接受再生医疗患者同意说明书

再生医疗名称：利用自体脂肪来源干细胞的慢性疼痛治疗vol.2

这份同意说明书是为确保您正确理解再生医疗等的内容，并基于患者的自由意志，判断是否接受再生医疗等。请请仔细阅读本说明书，并在听取负责医生的解释后，充分考虑是否接受再生医疗等治疗。如果有任何不明之处，请随时提问。

１．关于再生医疗的名称及向日本厚生劳动省的申报
本治疗法名为“利用自体脂肪来源干细胞的慢性疼痛治疗vol.2”，并根据《再生医疗等安全性确保等相关法律》向日本厚生劳动大臣提交了“再生医疗等提供计划”。

２．关于医疗机构等的信息
医疗机构名称：医疗法人香华会 Re:Born诊所 总院
医疗机构管理者：院长 坂口 尚
再生医疗等实施负责人：坂口 尚
提供再生医疗的医生：坂口 尚、浦桥 斋悟、山口 修司

３．关于再生医疗等目的及内容
  本治疗利用自体脂肪来源干细胞分泌的抗炎因子，在抑制导致疼痛产生的炎症的同时，修复受损组织，以改善疼痛症状。
首先，从患者体内采集脂肪来源的干细胞，通过培养增殖到所需的细胞数量。然后，细胞培养至足够数量后，通过静脉注射（点滴）进行回输。

４．关于接受再生医疗者的筛选标准
　在本治疗方法中，医生会根据下列标准判断接受再生医疗的患者（您）是否符合条件。
【选择标准】
・被诊断为神经病理性疼痛或伤害感受性疼痛的患者
・年龄：20岁至80岁
・经负责再生医疗的医生诊断，被认为适合进行该治疗的患者
・超过81岁，负责再生医疗的医生认为符合选择标准的患者
【排除标准】
符合以下任一条件者不适合本治疗：
对采集脂肪组织时使用的麻醉药或在特定细胞加工过程中使用的抗生素过敏或有过敏史者
感染症（HBs抗原、HCV抗原・抗体、HIV抗原・抗体、HTLV-1抗原・抗体、梅毒）阳性者
此外，医生会根据患者的健康状况和身体条件，判断是否适合提供本治疗。




５．关于再生医疗等所使用的细胞
  本再生医疗使用的是从您采集的脂肪组织中分离出的干细胞。
在委托的特定细胞加工设施中培养并增殖干细胞，通过进行无菌检测等确认安全后，这些干细胞将被用于治疗。
原则上会使用您自身的血清，但在培养过程中，若因个人差异导致细胞增殖不良等情况，被判断为不适合培养时，可能会使用替代血清（符合PMDA再生医疗等产品材料适格性标准的非本人血小板制剂）。使用这种替代血清可以确保细胞培养的稳定性。
然而，由于没有使用您自身的血清，极少数情况下可能会引发过敏反应等。

６．关于再生医疗等治疗的利（疗效等）与 弊（风险等）
利（疗效等）
　在该治疗中，将从患者自身脂肪组织中提取并扩增的干细胞通过点滴回输体内。干细胞会聚集在体内受损的部位，抑制炎症并修复受损组织。该治疗的预期效果是抑制导致疼痛的慢性炎症，修复末梢神经等受损部位，并改善疼痛等症状。

弊（风险等）
干细胞投放不需要担心排斥反应，但在投放后，可能会出现发热、感染的风险，少数情况下还可能会出现呕吐或注射部位肿胀。
此外，作为严重副作用，曾有过静脉注射后发生死亡的案例（1例），但与本治疗的因果关系尚不明确。
治疗效果因人而异，可能存在无法达到预期效果的情况。

７．关于拒绝再生医疗等治疗  
患者不会被强制接受本治疗。在接受解释说明后，如果不同意本治疗，可以拒绝接受。

８．关于撤回同意
即使患者同意接受本治疗，在治疗开始前依然可以随时撤回同意。

９．拒绝接受再生医疗等治疗或撤回同意不会因此受到不利对待
即使患者在接受解释说明后拒绝本治疗或在同意后撤回同意，也不会在今后的诊疗中受到任何不利待遇。

１０．关于个人信息的保护
在进行本治疗时从患者处获取的个人信息，将按照本院规定的个人信息处理实施规程进行适当管理和保护。

１１．关于细胞等的保存及废弃方法
 为查明因本治疗可能引发的疾病等问题的原因，您采集的部分组织和加工的部分细胞制品将被保存6个月，温度低于-80℃。
保存期结束后，将作为医疗废弃物委托处理公司进行处理和废弃。

１２．关于投诉及咨询的机制
本院设有以下关于本治疗方法的投诉及咨询窗口。窗口受理后，我们将向进行治疗的医生及管理者（院长）报告并进行处理。
再生医疗事务局
电话号码：092-707-6310

１３．关于费用
由于本治疗不在保险范围内，因此治疗的所有费用将由您自行承担。此外，接受本治疗所需的所有差旅费、交通费等也需由您自行承担。
本治疗的费用如下所示：
回输1亿细胞时，费用为1次3,520,000日元（含税）；3次9,504,000日元（含税）；5次14,960,000日元（含税）；10次26,400,000日元（含税）。
回输2亿细胞时，费用为1次5,500,000日元（含税）；3次14,850,000日元（含税）；5次23,375,000日元（含税）；10次41,250,000日元（含税）。
（包含脂肪采集费用220,000日元（含税））
如果在采集脂肪组织后或细胞制品制造后撤回同意，您仍需承担撤回同意时已经发生的费用（如细胞加工费用，治疗费等），敬请谅解。

１４．关于其他治疗法及与本治疗法的比较
其他治疗方法包括药物治疗（口服药、药膏、触痛点注射、镇痛药点滴等）、介入性治疗（神经阻滞、高频热凝固法、脉冲射频法等）、心理学方法、康复治疗（运动疗法、物理疗法等）。这些治疗通常需要持续进行，某些药物治疗可能因反复治疗而产生副作用。本治疗由于使用患者自身的脂肪组织，相较于传统治疗副作用更少，且能够直接或间接作用于神经和受损组织，因此被期待为根本性治疗方法。

１５．关于健康损害的补偿
由于本治疗属于不能使用保险的自费医疗，因此对于健康损害的赔偿并不是强制的。因此，如果因提供本治疗而导致健康损害，将由患者自行承担责任，敬请谅解。然而，如果发生疑似由本治疗引发的健康损害，我们将尽可能采取必要的处理措施，请立即与本院联系。

１６．关于进行再生医疗等审查的认证再生医疗等委员会的信息及审核事项
 根据《再生医疗等安全性确保等相关法律》，再生医疗等提供计划在提交给厚生劳动大臣之前需先经过“认证再生医疗等委员会”的审核。本院关于本治疗的再生医疗等提供计划，已按照以下内容接受审核。

[bookmark: _Hlk177473803]进行审核的认证再生医疗等委员会：Vivian特定认证再生医疗等委员会 
委员会的投诉及咨询窗口：080-2740-2323 
审核事项：提交再生医疗等提供计划及附件一份，并根据《再生医疗等安全性确保等相关法律》规定的“再生医疗等提供标准”进行审查。

１７．其他特别事项
[bookmark: _Hlk157179972]  为了确保本治疗的安全性和有效性，以及了解患者的健康状况，患者需在治疗开始之日起至6个月期间内，每约30天定期复诊一次，以进行疾病等发生情况及其他健康状态的跟踪观察。如果定期复诊有困难，请通知我们，我们将通过电话联系进行跟踪观察。
在本治疗过程中不会进行人类基因组或基因分析。
在本治疗过程中采集的细胞和制备的细胞制品将不会用于其他治疗或研究。

同意书

医疗法人香华会 Re:Born诊所 总院
院长 坂口 尚

本人已接受以下关于再生医疗（名称“利用自体脂肪来源干细胞的慢性疼痛治疗vol.2”）治疗前的说明。

□关于再生医疗的名称及向日本厚生劳动省的申报
□关于医疗机构等的信息
□关于再生医疗等目的及内容
□关于接受再生医疗者的筛选标准
□关于再生医疗等所使用的细胞
□关于再生医疗等治疗的利（疗效等）与 弊（风险等）
□关于拒绝再生医疗等治疗  
□关于撤回同意
□拒绝接受再生医疗等治疗或撤回同意不会因此受到不利对待
□关于个人信息的保护
□关于细胞等的保存及废弃方法
□关于投诉及咨询的机制
□关于费用
□关于其他治疗法及与本治疗法的比较
□关于健康损害的补偿
□关于进行再生医疗等审查的认证再生医疗等委员会的信息及审核事项
□其他特别事项
[bookmark: _Hlk157180147]
已对上述再生医疗等的提供内容进行说明。
[bookmark: _Hlk157177763]
説明日 　　　　　　　　　年 　　　月 　　　日

负责医师

在充分理解上述说明的基础上，本人同意接受此再生医疗。 
此外，本人也已确认在治疗开始前可以随时撤回此同意。
[bookmark: _Hlk157177774]
同意日 　　　　　　　　　年 　　　月 　　　日

签名

代理人签名			　　　（与患者关系:　　　）

同意撤回书

医疗法人香华会 Re:Born诊所 总院
院长 坂口 尚

本人曾同意接受再生医疗（名称“利用自体脂肪来源干细胞的慢性疼痛治疗vol.2”），但本人现在撤回此同意。 
此外，本人同意承担在撤回同意之前发生的费用（如治疗费等）。

[bookmark: _Hlk157177815]
撤回年月日　　　　　　　年 　　　月 　　　日

签名

代理人签名		　　　　　（与患者关系:　　　）


