再生医療等を受けることの同意説明書

再生医療等名称：慢性疼痛症に対する自己脂肪由来幹細胞の関節腔内投与による治療
担当医師がこの同意説明文書の内容を説明しますので、患者様が再生医療等の内容を正しく理解した上で本治療を受けるかどうかを患者自身が判断して決めてください。

1. 再生医療等の名称、厚生労働省への届出について
「慢性疼痛症に対する自己脂肪由来幹細胞の関節腔内投与による治療」という名称で、「再生医療等の安全性の確保等に関する法律」に基づき、厚生労働大臣に「再生医療等提供計画」を提出しています。

2. 再生医療等提供医療機関に関する情報について
医療機関名：医療法人永仁会　千里ペインクリニック
管理者：松永美佳子
再生医療等の実施責任者・実施医師：松永美佳子・永山正明

3. 再生医療等の目的及び内容について
本治療は、自身から採取した脂肪の中から分離して増やした脂肪幹細胞を身体に投与し、痛みの原因となる炎症を抑える因子を分泌する幹細胞の機能を利用して傷ついた組織を修復再生させて疼痛の改善を図る治療法です。
再生医療を受けられる患者様の基準：
除外基準に該当しない18歳以上90歳以下の患者様のうち再生医療等を提供しようとする医師が本治療の必要性が高いと判断し、患者様が同意された場合に治療が受けられます。
1)選択基準
以下の選択基準を全て満たす患者様を治療対象とします。
1.神経障害性や侵害受容性疼痛と診断されている、または疑われる
2.慢性疼痛に関する他の標準治療法で十分な疼痛緩和効果が認められなかった、または副作用等の懸念により標準薬物治療を希望しない
3.本再生医療等の同意説明文書の内容を理解し、同意書に署名及び日付を記入できる
4.腹部または大腿部の皮下脂肪厚が5mm以上あり、最低5mLの脂肪組織量が採取できることが予想される
2)除外基準
以下の基準のいずれかに該当する患者様は治療対象外になります。
1. 脂肪採取時に使用する麻酔薬（キシロカイン等）に対する過敏症
2. 病原性微生物検査（HIV、HTLV-1、HBV、HCV、梅毒）が陽性
3. 抗真菌剤（アムホテリシンB）へのアレルギー反応がある
4. 妊娠している（10〜58歳未満の場合は同意の下で妊娠検査を受けて頂きます。）
5. 本再生医療の同意説明文書の内容が理解できない
6. その他、担当医師が本再生医療の施行を不適当と認めた場合
3)慎重選択
以下の項目に該当する患者様は、本再生医療を提供することの可否について治療担当医師が十分に検討を行い慎重に判断します。
1.重度の心・血液・肺・腎・肝機能疾患や脳疾患、精神疾患、悪性腫瘍を併発している
2.出血傾向がある
3.ペニシリン、ストレプトマイシンへのアレルギー反応を起こしたことがある
（該当する場合には培養工程で他の抗生剤を使用することで対応します。）
4.腹部または大腿部の皮下脂肪厚が5mm未満

再生医療による治療の流れ
1) 事前検査
血液検査（血算・HBV,HCV,HIV,HTLV-1,梅毒などの感染症を含む生化学項目）・胸部X線撮影・心電図・血圧測定・体温測定・経皮酸素飽和度測定を行います。
2) １週間後（採血・脂肪採取）
1)の検査結果に問題が無ければ、まず、細胞培養用に60mLの採血（通常採血量の5倍程度）を行います。次に、腹部または大腿部周辺に局所麻酔下で数mm程度皮膚切開し、専用カニューレを用いて皮下脂肪組織を吸引採取（5〜20mL程度）し、細胞加工施設で幹細胞分離培養を開始します。
※皮下脂肪の量が少ない場合、複数箇所から脂肪を採取することがあります。
3) 約１ヶ月後（治療）
治療前日：ストレスを避けて十分に睡眠をとり、午後９時以降は水分以外に固形物の摂取を避けてください。
治療当日：朝は絶食で予約時間に来院して下さい。幹細胞が準備でき次第、50−100万個/体重1kgの幹細胞（3000万〜１億個）を注射により関節腔内に投与します。
その後、１時間程度安静にして身体に異変がなければ帰宅していただきます。
4) 初回の治療後、１ヶ月毎に同様の治療を行い合計３回の治療を行いますが、十分な治療効果が得られた場合や副作用が認められた場合には1-2回で治療を終了することがあります。
※2回目以降の治療には凍結保存細胞を用いるため、皮下脂肪の採取は１回のみで原則的にくり返す必要はありません。
5) 最終治療の終了後、６ヶ月間は定期的に通院し、治療効果と疾病等の発生有無や健康状態について経過観察を行いますが、定期的な通院が困難な場合は電話連絡などにより経過観察をさせていただきます。

4. 再生医療等に用いる細胞について
[bookmark: _Hlk90390479]本治療では、患者自身より採取した脂肪組織から細胞加工施設で幹細胞を増やして無菌検査等を行い安全性が確認された幹細胞を治療に使用しますが、満20歳未満、満80歳を超える高齢者に対する安全性及び有効性を確認する臨床試験は行われていないため、18-19歳、80-90歳の若年者や高齢者に関しては、医学的に安全性と有効性が担保できないと判断した場合には本治療を受けて頂けないことがあります。
また、幹細胞培養には自己血清を使用しますが、増殖不良等で培養に不適と判断された場合、代替血清（既知成分や血小板の抽出物などでできた自己血清と同等の作用を示すサプリメントのようなもの）を使用します。ただし、稀にアレルギー反応等を引き起こす副作用があるため、代替血清の説明と共に今後の治療継続意思の確認をさせていただきます。

5. 再生医療等を受けることによる利益、不利益について
利益（効果など）
自己の脂肪組織由来幹細胞が体内の傷ついた場所に集まり、痛みの原因となる慢性炎症を抑えて末梢神経などの障害部位を修復し、疼痛などの症状が改善することが期待できます。
不利益（危険など）
細胞投与による拒絶反応の心配はありませんが、投与後に発熱や感染、まれに嘔吐、注入箇所の腫脹が出ることがあります。また、培養用採血に伴う迷走神経反射により、めまいやふらつきなどを生じる可能性、脂肪採取後の皮下出血や疼痛があります。重大な副作用として、過去に静脈投与後の死亡例が1例ありますが本治療との因果関係は不明です。さらに、本治療では生物由来原料基準の適合性が確認されていない原料を用いることもあるため、未知のウイルス感染など不測の副作用が生じるリスクは否定できません。

6. 拒否について
患者様が本治療を受けることを強制されることはありませんし、説明を受けた上で本治療を受けるべきでないと判断した場合は、拒否することができます。

7. 同意の撤回について
患者様が本治療を受けることについて同意した場合でも、治療を受ける前であればいつでも同意を撤回することができます。

8. 拒否、同意の撤回による不利益について
患者様が説明を受けた上で本治療を受けることを拒否、または同意した後に同意を撤回した場合であっても、今後の診療・治療等において不利益な扱いを受けることは一切ありません。

9. 個人情報の保護について
本治療を行う際に患者様から取得した個人情報は、当院が定める個人情報取扱実施規程に従い適切に管理保護されます。

10. 細胞などの保管及び廃棄の方法について
本治療に起因する可能性のある疾患等が発生した場合の原因究明のため、患者様の細胞加工物の一部は投与後６か月間－80℃以下で保存しますが、保存期間終了後には医療廃棄物として処理業者に委託して廃棄します。

11. 苦情及びお問い合わせの体制について
当院では、以下のように本治療法に関する苦情及びお問い合わせ窓口を設置しており、窓口での受付後に治療を行う医師と管理者（院長）に報告して対応させていただきます。
千里ペインクリニック　再生医療事務局
1. 080-9479-3021（8:00–18:00）

12. 費用について
本治療は保険適用外であるため、必要な旅費や交通費など全ての費用を含めて治療にかかる費用全額が患者自己負担になります。本治療では、1ヶ月間隔で3回の治療が基本ですが、治療経過により1-2回で治療が終了する場合があります。
１回にかかる費用は初回2,095,500円（税込）
２回目以降３回目まで１回につき1,210,000円（税込）となっています。
なお、脂肪採取後や細胞加工物の製造後に同意を撤回された場合など、同意撤回までに費用（治療費等）が発生している場合、その時までに発生した費用については患者様にご負担いただきます。

13. 他の治療法の有無、本治療法との比較について
他の治療法として、薬物療法(飲み薬、湿布、トリガーポイント注射、鎮痛薬点滴など)、インターベンショナル治療(神経ブロック、高周波熱凝固法、パルス高周波法など)、心理学的アプローチ、リハビリテーション(運動療法、物理療法など)などがありますが、いずれも継続が必須な治療で、治療によっては反復による副作用が出現することがあります。
本治療は、自身の脂肪を用いるため従来の治療よりも副作用が出にくく、神経や障害を受けている組織に直接または間接的に働きかけるため、根本的な治療になる可能性も期待できます。

14. 健康被害に対する補償について
本治療は自己責任で受けて頂く自由診療ですが、健康被害が生じた場合には医師が適切な診察と治療を行います。ただし、その治療や検査等の費用については、通常の診療と同様に患者様の保険診療にて対処出来る場合と出来ない場合があります。また、想定外の重篤な健康被害が生じた場合は当院または担当医師の加入保険から補償が受けられますが、発生原因が本治療と無関係であれば補償されないか補償が制限される場合があります。特に軽度の場合には保険対象外となることがあり、保険診療の自己負担分が必要になることをご了承ください。

15. 審査を行う認定再生医療等委員会の情報、審査事項について
「再生医療等の安全性の確保等に関する法律」により、再生医療等提供計画は厚生労働大臣への提出前に「認定再生医療等委員会」による審査を受ける必要があります。当院では、本治療に関する再生医療等提供計画について、以下のとおり審査を受けています。
審査を行った認定再生医療等委員会：安全未来特定認定再生医療等委員会
委員会の苦情及び問い合わせ窓口：
Tel 044-281-6600、Email info@saiseianzenmirai.org
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」に照らし合わせて審査を受けています。

16. その他の特記事項
本治療の実施にあたって、ヒトゲノム・遺伝子解析は行わず、採取した細胞、製造した細胞加工物を今後別の治療、研究に用いることはありません。また、健康や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がある場合には、その情報を患者様及び代諾者（親権者）に開示し、患者様に係るその知見（偶発的所見を含む。）は当院の個人情報保護規程に従い厳重に管理されます。
その他、当該細胞を用いる再生医療等に係る特許権、著作権その他の財産権又は経済的利益は医療法人永仁会千里ペインクリニックに帰属するものとします。



同意書

医療法人永仁会　千里ペインクリニック
院長　松永美佳子　殿

[bookmark: _Hlk86770734]私は再生医療等（名称「自己脂肪由来幹細胞を用いた関節内腔投与による慢性疼痛の治療」）を受けることについて以下の説明を受けました。
□再生医療等の名称、厚生労働省への届出について
□提供医療機関等に関する情報について
□再生医療等の目的及び内容について
□再生医療等に用いる細胞について
□再生医療等を受けることによる利益（効果など）、不利益（危険など）について
□再生医療等を受けることを拒否することができること
□同意の撤回について
□再生医療等を受けることの拒否、同意の撤回により不利益な扱いを受けないこと
□個人情報の保護について
□細胞などの保管及び廃棄の方法について
□苦情及びお問い合わせの体制について
□費用について
□他の治療法の有無、本治療法との比較について
□健康被害に対する補償について
□再生医療等の審査を行う認定再生医療等委員会の情報、審査事項について
□その他特記事項

[bookmark: _Hlk106120657][bookmark: _Hlk106120668]上記の再生医療等の提供について私が説明をしました。
[bookmark: _Hlk108443433][bookmark: _Hlk106120529]説明日　　　　　　　年　　　月　　　日
担当医師

[bookmark: _Hlk108443527]上記に関する説明を十分理解した上で、再生医療等の提供を受けることに同意します。
なお、この同意は治療を受けるまではいつでも撤回できることを確認しています。
同意日　　　　　　　年　　　月　　　日
ご署名

代諾者ご署名			　　（続柄　　）



同意撤回書


[bookmark: _Hlk86770751]医療法人永仁会　千里ペインクリニック
院長　　松永美佳子　殿

私は再生医療等（名称「自己脂肪由来幹細胞を用いた関節腔内投与による慢性疼痛の治療」）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費用（治療費等）については私が負担することに異存はありません。

[bookmark: _Hlk106120540]撤回年月日　　　　　　年　　　月　　　日
ご署名
代諾者ご署名			（続柄　　）

