第2種自家脂肪組織由来幹細胞（ASC）の投与による慢性疼痛治療の説明書・同意文書
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1． はじめに
この書類には、当クリニックで自家 ASC 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。 
[bookmark: _Hlk126748510]• 本治療「自家脂肪組織由来幹細胞（ASC）の投与による慢性疼痛治療」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． 自家 ASC 治療とは
脂肪組織由来幹細胞（adipose-derived mesenchymal stem cell、ASC）は、脂肪組織に 酵素処理や遠心操作をした後に得られる沈殿成分（幹細胞や多分化能を持つ細胞を含む細胞 群：SVF）をさらに培養し、得られる線維芽細胞様の形態をもった細胞群です。ASC と ASC が産出するサイトカインや成長因子が、損傷した組織の修復の促進を行うと考えられています。ま た、自家 ASC 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． 治療の目的と理論
自家 ASC 治療は、ご自身の脂肪組織から製造した ASC を患部に投与することにより、傷ついた組織を修復し、痛みの原因となる炎症を抑える 抗炎症因子を分泌する機能を持つことを利用し、疼痛の改善を図る治療法です。
ASC を投与すると、体内の傷ついた場所に集まり、炎症を抑え傷ついた組織 を修復することで、痛みの原因となる慢性炎症を抑え、末梢神経などの傷害部位を修復し、疼痛などの症状を改善させる効果が期待されます。
4． 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) 本治療の説明を受け、同意した患者
(6) 20歳未満の場合は代諾者が同意した患者
(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) 活動性の炎症を有する方 
(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歳未満の方で代諾者の同意を得ていない方
(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
組織採取が必要な場合
・脂肪採取
脂肪は腹部、上腕、大腿部等より採取します。通常は「へそ」付近から脂肪吸引で脂肪組織を1-5ml程度採取します。脂肪吸引が難しい場合は脂肪組織を0.02-0.5g（0.022-0.55cm3）切除する方法を用います。どちらの方法も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。吸引の場合、切開部は縫う必要がないほどの大きさですが場合によって、自然
に溶ける糸で縫うことがあります、抜糸は必要ありません。脂肪組織を切除する方法を用いた場合は縫うことになりますが同様に溶ける糸を使用するので抜糸は必要ありません。
・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（100～200ml）採血致します。貧血になる量ではありませんが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、点滴で行ないます。点滴が終わるま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。

(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、一部を採取を行った日から1年間保存し、その後廃棄を行いますが、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
・痛みの改善が期待できます。
・末梢神経の修復が期待できます。 
・必要があれば何度でも受けることができます。  
・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。 
・
・感染症やがんの患者さまには治療ができません。 
・治療が社会保険や国民健康保険など、公的医療保険の適用を受けることができません。 
・脂肪採取部の一時的な痛み、皮下出血の可能性があります。 
・脂肪採取部に感染症が起こる可能性があります。 
・細胞投与について は、拒絶反応の心配はありませんが、投与後に発熱、嘔吐、注入部位の腫れなどが起こることあります。
・重大な副作用として過去に本治療との因果関係は不明ですが、1例の肺塞栓 症が報告されています。しかしそれ以降は報告されておりません。

6． 他の治療法について
慢性疼痛の治療法は対症療法が主であり、手術療法などの根治療法がないのが現状です。保存療法と しましては（内服薬、貼り薬、神経ブロック、髄腔内持続注入など）、理学療法（温熱療法、牽引 療法、マッサージ、はり治療）、物理療法（レーザー治療、直線偏光近赤外線治療など）、カウンセリングなどの心理療法が中心となっているだけで、現状の治療法では十分な疼痛緩和が行えているとは言えません。現行の治療は、疼痛症状の調節と治療による副作用を最小化するための治療法があるだけです。本治療では、患者本人の脂肪由来幹細胞を投与するため、副作用の心配が少なく、末梢神経の炎症部位や過敏になっている末梢神経障害部位に直接作用することから、根治的な治療となり得る可能性があります。

	
	ASC
	保存療法(内服薬・貼り薬等)

	概要
	ASCを点滴することで、痛みを和らげ、末梢組織を修復する効果が期待される。
	痛みを和らげることが出来ます。

	治療後のリスク

	発熱や嘔吐や注入部位の腫れが出ることがあります。
	対症療法のため繰り返し内服・塗布しなければならない。

	品質の安定性
	ASCは患者さま自身の脂肪組織から培養するため、患者さまごとに品質がばらつく可能性がある
	医薬品として承認されており、品質は安定している

	アレルギーの
可能性
	自家移植のため比較的低いが、アレルギー反応などの可能性を完全には否定できない
	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


7． 治療後の注意点
· 脂肪採取部位は、清潔に保つよう心掛けて下さい。
· 治療後は細菌感染を防ぐため、医師の指示にしたがって抗生物質を服用してください。
· 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。
· 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。
幹細胞1億個移植
1回　154万円（血液検査、脂肪採取、移植料を含む）
キャンセル料金
１．脂肪採取前：35,000 円（税込：38,500 円）
２．脂肪採取後：50,000 円（税込：55,000 円）
３．培養開始後：800,000 円（税込：880,000 円）

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
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、症例に基づく学会発表及び論文投稿 (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。
使用する場合には都度同意書を取得させて頂きます。
[bookmark: _Hlk506551849]
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]医療機関名：大阪梅田セルクリニック
住所：大阪府大阪市北区梅田1丁目11-4大阪駅前第4ビル2F 34-2号室
電話番号：06-7777-3075
[bookmark: _Hlk126747853]管理者：保田 真吾
【本治療の実施責任者】
[bookmark: _Hlk126747875]大阪梅田セルクリニック　院長　保田 真吾

【細胞の採取についての責任医師】
大阪梅田セルクリニック　院長　保田 真吾

【苦情・問い合わせの窓口】
医療機関名：大阪梅田セルクリニック(担当：保田 真吾)
住所：大阪府大阪市北区梅田1丁目11-4大阪駅前第4ビル2F 34-2号室
電話番号：06-7777-3075
受付時間　火・木・金・土・日・祝日　10：00-18：00

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、匿名化を行い、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

再生医療等名称：「自家脂肪組織由来幹細胞（ASC）の投与による慢性疼痛治療」

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. 自家ASC治療とは
□　3. 治療の目的と理論
□　4. 今回の治療の内容について
□　5. 予想される効果とデメリット
□　6. 他の治療法について
□　7. 治療後の注意点
□　8. 同意と同意の撤回について
□  9. 治療にかかる費用について
□ 10. 健康被害が発生した際の処置と補償等について
□ 11. 個人情報の保護について
□ 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
□ 14.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：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
説明日： 令和　　　年　　　月　　　日
説明医師署名：　　　　　　　                   　　　　　
同意撤回書
大阪梅田セルクリニック
院長　保田　真吾殿

私は再生医療等（名称「自家脂肪組織由来幹細胞（ASC）の投与による慢性疼痛治療」」）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：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　


5
