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1. はじめに
　この同意説明文書は湘南美容クリニック（以下「当クリニック」とします。）で再生医療を用いた治療「脂肪組織移植と自家脂肪組織由来幹細胞を併用した豊胸治療」（以下「本治療」とします。）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。治療の内容を十分にご理解していただいた上でこの治療に参加されるかどうかは、あなたの自由意思で決めてください。わからない点や不安がある場合には、遠慮なく担当医師にお尋ねください。この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ご署名と日付を記入して担当医師にお渡しください。
なお、この治療は再生医療等の安全性の確保等に関する法律（平成25年法律第85号）に基づき、日本先進医療医師会特定認定再生医療等委員会にて審査され、厚生労働大臣に提出されております。

2. 豊胸治療について
（１）現在の治療方法について
豊胸治療は、胸筋や乳腺は存在するが乳房の成長過程で十分に乳房量が発育しなかった場合や、出産授乳後に乳房量が減少した場合、さらに加齢に伴い乳房量が減少した場合など、多くの女性が経験する乳房の変化が対象となるため、治療を希望する対象者が多い特徴があります。
豊胸治療の方法は、シリコンインプラントを挿入する方法が主流でありますが、異物を体内に留置することに抵抗を示す方もおり、また、シリコンインプラントは人工物ですので、破損や被膜拘縮（インプラントの周りに膜ができて厚く硬くなり収縮することにより変形や痛みを生じる）や、術後の感染が課題と考えられています。
その他の治療方法として、自己の脂肪組織を注入する乳房増大術の需要が増加傾向にあります。理由として、患者さんが求める乳房の増大量の減少が挙げられます。女性のシンボルとして単により大きな乳房量を求める傾向から、乳房の加齢性変化に伴う減量を補うことを目的とする考えが増加したためと考えられます。しかし、自己の脂肪注入は大量に注入すると生着が不良で嚢腫、脂肪壊死、石灰化を生じる等の課題があります。

（２）脂肪注入時に脂肪組織由来幹細胞を併用する豊胸治療について
[bookmark: _Hlk66693155]そこで、近年、脂肪注入の課題を解決する方法として、脂肪注入時に、患者さんの脂肪組織から分離・培養した間葉系幹細胞（Adipose-derived Stem Cells:以下「ASCs」といいます。）を、脂肪組織とともに注入する研究が進み、脂肪注入単独よりもASCsを混合注入した方が、より生着率が高いという研究成果が報告されるようになってきました。
脂肪注入時のASCsの役割は、ASCsが脂肪組織に分化・定着するのではなく、ASCsから産生される様々なたんぱく質が血管新生や創傷治癒を促進させることと考えられています。
3. 治療目的と内容
この治療は、脂肪注入の定着を向上させるために、ASCsを併用する豊胸治療です。この治療はあなた自身の脂肪組織と脂肪組織から得られたASCsを使います。脂肪採取と脂肪注入は当院で実施し、ASCsの製造は、西新宿整形外科クリニック細胞培養加工施設で実施します。
この治療は、まずASCsを製造するための脂肪採取を行い、約2週間から4週間かけてASCsを製造します。その後（約1か月後）、脂肪注入を行うための脂肪採取を再度行い、ASCsと混ぜ合わせ注入します。
脂肪注入時にASCsを併用する方法は、国内外で数多く実施されており、現在のところ、国内でこの治療と同様の治療方法について重大な有害事象報告はなく、一定の安全性も確保されています。しかし、この治療は未確立医療（薬事承認された再生医療等製品を用いた治療法ではない）であり、ASCsの投与量（細胞数）も確立されていないため、当院では、国内で様々な対象疾患に対して行われているASCsを用いた再生医療と同等の投与量を設定し、最大限の安全性確保に努めています。
さらに、この治療に用いるASCsは、患者さん個々に性質が異なりますので、当院では、この治療の妥当性を評価するため、この治療に用いたASCsの一部を解析し、治療後の評価も適切に実施しています。

4. 治療の流れ
（１）術前検査
この治療の適応かどうかを診断します。この時点で治療を希望される場合は事前血液検査を行います。感染症検査・血液学検査・血液生化学検査を行います。感染症検査で陽性の反応が出た場合は他の方の培養細胞への感染の危険性を考慮し、残念ながらこの治療の提供は断念させていただき、他の治療法について検討します。

（２）脂肪採取1回目
ASCsの製造に必要な脂肪組織を吸引採取します。
1 脂肪組織を吸引、チュメセント注入するカニューレの挿入部位に皮下局所麻酔を実施する（薬剤の種類：１％キシロカインE　5ml）
採取部位は、腹部、臀部、下肢部から主治医が判断します。
②　皮膚に小切開を加え、チュメセント液（止血剤と麻酔液を混ぜ合わせた液体）を注入します。（チュメセント液の内容：生理食塩水200ml＋１％キシロカインE50mlを作成し100～200ml施用）
③　小切開部からカニューレを挿入し、皮下脂肪を吸引します（約100ｍL）。
④　皮膚切開部を縫合し終了します。
⑤　最後に、脂肪吸引した部位を圧迫固定し、１～２週間後に抜糸します。

採取した脂肪組織は厚生労働省へ届出されている細胞培養加工施設※へ送られ、脂肪組織に含まれる幹細胞を培養します。この幹細胞は約2週間から4週間培養し、品質試験を実施します。

　※：特定細胞加工物製造事業者の名称

西新宿整形外科クリニック　細胞培養加工施設
東京都新宿区西新宿７－２１－３西新宿大京ビル7階
厚労省届出番号：FC3230055


（３）豊胸治療当日（脂肪採取2回目）
豊胸治療に用いるための脂肪組織を吸引採取し、ASCsと混ぜ合わせ移植します。
1 主治医が事前にシミュレーションを行い、採取量と脂肪組織採取部位を決定した後に、前回と同様の方法で脂肪組織を採取します。
2 　採取した脂肪組織を精製し、培養したASCと混ぜ合わせます。
3 　腋窩部皮膚を局所麻酔後に小切開し、脂肪組織を注射移植します。
4 　小切開部を縫合し終了します。す。

5. 治療後の処置について
[bookmark: _Hlk66727984]移植した脂肪組織が生着するまで間、予防的に抗生剤を投与することがあります。適切な時期に適切な処置を行うため経過観察のための診察は必ず受けてください。
この治療を受けられた後も、治療効果を評価するため、画像撮影、身体検査（胸囲・BMI・体重）、アンケートを実施します。

6. この治療で期待される効果とリスク
（１）予想される効果・メリット
豊胸目的で注入した脂肪組織が、同時に投与したASCsにより脂肪組織の生着率が上がり、より長く胸の増大維持が期待されます。

（２）予想されるリスク・デメリット
この治療を用いた豊胸治療の長期予後は不明のため、将来的に予想できない事態（脂肪の吸収、過形成など）が起こらないとは限りません。また、手術は十分に配慮して実施いたしますが、リスクを無くすことはできません。以下に可能性のあるリスクについて説明します。
①　術後感染
　　　予防的に抗生剤投与を投与いたしますが、術後感染を生じた場合は創部の洗浄等十分な処置を行います。場合によっては移植した脂肪の除去を行わざるを得ない場合もあります。また、未知なるウイルスの感染リスクがあります。
②　脂肪採取部位と注入部位の腫れ、むくみ
一過性ではありますが、手術部位の炎症により生じる可能性があります。
③　皮下出血
手術操作により皮下出血を生じることがあります。
④　脂肪の吸収、硬化、石灰沈着
　移植した組織が吸収される可能性があります。その他移植した脂肪組織が硬化、石灰沈着することもあると報告があります。

（３）ASCsの製造に関連するリスク・デメリット
ASCs製造時にウシ血清を用いており、アレルギーが生じる可能性があります。ウシアレルギーがある場合には、事前にお伝えください。
　
7. この治療の対象となる方
豊胸治療を希望し、この治療の実施基準に合致する方

　＜実施基準＞
・主治医が脂肪組織採取を安全に実施可能と判断した方
・判断能力があり、この治療について十分説明を受け、その内容を理解し同意している成人の方


＜除外基準＞
・現在、悪性腫瘍の治療を受けている方
・重篤な肝疾患がある方
・重篤な心疾患がある方（6か月以内の既往も含む）
・重篤な腎疾患がある方（透析中も含む）
・活動性の感染症に罹患している方
・妊娠中または妊娠の予定がある方
・授乳中である方
・その他、医師が不適と判断した方

8. 他の治療法について
　この治療の他に、豊胸治療には、以下に記載した治療法もあります。主治医に良くご相談ください。
（１）インプラント埋入手術（シリコンでできた人工乳房）
[bookmark: _Hlk66793294]メリット：手術時間が短時間で、比較的きれいな乳房ができます。
デメリット：挿入部位の感染、破損、被膜拘縮などの合併症が生じる可能性があります。10年以上経過するとインプラント交換が必要となることがあります。

（２）筋皮弁
メリット：1回の移植手術で、やわらかく自然な乳房の再建が期待できます。
デメリット：手術時間が長時間となり、体への侵襲や傷跡が大きく、入院が必要となります。

9. この治療の費用について
この治療は、保険が適応されない自由診療です。この治療に係る費用については診察代や検査代、ASCs製造のための脂肪組織採取に係る費用が含まれます。
　
	この治療費
	1,800,000円（税込）



10. 個人情報の保護について
　当院は個人情報の保護に関する法令及び「医療・介護関係事業者における個人情報の適切な扱いのためのガイドライン（厚生労働省）」に沿った内部規程を遵守し、確実な履行に努めます。個人情報の利用目的はこの治療への利用に限ります。
　この治療の成果を、厚生労働省へ報告する場合や学会発表等する場合には、個人が特定できないよう十分に配慮します。

11. 試料の保管及び破棄について
この治療に用いたASCsの一部は治療後10年間保管し、もし感染症などが起きた場合の原因の究明に使用します。保管期間が終了した後は、適切に処理し廃棄します。

12. 同意撤回について
[bookmark: _Hlk66787799]　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。この説明を受けた後に同意されない場合でも一切不利益は生じません。また、治療を受けることに同意した場合でも脂肪採取を行う前や、脂肪組織とASCsを投与する前までは同意を撤回することができます。この場合でも、一切不利益は生じません。
ただし、この治療を取りやめた場合には、その時点までに生じた費用は請求させていただくことになります。なお、ASCs投与後の同意撤回はできません。
・脂肪採取前に治療をとりやめた場合、費用のお支払はございません。
・脂肪採取後から投与直前までの間に治療を取りやめた場合、300,000円（税込み）をお支払頂きます

13. この治療に関連する知的財産権等について
この治療によって得られた成果を商業利用する可能性があります。その際に得られた経済的利益についてはあなたに権利はありません。

14. その他の注意事項
（１）ASCsが、培養できない場合もあります。
何かしらの原因で、ASCsが培養できず、再度、脂肪組織の採取が必要になることがあります。また、ASCsの増殖能力が落ちているために、ASCsが培養できないことも起こり得ます。その際には、代替の治療方法をご提案する場合があります。
（２）ASCsの特性を解析します。
　　ASCsは個人差があり、また、ASCsを用いた再生医療は新しい技術であるため、まだ十分なエビデンス（治療の根拠）がありません。そのため、製造したASCsの一部を用いて、特性解析を行います。これにより、将来の医学の発展のために必要な情報を収集しています。
（３）有効性は定かではありません。
　　ASCsを用いた再生医療の研究開発は、まだ発展途上であり、安全性は十分に確保して治療として提供しておりますが、豊胸治療にどの程度有効性があるか明らかになっていません。よくお考えになり治療を受けるか判断してください。
15. 連絡先
担当医師：中村大輔
再生医療等提供機関：湘南美容クリニック新宿本院
所在地：東京都新宿区西新宿6-5-1 新宿アイランドタワー24階
連絡先：050-5865-5010
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説明を受けたところには、□にチェックを入れてください。

【本治療対象者の署名欄】
私はこの治療を受けるにあたり、上記の事項につて十分な説明を受け、説明文書を受け取り、内容を十分に理解いたしましたので、この治療を受けることに同意します。

[bookmark: _Hlk66802796]同意日：西暦　　　　年　　　月　　　日
患者氏名：　　　　　　　　　　（自署）

[bookmark: _Hlk66802831]【医師の署名欄】
私は、上記治療対象に、この治療について十分に説明いたしました。
[bookmark: _Hlk66802944]　　説明日：西暦　　　　年　　　月　　　日　　
　　担当医師名：　　　　　　　　　　　（自署）

[bookmark: _Hlk66803023]※（原本）はクリニック保管。（写）は患者さんへお渡しする。


同意撤回書



湘南美容クリニック新宿本院　院長　殿


「脂肪組織移植と自家脂肪組織由来幹細胞を併用した豊胸治療」


【患者さん署名欄】
私は上記治療を受けることに同意しておりましたが、この度、自らの意思により前回の同意を撤回することにいたします。


撤回日：西暦　　　　年　　　月　　　日　　
患者氏名：　　　　　　　　　　（自署）


【医師の署名欄】
私は、上記患者さんが、治療を受けることを撤回したことを確認しました。

確認日：西暦　　　　年　　　月　　　日　
担当医師名：　　　　　　　　　　　（自署）






※（原本）はクリニック保管。（写）は患者さんへお渡しする。
