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1． はじめに
[bookmark: _Hlk482482555]この説明文書は、本院で実施する「子宮内膜に対する間質血管分画細胞群（SVF）を用いた不妊治療」の内容を説明するものです。間質血管分画細胞群（Stromal vascular fraction : SVF）とは、患者さんご自身のお腹などにある皮下脂肪の中に含まれる幹細胞を含んだ細胞の集団で、既に様々な治療に使用されています。
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． SVFを用いた治療について
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、SVFを用いた治療は法律に従って計画・実施することになりました。この治療に関する計画も、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、この治療にかかる費用は健康保険ではなく、全て自費となりますことをご了承ください。

3． SVFの働きについて
[bookmark: _Hlk109807094][bookmark: _Hlk77003222]皮下脂肪の中にはSVFと呼ばれる細胞の集団が含まれています。SVFを体内に投与すると傷んだ組織の修復や低下した機能の回復などに働くことが知られています。この性質から、SVFは既に世界中で様々な病気やケガの治療に使用されています。
今回の治療で使用するSVFは、患者さん自身の脂肪組織から細胞を抽出した後、機械で洗浄・濃縮したものをいい、その生成は厳密に管理された無菌区域内で、滅菌された器具・消耗品を用いて実施されるため菌などが混入するリスクを極限まで抑えています。


4． 不妊治療における子宮内へのSVF注入について
私たちが実施する治療では、患者さんのお腹周りに局所麻酔をかけて脂肪組織を吸引した後、酵素を使ってSVFを抽出します。その後、専用の施設でSVFを凍結保存し、使用時に解凍して治療を行います。
「子宮内膜に対する間質血管分画細胞群（SVF）を用いた不妊治療とは，患者さん自身の脂肪組織から抽出したSVFを子宮内に注入する方法です。SVFは、細胞の成長をうながす物質や免疫にかかわる物質を分泌するため、この治療により子宮内膜が十分に厚くなることが期待できます。
私たちはこれまでに少人数の不妊症患者さんを対象とした子宮内へのSVF投与の臨床研究を実施し、この治療が安全であることに加え、子宮内膜が厚くなる効果が得られることなどを確認しています。これにより，受精卵が着床する可能性が高くなると考えられています。

5． 今回の治療の内容について
(1) 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。
1. 不妊治療における、人工授精もしくは胚移植を予定する成人女性
[bookmark: _Hlk149206958]2．過去に少なくとも1回以上PRP治療を受け、効果の得られなかった方
3. 疾患や本人の希望に対してSVFによる治療が有効な手段であると考えられる方
4．全身的な健康状態が良好である方
5．HBV、HCV、HIV、HTLV-1の感染の有無を確認し、陰性であった方 
6．判断能力があり、本治療の説明を受け同意した方

(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。
[bookmark: _Hlk94791741]1. 抗精神病薬で治療中又は治療を要すると思われる精神障害を有する方
2. 活動性又はコントロール不能な感染症を有する方
3. 将来的な妊娠により増悪する可能性のある疾患に罹患している方
4. 子宮内膜に炎症性疾患や腫瘍性病変のある方
5. 重篤な薬剤過敏症の既往のある方
6. 治療を必要とする悪性腫瘍を有する患者及び5年以内に悪性腥瘍（上皮内新生物は除く）の既往のある方
7. 本人と配偶者により作製された受精卵以外の使用を希望する方
8. 重篤な合併症（心疾患、肺疾患、肝疾患、腎疾患、出血傾向、敗血症、コントロール不良な糖尿病　や高血圧など）を有し、医師が不適と判断した方
9. 抗凝固薬、抗血小板薬、あるいはGPⅡb/Ⅲa阻害剤を投与している方
10. 活性化部分トロンボプラスチン時間（APTT）が正常値の1.8倍以上の方
11. 他の幹細胞移植治療を受けている方
12. その他、医師が不適当と判断した方

(3) 治療の流れ
この治療では脂肪吸引と細胞の注入をそれぞれ別のクリニックで実施します。脂肪吸引は医療法人再生会　そばじまクリニックで、細胞の注入は医療法人聖誕会　うめだファティリティークリニックで実施します。

1 [bookmark: _Hlk92266721]脂肪吸引手術
脂肪吸引手術の際には、麻酔を行います。麻酔の種類は局所麻酔、静脈麻酔、全身麻酔のいずれか、もしくはこれらの麻酔を併用して行います。
脂肪を吸引する部位にマーキングをし、濃度の薄い局所麻酔薬と血管収縮薬を含む乳酸リンゲル液を注入し、その部位を柔らかくします。
麻酔が効いてきたら皮膚を約3mm～5mm切開し、細い金属の管（カニューレ）を挿入して脂肪吸引器により陰圧をかけて皮下脂肪を吸引します。この時吸引する脂肪の量は治療する部位や患者さまの体型などによって変動しますが、約50mlから最大で200mlです。画像診断の結果などと合わせて、危険のない範囲で医師が吸引する脂肪の量を決定します。手術時間は吸引する脂肪の量にもよりますが、約30分です。
基本的に患者さまが希望される部位から脂肪を採取いたしますが、採取に適さない場合（脂肪が少ない、手術痕があるなど）はご希望に添えないことがあります。また、安全な範囲で脂肪吸引手術を行いますので採取できる脂肪量には個人差があります。

今回実施される脂肪吸引術は、これまで多くの美容形成外科で行われてきた脂肪吸引の手技と何ら変わりはありません。また吸引される皮下脂肪の量も通常痩身目的で行われる美容外科クリニックでの脂肪吸引と比べ10分の１以下と少なく、施術時間も短い時間で済みます。

2 細胞の分離
[bookmark: _Hlk109806970]　脂肪吸引で得られた脂肪組織は、そばじまクリニック　細胞治療ユニット内で専門スタッフによって酵素処理されます。その後、専用の機械を用いて細胞を洗浄・回収し、-160℃以下の超低温下で移植まで冷凍保存します。また、治療に使用する際には厳密な管理の下、冷凍状態でうめだファティリティークリニックに細胞を輸送します。

3 施術
l) 細胞の移植はうめだファティリティークリニックで行います。
1度の治療につき、2回の細胞移植を行います。月経終了日から7日以内に来院頂き、初回移植を実施します。初回移植から5日以内に、2回目の移植を実施します。

2) 移植は女性看護師を同席のもとに実施し、血圧・心拍数等のチェック完了後、超音波断層法検査で子宮腔内を観察し、内腔の厚さを計測します。その後、カテーテルを用いてSVF溶液を子宮腔内に投与し、子宮頚管を流出防止器具にて閉鎖します。
　 投与後は1時間ほどベッドの上で安静にして頂き、最後に腹痛の有無、体温・血圧・心拍数を測定して異常がなければ、安静を解除します。帰宅前に、再度、産婦人科内診台で子宮頚管からの流出防止器具を除去し、 腟内の洗浄を行って治療終了となります。

3) 胚移植予定日直前まで（概ねl～4日前）の期間に、再度うめだファティリティークリニックを受診頂き、経腟超音波断層法検査で子宮腔内を観察し、内腔の厚さを計測し、内診及び諸検査を受けて頂きます。そこでプロゲステロン値１ng/µl未満、および子宮内膜厚７mm以上の時、胚移植可能となります。なお、安全性を確認するために1回目の移植を行った後は避妊をしていただきます。

4) 3)にて胚移植可能と判断され、かつ胚移植を希望されればうめだファティリティークリニックで胚移植を行います。

(4) 細胞の保管・破棄などについて
この治療で得られた脂肪組織由来幹細胞は、-160℃で凍結し、必要時に解凍して再度移植に使用できるよう保管します。また、これと別にごく少量の細胞を保存しておき、将来万が一有害な事態が発生した際には、患者さまの同意の下でその原因を調べるために残った細胞を使用することがあります。
患者さまが細胞保存の中止を希望されるなど凍結細胞を使用しないことが決まった場合、もしくは何らかの理由で自家脂肪組織由来幹細胞が使用できなくなった場合は、決められた手順に基づいて破棄を行いますので、患者さまの同意なく第三者に細胞が渡ることはありません。
また、現時点では特定できない将来の研究への利用については、個人情報の取扱い、提供先の機関名、提供先における利用目的が妥当であること等について確認された後、その研究に患者さまの細胞を使用することについて同意を得られた場合に限り利用されることがあります。

6． 予想される効果と起こるかもしれない副作用
(1) 予想される効果
SVFは成長因子と呼ばれる様々な物質を分泌することが知られており、子宮内に注入することで、子宮内膜が厚くなる効果が期待できます。子宮内膜が厚くなることによって、融解胚移植を実施できる可能性が高まります。さらに、胚移植後受精卵が着床しやすくなることが期待できます。しかしながら、全ての方に効果があるとは限らず、胚移植まで至らない場合もあります。また、不妊治療の成否には様々な要因が関わっているため、この治療だけで不妊治療の成否を判断することは出来ません。
(2) 起こるかもしれない副作用
移植に用いるSVFは患者さん本人の細胞のため、他人の組織を移植する場合に用いる免疫抑制剤を使うことがなく、免疫抑制剤による副作用の心配はありません。また、調整したSVFが規格を満たさない場合や、製造途中で発生した問題により調整が完了しなかった場合など、採血を行ったにもかかわらず、SVF注入ができない場合があることをご理解ください。
SVF移植の安全性は過去の研究で明らかになっていますが、移植に使用する器具の挿入などに伴い、痛みが生じることがあります。
また、ウイルスや細菌は日常のあらゆる所に存在し、脂肪採取から細胞移植までの全ての工程でこれらが混入する可能性は完全に否定することはできません。もちろん衛生状態には最大限の配慮を行い、万が一感染などの症状が疑われるときには速やかに必要な処置をとるなど、万全の体制で臨みます。

7． 他の治療法について
子宮内膜の肥厚化を目的とした他の治療法として、ホルモン補充療法や薬剤投与があります。
一般的な不妊治療は、エストロゲンを投与する（ホルモン補充療法）ことにより子宮内膜を厚くさせ、胚を移植します。SVFと同様に子宮内に注入し子宮内膜の肥厚化が期待される治療法として、G-CSF（Granulocyte Colony-Stimulating Factor）投与が挙げられます。G-CSFは、主に女性の胚盤胞や子宮内膜などで自然に分泌されるサイトカインの一種で、細胞の増殖や分化を促進します。けれどもSVFやG-CSF投与はいずれも確立された治療法ではなく、それぞれの効果の優劣については不明です。

8． 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。

9． 同意の撤回について
この治療を受けることに同意されたあとでも、いつでも同意を取り下げ、この治療を中止することができます。もしあなたが、同意を取り下げられても、不利な扱いを受けたりすることは一切ありません。最適と考えられる治療を実施します。

10． 治療にかかる費用について
(1) 「子宮内膜に対する間質血管分画細胞群（SVF）を用いた不妊治療」は、すべて自費診療であり、健康保険を使用することはできません。
(2) 「子宮内膜に対する脂肪組織由来幹細胞（SVF）を用いた不妊治療」の治療費の総額は880,000円（税込み）です。内訳は脂肪吸引から細胞の分離、保存、輸送までで660,000円、細胞の投与で220,000円となります。詳細につきましては事前に医師、看護師から説明がございます。また、治療の途中で同意を撤回される場合はその時点までの費用がかかります。
(3) [bookmark: _Hlk52907103]脂肪吸引後もしくは細胞分離開始後に同意が撤回された場合については撤回以前の本治療のための検査費用・手術費用・分離費用についての返金はありません。
(4) ご不明な点がありましたらスタッフまでお気軽にお聞き下さい。

11． 治療健康被害が発生した際の処置と補償等について
本治療に関係する医師や看護師、施設等を対象に、賠償責任保険に加入すると共に、実施医師は再生医療学会が推奨している「再生医療サポート保険（自由診療）」に加入し実施されます。
この治療は、科学的に計画され慎重に行われますが、もし、治療中あるいは終了時に、あなたに副作用などの健康被害が生じた場合には速やかに担当医師にご連絡ください。担当医師が適切な診療と治療を行います。

健康被害に対する具体的な対応はつぎの通りです。
●健康被害に対する治療その他必要な措置を行います。
●医療費は病院が負担します。
[bookmark: _Hlk22132228]●補償の対象となる死亡・後遺障害に対しては契約している保険の規定に従い補償金をお支払致します。但し、その他の健康被害に関しては金銭での補償は行われません。 

なお、以下の場合には補償の対象とはなりません。通常の健康保険による治療となり、自己負担分をお支払いいただくことになります。
●健康被害が本治療と無関係なことがわかった場合
●健康被害があなたの故意や過失によるものだった場合
●細胞移植に効果がなかった場合

12． 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定を守った上で、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 (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。
[bookmark: _Hlk506551849]
13． 特定認定再生医療等委員会について
本治療は、厚生労働大臣への届出の前に、当院が設置する倫理委員会及び地方厚生局から認定を受けた下記の委員会にて審査を受けています。

特定非営利活動法人先端医療推進機構　特定認定再生医療等委員会名古屋
HP：https://japsam.or.jp/nintei/
認定番号：NA8150002

14． [bookmark: _Hlk55494448]実施を行う医師・連絡先・相談窓口について
[bookmark: _Hlk506544609]【施設管理者】
　医療法人聖誕会　うめだファティリティークリニック：院長　山下能毅
医療法人再生会　そばじまクリニック：院長　傍島聰
【再生医療を行う医師】
[bookmark: _Hlk59124394]医療法人聖誕会　うめだファティリティークリニック　
院長　山下能毅
医師　井川佳世恵、宮本新吾、四元房典、吉川賢一、平川豊文、　　　野口幸子
役割　再生医療の提供（細胞移植）を行う
〒531-0072　大阪府大阪市北区豊崎3-17-6 
電話番号 06-6371-0363  

医療法人再生会　そばじまクリニック
院長　傍島聰
医師　岩畔英樹
役割　原料（皮下脂肪組織）の採取を行う
〒577-0011　大阪府東大阪市荒本北2-2-6　クリニックコート東野
電話番号　06-4303-2525

【本治療の実施責任者】
医療法人聖誕会　うめだファティリティークリニック　
院長  山下能毅

【苦情・問い合わせの窓口】
治療に関する問い合わせ先：
医療法人聖誕会　うめだファティリティークリニック
〒531-0072　大阪府大阪市北区豊崎3-17-6 
電話番号 06-6371-0363  
対応時間　月・水・金 9:00-12:00、13：00-15：30、17：30-19：30
　　　　　　　　　火　9：00-12：00、14：00-15：30、17：30-19：30
　　　　　　　　　木　9：00-12：00、13：30-15：30、17：30-19：30
　　　　　　　　　土　9：00-12：00、13：00-15：30
＊窓口の者が一時対応をさせていただき、お電話を直接院長へお繋ぎいたします。

細胞加工に関する問い合わせ先：
医療法人再生会　そばじまクリニック
〒577-0011　大阪府東大阪市荒本北2-2-6　クリニックコート東野
電話番号　06-4303-2525
対応時間　月・火・水・金　9：00-12：00、16：00-19：00
　　　　　木・土　9：00-12：00
＊窓口の者が一時対応をさせていただき、お電話を直接院長へお繋ぎいたします。

15.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。
· 患者さまから取得した試料等（患者さまご自身から得られた細胞および再生医療等に用いる情報）について、現時点では特定できない将来の研究への利用については、個人情報の取扱い、提供先の機関名、提供先における利用目的が妥当であること等について確認された後、その研究に患者さまの細胞を使用することについて同意を得られた場合に限り利用されることがあります。
· 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。



同 意 書

再生医療等名称：「子宮内膜に対する間質血管分画細胞群（SVF）を用いた不妊治療」

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. SVFを用いた治療について
□　3. SVFの働きについて
□　4. 不妊治療におけるSVF注入について
□　5. 今回の治療の内容について
□　6. 予想される効果と起こるかもしれない副作用
□　7. 他の治療法について
□　8. 治療を受けることへの同意について
□　9. 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：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 　　 　
説明日： 令和　　　年　　　月　　　日
説明医師署名：　　　　　　　                   　　　　　
同意撤回書
医療法人生誕会　うめだファティリティークリニック
院長　山下能毅　殿

私は再生医療等（名称「子宮内膜に対する間質血管分画細胞群（SVF）を用いた不妊治療」）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：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 　　 　




【細胞保存に関する同意書】
医療法人聖誕会　うめだファティリティークリニック
院長　山下能毅　殿


私は「子宮内膜に対する間質血管分画細胞群（SVF）を用いた不妊治療」について、その中で作製されたSVFのごく少量を保存すること、その目的、その細胞は治療に使用されないことについて説明を受け、十分な説明を受け、内容を理解しましたので、細胞の保存に同意します。


年　　月　　日　　　　患者様署名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　


＜担当医＞
　「子宮内膜に対する間質血管分画細胞群（SVF）を用いた不妊治療」について、細胞の保存に関する必要な説明を行いました。

年　　月　　日　　　
　医療法人聖誕会　うめだファティリティークリニック

　担当医署名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
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