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『自己血由来のNKT細胞を用いた悪性腫瘍治療を目的とした免疫療法』
を受けられる方への説明文書

この治療は、「再生医療等の安全の確保等に関する法律（平成25年法律85号）」「厚生労働省令140号」に定められた審査業務等に基づき、一般財団法人日本薬事法務学会 認定再生医療等委員会での審査を経て、厚生労働大臣に提供計画を提出されています。

	1. 提供する再生医療等の名称及び厚生労働大臣に再生医療等提供計画の提出について

	☐	① 提供する再生医療等の名称
	自己血由来のNKT細胞を用いた悪性腫瘍治療を目的とした免疫治療

	☐	② 再生医療等提供計画番号
	PC3150013

	2. 細胞の提供を受ける 医療機関等の名称及び細胞の採取を行う医師の氏名

	☐	① 医療機関の名称
	医療法人社団創友会　UDXヒラハタクリニック

	☐	② 医師又は歯科医師の氏名
	理事長：平畑　光一
院　長：西島　昌美

	3. 再生医療等を提供する 医療機関の名称並びに当該医療機関の管理者、実施責任者及び再生医療等を行う医師の氏名

	☐	① 医療機関の名称
	医療法人社団創友会　UDXヒラハタクリニック

	☐	② 提供機関の管理者の氏名
	院　長：西島　昌美

	☐	③ 実施責任者の氏名
	院　長：西島　昌美

	☐	④ 医師の氏名
	理事長：平畑　光一
院　長：西島　昌美

	4. 提供される再生医療等の目的及び内容

	☐	1) 免疫細胞療法とは
がん標準治療は、手術、抗がん剤、放射線の3つになります。しかし、これら標準治療でも副作用や体力などの問題で治療ができない場合、あるいは転移や再発した場合、治療はより困難なものとなります。そこで、がんを攻撃する免疫細胞をがん治療に応用しようとする試みが30年以上前より始まり、免疫学の急激な進歩とともに新しいがん免疫療法の臨床試験が世界中で行われるようになりました。
「がん」とはストレスなど様々な環境要因などによって、遺伝子が変異した細胞（変異細胞）が増殖することによって起こる病気です。変異細胞は、健康な人でも日常的に発生していますが、人の体にもともと備わっている免疫の働きによって駆除されています。しかし、免疫力が低下したり、免疫のバランスが崩れると、このような変異細胞を駆除することができなくなります。変異細胞の増殖を抑制することができないと、変異細胞はどんどんその大きさを増し、がん細胞に成長します。このように、がんの発生や増殖には、免疫は深く関係していることが知られており、がんは、免疫力が低下したことによって発生していると言えますし、また、がん患者は免疫力が低下していると言い換えることができます。「免疫細胞療法」では、患者様自身の血液から採取した免疫細胞を加工培養し、細胞製剤化したものを、患者様に戻すことで本来の免疫力を取り戻し、その力でがんを縮小・死滅させます。

2) 免疫細胞療法の種類
がん免疫療法には、免疫チェックポイント阻害剤、活性化αβまたはγδTリンパ球、がんペプチドワクチン、樹状細胞ワクチン、NK(ナチュラルキラー)細胞、NKT(ナチュラルキラーティー)細胞のほか、遺伝子を改変した免疫細胞を使ったものもあります。これらの中には、すでに承認されているもの、研究中、治験中のもの、また民間医療機関で自費診療として行われているものがあります。

3) 「自己血由来のNKT細胞を用いた悪性腫瘍治療を目的とした免疫治療」とは
健康な人の体には、細菌やウィルスなどの外部からの侵入物、あるいは「異物」と呼ばれる自分の体にはもともとない物（非自己）やがん化した細胞から、自分たちの体（自己）を守るしくみが備わっています。これを「免疫」と言います。
私たちの体を防御する「免疫」には、『自然免疫』と『獲得免疫』があります。『自然免疫』はさまざまな抗原（侵入してきた病原体や以上になった自己の細胞）を感知し、それを排除する初期防衛を担い、『獲得免疫』では、抗原を特異的に見分け、それを記憶することで、記憶した特定の抗原に対して効果的にかつ強力に排除する仕組みのことです。それぞれ担当をしているのは、前者が主にNK細胞で、後者がT細胞ですが、NKT細胞はこのNK細胞の自然免疫とT細胞の獲得免疫という両方の特徴を併せ持つ性質があることから、この名前がつけられました。例えば、NKT細胞は、NK細胞と同様に標的となる異物の目印（抗原）を提示されることを必要とせず、すばやく強力に腫瘍に攻撃をかけることができます。また、獲得免疫に属する免疫細胞のように、一度覚えた攻撃のターゲットの抗原を記憶し、サイトカインを分泌して他の免疫細胞（NK細胞やT細胞、等）を動員して、長期的に抗腫瘍効果を発揮することが可能です。
当院では、まず、治療開始前に、患者様に感染症等がないか血液検査で確認をいたします。全ての試験項目に適合していることが判明すれば、その後、患者様の前腕部の静脈より注射針と真空採血管を用いて、24mlの末梢血を採取します。そこから、末梢血液から細胞と血漿液を遠心分離し、白血球（リンパ球）を抽出し、サイトカイン等を含む培地で培養し、NKT細胞の分化･増殖･活性化を行い細胞製剤を作ります。この細胞製剤を患者さまの体に戻す（投与）することで、結果、がん細胞の増殖を抑制する働きを促進することが可能です。自分自身の細胞を使うために、体への負担も少なく、感染症の危険性も少ないと言えます。
細胞培養の過程中、そして最終的に細胞加工物が完成した際には、細胞数や細胞生存率、また、製造過程に不純物や菌が混入していないかチェックをします。NKT細胞を用いた悪性腫瘍治療を目的とした免疫療法における細胞加工過程は、UDXヒラハタクリニックラボラトリー細胞培養加工所で一貫して行っています（厚生局認定特定細胞培養加工施設：FC3140020）。全ての作業はクリーンルーム内で行い、特に細胞に関わる作業はクリーンルーム内にある閉鎖型細胞調節システム（アイソレーター）の中で実施し、高い安全性と品質の確保に努めています。

	5. 当該再生医療等に用いる細胞に関する情報

	☐	1) 採血から細胞投与までの手順
ⅰ) 投与前に細胞適正検査として、感染症の有無、血液検査一般、生化学検査、腫瘍マーカー、胸部レントゲン、心電図を行い、その後、治療を開始します。NKT細胞数は1x10の７乗を６回施行（点滴静脈注射）します。投与期間は、1ヵ月半から3か月程度になります。
　　感染症等の検査結果は患者様本人のみに伝えます。エイズウイルス、成人Ｔ細胞白血病ウイルス、梅毒RPR検査が陽性の場合は、感染症の悪化の可能性や、感染症の治療優先のため本療法による治療は受けられません。以下は検査内容です（検査項目が追加されることもあります）。
	
	検査項目
	初回検査
	初回検査から3か月後
	適宜

	[bookmark: _Hlk27754998]１
	HBs抗原
	〇
	〇
	〇

	２
	HCV抗体
	〇
	〇
	〇

	３
	RPR、TPHA抗体
	〇
	
	

	４
	HIV抗原・抗体
	〇
	〇
	〇

	５
	HTLV-1（ATLA）抗体
	〇
	
	

	6
	CEA
	〇
	〇
	〇

	7
	CA19-9
	〇
	〇
	〇

	8
	CA125
	〇
	〇
	〇

	9
	CA15-3
	〇
	〇
	〇

	10
	CA72-4
	〇
	〇
	〇

	11
	SCC
	〇
	〇
	〇

	12
	TPA
	〇
	〇
	〇

	13
	STN
	〇
	〇
	〇

	14
	白血球（WBC）
	〇
	〇
	〇

	15
	赤血球（RBC）
	〇
	〇
	〇

	16
	ヘモグロビン/ヘマトクリット
	〇
	〇
	〇

	17
	血小板
	〇
	〇
	〇

	18
	総蛋白
	〇
	〇
	〇

	19
	アルブミン
	〇
	〇
	〇

	20
	総コレステロール
	〇
	〇
	〇

	21
	トリグリセライド
	〇
	〇
	〇

	22
	LDLコレステロール
	〇
	〇
	〇

	23
	尿素窒素
	〇
	〇
	〇

	24
	クレアチニン
	〇
	〇
	〇

	25
	尿酸
	〇
	〇
	〇

	26
	空腹時血糖値
	〇
	〇
	〇

	27
	HbA1ｃ
	〇
	〇
	〇

	28
	AST
	〇
	〇
	〇

	29
	ALT
	〇
	〇
	〇

	30
	γ-GTP
	〇
	〇
	〇

	31
	ALP
	〇
	〇
	〇

	32
	LDH
	〇
	〇
	〇

	33
	コリンエステラーゼ
	〇
	〇
	〇

	34
	アミラーゼ
	〇
	〇
	〇

	35
	リパーゼ
	〇
	〇
	〇

	36
	トリプシン
	〇
	〇
	〇

	37
	カルシウム
	〇
	〇
	〇

	38
	リン
	〇
	〇
	〇

	39
	ナトリウム
	〇
	〇
	〇

	40
	クロライド
	〇
	〇
	〇

	41
	CRP
	〇
	〇
	〇

	42
	総ビリルビン
	〇
	〇
	〇



ii) 治療の説明と同意書への署名
　 患者に当該治療計画など十分な説明を行い、患者が同意書に署名をした上で治療を開始とします。
　 iii) 採血時
　　　採血前に消毒薬により採血部周辺を十分に消毒し、環境由来の微生物等の汚染を防ぎます。また、注射針と真空管採血管は滅菌済みで使い捨ての物を使用しています。
iv) 採血管配送時
　    採血後速やかに当院細胞培養加工施設に運ばれます。
v) 細胞製剤の作成
　　  採血管に封入された患者の血液を当院細胞加工施設職員が受け取ります。
　　  血液からリンパ球を抽出し、サイトカイン等を含む培地で培養し、NKT細胞への分化・増殖・
活性化を行います。
　　　細胞を回収し、点滴製剤を作成します。
　　　培養中のコンタミネーション等がないことを確認します。
　　  点滴製剤を細胞培養加工施設から当院看護師に渡します。できあがった細胞製剤については、速やかに使用され、点滴時間が変更になった場合は摂氏4度で保管します。細胞製剤の使用期限については、製剤化後24時間を過ぎた物は廃棄いたします。
vi) 点滴投与時
　　 点滴製剤に貼り付けられたラベルと患者氏名・生年月日を確認し、相違がないことを確認します。
点滴投与前に点滴周辺を十分に消毒しています。また、注射針は滅菌済みの使い捨てものを使用します。

　 v) 治療期間について
　　　第1回目のNKT細胞を投与した後、副作用などの異常反応の有無を確認し、問題がない方は、次の治療回に進みます。その後1週～2週間に1回の投与を行い、計6回の投与を実施します。患者に対して、細胞を投与する前に、①バイタルサインを毎回測定します。また、担当医師が体調をチェックし、異常がなければ、次回の投与を続けます。②治療開始前、治療開始3か月後、また医師の判断の下適宜血液検査を行い、安全性についての評価を行います。

2) 投与細胞の安全性確保
当療法で使用される細胞の培養は、当クリニック内のクリーンルームで高度な技術管理のもとに実施します。しかし、培養細胞が細菌などに汚染されていないことを投与前に幾重にも確認しておくことが極めて重要です。細胞投与の安全性を確保するために、培養した細胞を投与前に無菌検査、エンドトキシン試験、外観検査を実施して安全性を確認します。

3) 培養した樹状細胞数が規格値に達しない場合
当療法で使用される細胞の培養は、クリーンルーム内で高度な技術管理のもとに実施しますが、細胞の分離、回収、調整は採取した患者様の血液の状態に依存するため、得られる細胞の性状や数は一定ではありません。投与細胞が十分に確保できない、検査に合格できない等の場合には日程通りに治療が行えない事態が発生することもあります。

	6. 再生医療等を受ける者として選定される理由

	☐	① 自己血由来のNKＴ細胞を用いた悪性腫瘍治療を目的とした免疫療法の適応対象となる方

	
	1）肺がん、頭頚部がん、胃がん、大腸がん、卵巣がん、子宮がん、肝がん、膵がん、胆のうがん等、固形がん全般の治療。
2）性別：問わない
3）年齢：満20歳以上
4）同意：治療計画を実施する前に、患者または代理人が同意書に署名していること
5）患者は治療計画書の規則に完全遵守すること
6）事前検査で医師が当該療法を受けるのに適切と判断されていること

	☐	②自己血由来のNKＴ細胞を用いた悪性腫瘍治療を目的とした免疫療法を受けられない方

	
	既往歴、検査、診察により判断いたします。次に挙げる方々は当該治療を受けていただくことができません。
1）造血器腫瘍
① 急性骨髄性白血病（AML）
② 骨髄異形成症候群（MDS）
③ 骨髄異形成/増殖性疾患（MDS/MPD）
④ TならびNK細胞性腫瘍
2）自己免疫疾患、臓器特異的自己免疫疾患全般
3）血球貪食症候群（HPS）
4）細菌感染症
5）骨髄移植、臓器移植の既往
6）HIV、HTLV-１などのウィルス感染者のキャリア、梅毒感染者あるいは梅毒の感染が疑われる者
7）重篤な心疾患、肺疾患、肝疾患、感染症などの合併症、および肝機能、腎機能を医師が総合的に勘案し不適当と判断する疾患及び病状・病態。
8）妊娠中もしくは授乳中の方。妊娠の予定がある方は、適切な避妊措置を徹底すること。

	7. 当該再生医療等の提供により予期される利益及び不利益

	☐	① 提供により予期される利益

	
	NKＴ細胞療法は世界各地の研究機関などで多数の臨床試験が行われ、抗がん細胞として免疫治療に使用することが可能であるという結果が示唆されており、当該療法を受けた患者には一定期間で悪性腫瘍の転移や増加が起こらなかった、という研究症例が発表されています。しかし、治療効果また延命効果において、未だ正確な成績が出ていない治療法であることを十分ご理解した上で、治療をお考え下さい。また、患者様の病状や病態、血液状態などによって効果に個人差も生じます。当クリニックでは、効果判定に必要な検査データを収集し検証したいと考えています。今後も引き続き信頼のできる治療が提供できるように、患者様ごとに最適な投与法を行い、免疫力を高め、がん予防、または転移等を抑制するといった、高い効果が期待できる治療を行います。

	☐	② 提供により予期される不利益

	
	 1) 治療の副作用について
NKＴ細胞療法では、ご自分の血液中の細胞の数を増やして活性化したものを戻すわけですから、安全性の高い治療方法です。しかし、ときに発熱や悪寒に伴う震えが起こることがあります。個人差はありますが、その場合の発熱は1日から2日続くことがあります。
また、まれですが、肝機能や腎機能の悪化を来す可能性がありますので、血液検査等で状態を十分に観察しながら治療を提供いたします。また、副作用が起こった際には、迅速かつ適切に対処いたします。
2）アルブミン製剤の使用について
当該療法では、投与時に血漿分画製剤であるアルブミン製剤（以下アルブミン製剤）がわずかに含まれています。アルブミン製剤は最近、きわめて安全になってきましたがごくまれに副作用や合併症があります。
・近年、アルブミン製剤による感染症（B型肝炎、C型肝炎、HIV感染症、成人T細胞性白血病ウ
イルス感染、細菌感染等）の危険性は極めて低くなってきており、アルブミン製剤は長時間高温で
滅菌されていますので感染の報告はありませんが、感染のリスクが皆無とは言えません。
・ヒトパルボウイルスB19等のウイルスを完全に不活化・除去することは困難であるため、感染の
可能性があります。
・変異型クロイツフェルト・ヤコブ病の原因とされる異常プリオン等新しい病原体や未知の病原体
による感染の可能性があります。
・他人の血液成分によって引き起こされる免疫反応（じんましん、アナフィラキシー反応、発熱、
血圧低下、呼吸困難、溶血等）が起こる可能性があります。
3) 治療の効果について
本療法による治療は、除外疾患以外のすべてがん患者様に実施することが可能ですが、疾患、および健康状態による投与後の治療効果や延命効果の検証は行われていませんし、未だ正確な成績が出ていない治療法です。そのため、症例による効果の差異が認められることは、あらかじめご了承ください。

	8. 再生医療等を受けることを拒否することは任意であること

	☐	この療法による治療を受けるかについては、患者様ご本人の意思で決めていただくことであり、本人の自由です。そのためこの療法による治療を行うに当たり、事前に患者様の同意を得たいと思いますので、説明の内容を十分理解していただき、納得された上で同意書に署名をお願い致します。また何かわからないことがあれば、担当医にご遠慮なくおたずねください。

	9. 同意の撤回に関する事項

	☐	この治療に同意した場合であっても、治療の開始前後、培養の採血の前後にかかわらず、いつでもその同意を撤回でき、治療を中止することができます。

	10. 再生医療等を受けることを拒否すること又は同意を撤回することにより不利益な取り扱いを受けないこと

	☐	この治療を受けるかどうかは患者様ご本人の自由であり、拒否すること又は同意を撤回することにより、その後の治療にて不利益を受けることはありません。その場合、本療法ではなく、一般の治療をお受けいただくことは可能です。

	11.再生医療等を受ける者の個人情報の保護に関する事項

	☐	再生医療等の安全性の確保に関する法律により、治療終了後の病状経過や疾病発生など、一定期間の追跡調査が定められています。治療後の副作用の有無と効果を追跡するため、「自己血由来のNKT細胞を用いた悪性腫瘍治療を目的とした免疫治療」治療終了後数年に及び、当クリニックよりお届けいただいたご連絡先に、追跡調査票をお送りいたしますので、ご協力をお願いいたします。
また、以下の情報、並びに採取された生体試料（末梢血等）を個人情報に十分配慮した上で、学術分野や行政への報告に用いられる可能性があります。しかしながら、患者様個人の診療情報が外部に漏れることはなく、患者様の名前及び個人を識別する情報として、この治療の結果の報告や発表に使用されることもありません。別紙「診療情報の開示についての同意書」をお読みになり、十分理解していただき、納得された上で同意書に署名をお願い致します。また何かわからないことがあれば、担当医にご遠慮なくおたずねください。

＜使用する情報＞　
(a)年齢、(b)性別、(c)診断名、(d)病期分類、(e)既往歴、(f)治療、投薬及び手術歴、並びにその内容、(g)各検査及び画像所見、(h)病理所見
＜情報の使用目的＞
(a)学会・論文等における発表、(b)学術支援活動、並びに免疫細胞療法等の啓発活動、(c)院内・院外における症例研究会、(d)ホームぺージにおける掲載、(e)他患者様・ご家族様へのカウンセリングやセミナー

	12.血液等の保管及び廃棄の方法

	☐	医師は細胞製剤を受け取ってから速やかに投与を行います。投与時間が大幅に変更する場合は、4℃以下に保存します。細胞製剤の使用期間は、製剤完成してからの2～4時間の間とします。時間が超過する場合は、適切な方法で製剤を廃棄します。細胞製剤の保管期間は、製剤完成してから3カ月とします。時間が超過する場合は、製剤を適切な方法にて廃棄します。提供いただいた試料は、開示した目的のみに使用され、他人の治療等に使用されることはありません。

	13.苦情及び問い合わせへの対応に関する体制

	☐	「自己血由来のNKT細胞を用いた悪性腫瘍治療を目的とした免疫療法」について何か知りたいことや、心配なことがありましたら、下記の連絡先までお問い合わせください。

	
	医療法人社団創友会　UDXヒラハタクリニック：苦情及び問合せ窓口
電話番号：03－3258－8080　（受付時間：平日10：00～18：00まで）

	14.当該再生医療等の実施に係る費用に関する事項

	☐	当該治療にかかる費用に医療保険の適用はできません。全額患者様の自己負担となります。
治療費：（１回投与）：270,000円（税別）
　　　 （6回投与）：1,620,000円（税別）
※同意撤回その他理由を問わず、細胞培養が開始された後においては、それまでに要した培養費用の請求が発生します。

	15.他の治療法の有無及び内容並びに他の治療法により予期される利益及び不利益との比較

	☐
	1) 化学療法：がんの種類や原発部位などを応じて化学療法の薬を選びます。がん細胞の分裂や成長を止めてがんを治療する目的に対して、体内の正常な細胞（造血細胞、口腔粘膜など）の成長にも影響し、嘔吐や倦怠感、出血また感染症などの副作用が良く見られます。
2) 放射線療法：高エネルギー放射線によってがん細胞を破壊し、がん細胞の成長と分裂を抑制します。治療後は皮膚のかぶれ、倦怠感、吐き気、下痢、髪の毛が抜けるなど副作用が現れます。人によって同じ放射線量では程度が異なる副作用を引き起こします。
3) 分子標的薬：小分子の薬を用いて、がん細胞内またがん細胞表面の特定の標的部分を攻撃します。免疫細胞ががん細胞を消滅するのを助ける同時に、がん細胞の成長また新しい腫瘍血管の生成を抑制することでがんを治療します。副作用は化学療法より軽いです。
4) 免疫チェックポイント療法：がん細胞は細胞表面の変異タンパク質により、免疫細胞による監視から逃れます。免疫チェックポイント療法は、がん細胞とそれらのタンパク質の結合を抑制することで、免疫細胞が再びがん細胞を攻撃するようになります。よく見られる副作用としては発疹や風邪症状などがあります。一部の患者には重度のアレルギー症状を引き起こします。

	16.当該再生医療への細胞の提供による健康被害に対する補償に関する事項

	☐	採血や治療に伴い、患者様に健康被害が発生したときは、その程度により、クリニックで対処可能であれば適切な処置を行い、対処が難しい場合は入院可能な病院へ紹介し治療を行います。過失による賠償が必要な健康被害と認定された場合、医師・医療施設責任賠償保険を介して賠償が行われます。

	17.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の帰属に関する事項

	☐	治療の結果として、治療に関する特許権や経済的利益が生じる場合がありますが、これらは提供された試料全体から得られる知見であるため、患者様個人が特許権・著作権、財産権、経済的利益を得られるものではありません。
[bookmark: _GoBack]

	18.当該再生医療等の審査等業務を行う認定再生医療等委員会における審査事項その他当該再生医療等に係る認定再生医療等委員会に関する事項

	☐	① 認定再生医療等委員会の名称
	日本薬事法務学会認定再生医療等委員会
認定番号：NB3140007

	☐	② 苦情及び問合せ窓口の連絡先
	電話番号：03-5944-5013　
受付時間：平日10：00～17：00まで





同意書自己血由来のNKT細胞を用いた悪性腫瘍治療/予防を目的とした免疫治療

免疫治療療法
原本は当院が保管し、
写しを本人に交付します


医療法人社団創友会　UDXヒラハタクリニック
理事長　平畑　光一　　殿

私は、貴院の 自己血由来のNKT細胞を用いた悪性腫瘍治療を目的とした免疫治療 を受けるに当たり、「自己血由来のNKT細胞を用いた免悪性腫瘍治療を目的とした免疫治療を受けられる方への説明文書」についての内容を理解し、治療方法に同意した上で、治療の開始を依頼いたします。
☐ 「自己血由来のNKT細胞を用いた悪性腫瘍治療を目的とした免疫治療を受けられる方への説明文書」についての以下の内容を理解した。
	1. 本療法の届出について
	
	11.個人情報の保護に関する事項

	2. 細胞の提供を受ける者について
	
	12.血液等の保管及び廃棄の方法

	3. 本療法を提供する者について
	
	13.苦情及び問い合わせへの対応

	4. 本療法の目的及び内容
	
	14.費用に関する事項

	5. 本療法に用いる細胞に関する情報
	
	15.他の治療法との比較について

	6. 本療法を受ける者として選ばれる理由
	
	16.本療法への細胞の提供による健康被害に対する補償について

	7. 本療法を受けることにより予期される利益及び不利益
	
	17.本療法に係る特許権、著作権その他の財産権又は経済的利益の帰属について

	8. 本療法の治療の拒否は任意であること
	
	18.認定再生医療等委員会に関する事項

	9. 同意の撤回に関する事項
	
	19.その他本療法の提供に関し必要な事項

	10.本療法への拒否や同意の撤回により不利益な取り扱いを受けないこと
	
	


同意日　　　　　年　　　月　　　日

本　人　氏名：　　　　　　　　　　　　　　　　
住所：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　電話：　　　　　　　　　　　

代諾者 （本人の依頼に基づき署名を代行する者）
　氏名：　　　　　　　　　　　　　　　　　本人との関係：　　　　　　　　　　　　



診療情報の開示についての同意書

私は「診療情報の開示の可能性」について、以下の説明を受けました。なお、この同意はいつでも撤回できることを確認しています

個人情報の使用について
免疫細胞療法等の研究開発・認知・普及のための情報開示および使用に関する事項

· 以下の情報、並びに採取された生体試料（末梢血等）を個人情報に十分配慮したうえで使用することを同意します。

＜使用する情報＞　
(a)年齢、(b)性別、(c)診断名、(d)病期分類、(e)既往歴、(f)治療、投薬及び手術歴、並びにその内容、(g)各検査及び画像所見、(h)病理所見
＜情報の使用目的＞
(a)学会・論文等における発表、(b)学術支援活動、並びに免疫細胞療法等の啓発活動、(c)院内・院外における症例研究会、(d)ホームぺージにおける掲載、(e)他患者様・ご家族様へのカウンセリングやセミナー

· 上記情報を使用することに同意しません。

[bookmark: _Hlk29384138]　同意年月日	　　　　年　　月　　日
患者様
ご氏名　　　　　　　　　　　　　　

ご住所　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

ご連絡先　　　　　　　　　　　　　　　　

ご家族様またはそれに準ずる者
ご氏名　　　　　　　　　　　　　　（続柄 　　　　　　　　 ）

ご住所　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

ご連絡先　　　　　　　　　　　　　　　　

[bookmark: _Hlk527723303]医療法人社団創友会　UDXヒラハタクリニック
　〒101-0021 東京都千代田区外神田4-14-1 秋葉原UDX6F
同意取得医師　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

