徴です。また、培養した細胞の一部は長期間にわたり冷凍保管ができるため、将来必

要な時に再び治療を実施することが可能です。 
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2014年の「再生医療等の安全性の確保等に関する法律」施行により、治療は法律に従って

医師の責任のもと、計画・実施することになりました。本治療計画も、法律に基づいて厚生労

働省に認定された「特定認定再生医療等委員会」での審査を経て、厚生労働大臣へ届出され

ています。 

なお、本治療にかかる費用は公的健康保険の適用外であり、全額自費診療となりますことを

ご了承ください。 

 

3．治療の方法について 

 

（１）本治療を受けられる方（選択基準・除外基準） 

 

本治療には、安全性や効果を適切に評価するために、以下のような条件を設けていま

す。 

[本治療の対象となる方（選択基準）] 

・2型糖尿病と診断されている方： 

専門のガイドラインに基づき、2型糖尿病（生活習慣などが関わるタイプ）と診断されているこ 

と。 

・現在の治療で改善が不十分な方： 

食事、運動、お薬などの治療を2ヶ月程度続けても血糖値のコントロールが難しく、 

お薬の変更やインスリン注射の検討が必要な段階にあること。 

・脂肪の採取が可能な方： 

お腹などから細胞の元となる脂肪組織を少量採取できること。 

・年齢： 

18歳以上の方。 

 

[本治療を受けられない方（除外基準）] 

・他のタイプの糖尿病の方： 

1型糖尿病の方、または他の特定の病気が原因で糖尿病になっている方。 

・緊急の治療が必要な方： 

重度の代謝障害、感染症、手術前後などで、直ちにインスリン治療や全身管理が必要 

な状態にある方。 

・妊娠に関連する方： 

妊娠中、またはその可能性がある方、および妊娠糖尿病の方。 

・感染症をお持ちの方： 

事前の検査でHIV、B型肝炎、C型肝炎、HTLV-1、梅毒が陽性であった方。 

・アレルギーをお持ちの方： 

処置に使用する麻酔薬、細胞を育てる際に使用する抗生物質、またはウシ・ブタ由来 

の成分にアレルギーがある方。 
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・ご本人の同意が難しい方： 

ご自身の意思で内容を理解し、同意書に署名することが困難な方。 

・その他： 

担当医師が、体調や検査結果から本治療を行うのが不適切と判断した場合。 

 

（２）治療の方法    

 

 この治療は、1) 脂肪の採取、2) 細胞の培養、3) 点滴、4) 経過観察 (フォローアップ) の 

段階で行われます。 

 

1)脂肪の採取 

患者様のお腹などから脂肪を採取いたします。局所麻酔を使用しますので、採取する際

の痛みはほとんどありませんが、麻酔をする際の針の痛みは伴います。また、傷が治るまで

の間、1〜2週間程度は違和感や鈍痛を伴うことがあります。採取の方法や採取後の処置、

傷の経過に関しては、別途詳細な説明をいたしますのでご安心ください。 

 

2)細胞培養 

採取した脂肪を細胞培養加工施設に送り、ADSCを分離・培養します。脂肪を採取してか

ら培養が完了し、投与が可能になるまでには、約2ヶ月必要です。 

 

3)点滴投与 

 ご来院いただき、1時間から1時間半程度の時間をかけて点滴投与を行います。投与後は、

少なくとも30分は院内で安静にお過ごしいただき、体調に変化がないことを確認した上でご

帰宅いただきます。 

      

4)経過観察 (フォローアップ)   

治療後は、異常の有無や効果を確認するために、6か月間経過観察を行いますので、指

定の期日には必ずご来院ください。経過観察では、主に血液検査と問診を実施いたします。 

 

＜組織・細胞の管理と保管について＞ 

  

採取した脂肪組織： 

細胞培養に必要な最低限の量ですので、保管はいたしません。 

培養した細胞： 

品質を確認するため、治療が終わってから1年間は専門の施設で大切に保管いたし 

ます。その後は、患者様とのご契約内容に合わせて、継続して保管するか、廃棄をする 

かを決定いたします。 
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＊組織や細胞を廃棄する際は、個人が特定できないよう配慮し、適切に廃棄いたしますの 

でご安心ください。 

 

（３）治療が中止される場合 

 

  以下のような場合、治療を中止することがあります。 

1)患者様が治療の中止を希望された場合 

2)診察や検査などの結果、この治療の継続が患者様にとって好ましくないと担当医 

師が判断した場合 

3)副作用があらわれ、治療を続けることが危険であると担当医師が判断した場合 

4)細胞培養を行った結果、個人差等の理由により、治療基準を満たす細胞が製 

造できなかった場合 

5)その他、不測の事態により治療の継続が困難と判断された場合 

 

治療を中止する際には、その理由を詳しくご説明し、必要に応じた検査等のご提案を

差し上げます。副作用等により中止した場合にも、症状が改善するよう最善を尽くします

ので、ご理解とご協力をお願いします。 

 

4．予想される効果と起こるかもしれない副作用について 

 

(1) 予想される効果 

ADSC（脂肪組織由来間葉系間質細胞）が身体の組織・臓器に働きかけ、血糖を上手に利

用できるように整えることで、糖尿病の病態改善や症状を抑える効果が期待されます。ただし、

治療の効果には個人差がありますので、すべての方に同様の効果があらわれるわけではない

ことをあらかじめご了承ください。 

 

(2) 起こるかもしれない副作用 

 

本治療には、以下のような副作用やリスクが考えられます。 

 

・組織採取に伴うもの： 

脂肪組織を採取するために皮膚を数センチ切開する必要があります。採取の際は局所麻酔 

を使用するため、麻酔時の針の痛みを伴います。切開した傷口が落ち着くまでに1〜2週間 

程度必要です。まれに、傷口が化膿（感染）したり、出血や内出血が長引いたりするリスクが 

あります。 

 

・アレルギー反応について： 

細胞の培養工程では、抗生剤・抗菌剤、および動物（ウシ・ブタ）由来の原材料を使用します。
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これらは洗浄・調整工程で極限まで希釈されますが、完全に取り除くことは困難です。そのた

め、これらの成分に対して過敏症（アレルギー反応）を引き起こす可能性は否定できません。 

 

・重篤な副作用の可能性について： 

国内におけるADSC点滴治療において、過去に数例の死亡症例が報告されています。明確

な原因は不明ですが、投与との因果関係が完全に否定されたわけではなく、詳細な調査が継

続されています。 

また、厚生労働省（令和8年3月12日付通知）より、以下のリスクについて注意喚起がなされて

います。 

 ◉静脈投与による合併症のリスク： 

  静脈経由で全身投与を行う際、致死性の肺塞栓や不整脈等の重篤な事象を誘発させる 

リスクがあります。 

 ◉重症の基礎疾患がある場合のリスク： 

  特にお身体に重症の基礎疾患がある場合、投与に伴う全身状態の悪化など、予期せぬ 

有害事象が生じるリスクが高まります。 

 

・当院の安全対策： 

当院では、万が一の緊急事態にも迅速に対応できるよう、救急用品・医薬品を完備するととも 

に、近隣の救急病院と連携体制を整えております。 

 

(3) 治療後の注意点 

 

・治療の効果と安全性を確認するため、最低6ヶ月間は定期的（1ヶ月、3ヶ月、6ヶ月が目安で

す）な通院が必要となります。 

・治療前後に、いつもと違う症状や体調の変化があらわれた場合は、速やかに下記の相談窓 

口までご連絡ください（相談窓口については『13.連絡先・相談窓口について』の項を参照）。 

 

5．他の治療法について 

 

糖尿病に対する標準的な治療法としては、食事療法、運動療法、薬物療法が挙げられます。

これらは、本治療を受ける・受けないに関わらず、継続していただく必要のある非常に重要な

治療です。 

 

・食事療法： 

 日常の食生活を改善し、身体に取り込まれる糖の量や摂取カロリーのバランスなどを調整す 

る治療法で、糖尿病治療において最も基本かつ重要な治療です。 

 

・運動療法： 
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 適度な運動によって摂取カロリーを消費するとともに、筋肉量を増やしてインスリンの効き（糖 

の利用効率）を促進します。 

 

・薬物療法： 

 食事・運動療法の改善を行っても血糖管理が困難な場合に用いられます。近年の薬物療 

法は、単に血糖値を下げるだけでなく、心臓や腎臓などの合併症を予防する効果も重視さ 

れています。 

 [飲み薬] 

 インスリンの分泌や効きを良くするもの、糖の分解・吸収を遅らせるもの、尿から糖の排泄を 

促すものなど、多くの種類があります。 

 

 [注射薬] 

 不足しているインスリンを補う「インスリン製剤」に加え、血糖値が高い時だけインスリンの分 

泌を促す「GLP-1受容体作動薬（またはGIP/GLP-1受容体作動薬）」などが広く使われて 

います。 

 

さらに詳しい説明は、一般社団法人日本糖尿病学会のホームページ（「糖尿病診療ガイドラ

イン」や「一般の皆様へ」のページ）を参考にしてください。 

 

一般社団法人日本糖尿病学会：http://www.jds.or.jp/ 

6．治療を受けることへの同意について 

 

この治療を受けるかどうかは、あなた自身の自由な意思でお決めください。もしあなたが、

この治療を受けることに同意されなくても、最適と考えられる治療を実施し、あなたの治療

に最善を尽くします。 

 

7．同意の撤回について 

 

同意後もいつでも治療をやめること（同意の撤回）ができます。その場合でも、引き続き当ク

リニックが責任を持って治療にあたります。ただし、脂肪組織の採取後から同意の撤回までに

かかった費用は必要となります。同意を撤回される場合には、担当医師にその旨ご連絡いた

だき、同意撤回書にご署名をお願いいたします。同意撤回後、あなたから採取した組織、培養

した細胞などは個人が特定できないように処理し、医療廃棄物として廃棄いたしますのでご安

心ください。 

 

8．治療にかかる費用について 

 

本治療は保険適用されないため、全額自費診療となります。 

費用は患者様の症状、治療回数などにより異なります。治療前に詳細な治療費用を 

ご提示いたしますので、ご納得いただいた上で治療を受けていただけますよう、お願い 

http://www.jds.or.jp/
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いたします。 

一般的な治療費用を下記にご案内いたします。 

 

【初診、血液検査費用（税込）】 

 初診費用   ：5,500円 

 血液検査費用：11,000円 

【治療費用（税込）】 

 初回（組織採取＋細胞培養＋初回治療（細胞数：１億個））：2,750,000円 

【再診費用（税込）】 

 再診費用   ：5,500円 

【細胞保管費用（税込）】 

 年間保管費用：132,000円（１年毎、任意更新） 

 

<<キャンセル規程>> 

【初診、血液検査費用】・・・返金不可 

【治療費用】 

組織採取前・・全額返金いたします。 

組織採取後、治療（投与）予定日の 3 週間以上前まで 

・・50%を返金させていただきます。 

治療（投与）予定日の 3 週間前〜2週間前まで 

・・30%を返金させていただきます。 

治療（投与）予定日の 2 週間を切ってしまった場合 

・・返金不可、となります。 

 

9．健康被害が発生した際の処置と補償等について 

 

本治療は『再生医療等の安全性の確保等に関する法律』に基づき製造及び品質

の管理を行なっています。また、細胞の培養は厚生労働省に許可を得た細胞培養加工

施設にて無菌的に実施いたします。 

投与する細胞製剤は、患者様ご自身の脂肪から抽出・培養した細胞を原料として製

造しており、原料以外の材料は医薬品などの安全性の高い材料を使用しています。器具

類の大部分は使い捨ての滅菌製品ですから安全です。 

本治療によって万が一健康被害が生じた場合は、当院において状況に応じて最適な

処置を実施します。処置費用、通院費用等については院内規程の定めによりますので、

別途ご相談ください（合理的妥当性で決定されます）。 

当院は再生医療サポート保険に加入しており、治療に際して再生医療等健康被害補

償特約が適用される場合があります。詳しくは、 

https://www.jsrm.jp/insurance/treatment/ 

をご参照ください。 

https://www.jsrm.jp/insurance/treatment/
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＊再生医療サポート保険 (自由診療) 補償内容の概要 

補償の内容は、医療の提供、再生医療サポート保険 (自由診療) による障害・遺族

に対する補償金の支払いとします。 

① 医療の提供 

当院は、当該健康被害に対し最善の治療を行います。 

② 再生医療サポート保険 (自由診療) による障害・遺族に対する補償金の支払い 

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、再生医療サポート保険 (自由診療) 

によりこれを支払います。 

 

１0．個人情報の保護について 

 

あなたの個人情報は、各種法令に基づいた院内規程を守った上で、当院であなたがお受

けになる医療サービス、医療保険事務業務、検体検査・細胞培養の業務委託、紹介元医療機

関に対する診療情報の提供、症例に基づく研究や医学雑誌での公表 (ただし、この場合、お

名前など個人を特定する内容はわからないようにします) の目的にのみ利用させていただきま

すので、ご理解とご協力をお願いいたします。 

本治療で得られた発見が、その後の特許につながった場合、この権利は当院に帰属します

のでご了承ください。 

 

１1．試料等の保管及び廃棄の方法について 

 

あなたから採取した脂肪組織は、全てを細胞培養に使用するため、保管は致しません。 

ただし、培養した細胞の一部は、万が一何か問題が起きた時の検証用に一時的に保管を

いたします。治療が完了して6ヶ月を経過した段階で、担当医師の指示のもと、個人が特定で

きないようにして医療廃棄物として適切に廃棄いたします。 

 

１2．特定認定再生医療等委員会について 

 

 この治療は、CONCIDE特定認定再生医療等委員会により、「再生医療等の安全性の確保

等に関する法律」で定める基準を満たしているかを審査されています。 

 

【特定認定再生医療等委員会の連絡先】 

CONCIDE特定認定再生医療等委員会 事務局 

〒102-0084 

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7階 

電話番号  (03) 5772-7584 
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１3．連絡先・相談窓口について 

 

【再生医療を行う医師】 

GINZA AYUMi CLINIC  増田 あゆみ 

 

【苦情・問い合わせの窓口】 

窓口： GINZA AYUMi CLINIC（担当：永田） 

住所：東京都中央区銀座一丁目 8−19 ONE GINZA 10 階 

電話番号：03-6228-6244 

受付時間：日曜を除く 10:00〜20:00 

メールアドレス：info@ginza-ayumi-clinic.jp 
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同 意 書 

 

再生医療等名称： 

自己脂肪組織由来間葉系間質細胞を用いた糖尿病治療 

 

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. 本治療について 

□ 3. 治療の方法について 

□ 4. 予想される効果と起こるかもしれない副作用について 

□ 5. 他の治療について 

□ 6. 治療を受けることへの同意について 

□ 7. 同意の撤回について 

□ 8. 治療にかかる費用について 

□ 9. 健康被害が発生した際の処置と補償等について 

□ 10. 個人情報の保護について 

□ 11. 試料等の保管及び廃棄の方法について 

□ 12. 特定認定再生医療等委員会について 

□ 13. 連絡先・相談窓口について 

 

【患者様】 

同意日：     年   月   日 

患者住所：                           

連絡先：                            

患者署名：                            

 

【説明者】 

説明日：     年   月   日 

説明医師署名：                                
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同 意 撤 回 書 

 

再生医療等名称： 

自己脂肪組織由来間葉系間質細胞を用いた糖尿病治療 

 

私は、上記の治療への同意について、本日をもって撤回いたします。 

 

同意撤回に伴う費用の精算や、組織・細胞の廃棄等の必要な対応については、貴

院の規定に従うことに同意いたします。 

 

 

【患者様】 

 

同意撤回日：     年   月   日 

連絡先：                            

患者署名：                            

 

【クリニック受付欄】 

 

 本状を受領いたしました。 

受領日：     年   月   日 

担当者署名：                                


