关于提供再生医疗等的说明

再生医疗等的名称
以缓解慢性疼痛为目的，使用自体培养脂肪由来间充质干细胞进行关节注射的治疗
医疗机关的名称及实施责任者的所属・姓名
医疗机关：医疗法人社团　樱伸会　Sakura Clinic

实施责任者：院长　吉田 治
版番号・作成年月日　1.0・2019年12月1日 
引言
此次，您接受的治疗是使用自体培养脂肪由来间充质干细胞进行慢性疼痛的治疗（以下称为“此治疗”），属于保险适用范围外的诊疗（自由诊疗）。此治疗，是在一般社团法人 日本医疗福祉协会 特定认定再生医疗等委员会的审议基础上获得认可，并向日本的厚生劳动省提出申请后进行实施的项目。

此说明文是，为了让您正确理解此治疗的内容，并根据您的意愿判断是否接受再生医疗。请详细阅读此说明文，并听取担当医生的说明，充分考虑后再决定是否接受再生医疗。如有不明之处请随时提问咨询医生。如接受再生医疗，请在另附「同意书」上签字后递交给主治医生。
1．有关再生医疗等的内容
再生医疗是，为了使因疾病或伤病受损的脏器及组织得到再生，将细胞及组织在体外培养或加工后，移植到体内的医疗方法。此治疗是对末梢性慢性疼痛的患者，以采取患者自身的脂肪组织，并从其中提取干细胞进行培养，再注入到疼痛的关节内。
2．关于针对患者病情的其他治疗方法
慢性疼痛是指：由很多种原因引起的急性疼痛的转移，或者诱发疼痛的刺激因素持久或间断性的存在而引起的疼痛。
关于末梢性慢性疼痛的治疗方法有：药物疗法（口服药、膏药、神经封闭法，骨髓腔内持续注射等），理学疗法（温热疗法、牵引疗法、按摩、针灸），物理疗法（激光治疗、直线偏光近赤外线治疗等），心理疗法。一般这些疗法统称为保守疗法，并不能改善已经重症化的病态。
3．关于此治疗的目的、背景、意义
既往研究表明，间充质干细胞存在对创伤治愈能力及分泌抗消炎因子的机能。此治疗，对关节性慢性疼痛的患者，以采取患者自身的脂肪组织，并从其中提取干细胞进行培养，再通过患处的关节注射方式，从而达到改善症状的目的。

至今为止没有治疗慢性疼痛的确切的疗法，对于患者来说每天忍痛或有着其他人看不见的症状等，也是非常令人苦恼的。此外对于医生来说，由于治疗困难，因此对于治疗方针的提供也颇感困惑。通过此疗法，可期待改善其症状。
4．关于此治疗中使用的自体培养脂肪由来间充质干细胞
此治疗中使用的自体培养脂肪由来间充质干细胞是，取得厚生劳动省许可的细胞培养加工设施（CPC）培养出的细胞。
确认患者本人的意愿，抽血后通过病原性微生物的检查，再采取脂肪组织。之后由CPC从脂肪组织中提取干细胞进行培养。采取脂肪组织，约4周后便可进行干细胞的投入治疗（下图）。
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5．关于此治疗的方法
(1) 关于此治疗的流程
此治疗的流程如下图。
　

同意接受此治疗后,通过诊查及包括病原性微生物检查的血检以确认是否适合接受此治疗。如确定患者适合接受此治疗时，即可预约脂肪采取手术。手术无需住院。从患者的腹部或大腿内侧切开，采取脂肪组织。同时为了提取培养细胞时所必须的血清，需要抽血30ml。
将采取后的脂肪组织运送到取得许可的细胞培养加工设施（CPC），提取干细胞后经过3～5周的时间进行培养，将细胞数增殖到必要的数量。培养到充分的数量后，以冷藏保存的状态下运送到医院，对患者的患部进行注射投入。关于细胞的投入，在确认安全性及治疗效果的同时，以3个月为间隔最多进行3回。
为了确保患者的安全性及治疗效果，细胞投入后最少2年间（前6个月，需要每2个月一回），需要定期的来院进行诊查及检查。不能定期来院时，可通过电话等进行随访，请事先告知医生。
此外，如有效果不佳，并判断为需要追加细胞的情况，会对冷冻保存的细胞进行解冻培养，然后再次进行静脉回输。在确认安全性和治疗效果的同时，以3个月为间隔最多进行3回。
(2) 关于手术
将腹部或是大腿内侧的皮肤切开（5mm左右），使用脂肪吸引采取手术的方法进行采取脂肪组织。若担当医生判断患者不适合使用脂肪吸引采取手术时，则使用脂肪局部块状采取手术的方法进行采取脂肪组织。在切开部位处会使用局部麻醉，手术中若有强烈的疼痛感，会有增加麻醉量的情况。
1)脂肪吸引采取手术
1 手术的准备： 因手术时需要在肚脐下缘处切开5～8mm，所以肚脐如果有异物，会导致伤口及采取的脂肪细胞产生细菌感染。手术前一日的时候尽量将肚脐清洗干净，肚脐里的黑色物质需要清除干净。如果在手术的时候有残留的异物，会在本院进行二次清洗。

2 以决定皮肤切开部位为中心进行腹部消毒。
3 当局部麻醉奏效时开始切开皮肤。
4 从伤口插入可注入液体的细管，为了采取腹部皮下的脂肪，需要在液体内混入麻醉药物。因此，采取脂肪时基本无疼痛感，但是根据个人自身对麻醉的接受程度不同，有可能多少会感到疼痛感。在不能忍受疼痛时，会追加麻醉药物，请向手术时的主刀医生或是护士说明。
5 在腹部皮下局部注入混有麻醉药的液体后，待麻醉奏效（3分～5分钟）。
6 在伤口处插入吸脂用的金属管，紧贴皮下脂肪进行脂肪采取，根据每个人（脂肪量、状态）的差别，大约需要30～40分钟。
7 采取培养时所需的脂肪量后，会将腹部皮下留存多余的药液排除。此时腹部会有些压迫感。
8 在切开的伤口处进行1～2针的缝合后，用纱布覆盖。
2)脂肪局部块状采取手术

1 手术的准备：手术将在下腹部处切开约3～4cm。为了使伤口不明显，也有在阴毛生长处采取的可能性，因此为了防止感染，手术的时候需剃毛。

2 以决定皮肤切开部位为中心进行腹部消毒。

3 当局部麻醉奏效时开始切开皮肤。在注入麻醉剂时会有轻度的疼痛感。

4 采取脂肪时基本无疼痛感，但是根据个人自身对麻醉的接受程度不同，有可能多少会有疼痛感。在不能忍受疼痛时，会追加麻醉药物，请向手术时的主刀医生或是护士说明。
5 在伤口处用镊子夹住脂肪，用剪刀剪断并采取。在夹取脂肪时会有少许的违和感。根据每个人（脂肪量、状态）的差别，大约需要30～40分钟。

6 采取培养时必须的脂肪后，在切开的伤口处进行3～4针的缝合后，用纱布覆盖。

（由于手术而产生的副作用，请参照「8. 关于可预测的副作用说明」。）

6.关于费用承担
此治疗的价格表如下。由于此治疗属于保险适用范围外，所以需患者全部自费承担。
若在采取细胞后或细胞加工制造后患者希望取消治疗时，在取消前所发生的一切费用，需由患者本人全部承担。

	
	价格（不含税）

	初诊费
	5,000日元

	检查费
	45,000日元

	采取脂肪费
	300,000日元

	培养费・投入费（培养皿1500 cm2）
	1,450,000日元

	培养费・投入费（培养皿3000 cm2）
	2,150,000日元


※根据实际情况有追加检查费的可能
※交通费等实际费用需要患者本人承担
7.关于此治疗所期待的效果和侵害等的负担
此治疗是投入自体培养脂肪由来间充质干细胞，根据自体培养脂肪由来间充质干细胞独有的创伤治愈能力及抗炎症因子的作用，对慢性疼痛症状有改善疗效。

此治疗而导致的侵害性问题有，由于为了采取细胞会将腹部或大腿内侧的皮肤切开（5mm程度），伴随干细胞投入注射时的刺痛及干细胞投入时产生的并发症和副作用。
8.关于可预测的副作用
　【采取脂肪时的风险】

· 伤口部位的出血、皮下出血、液体流出*
· 感染症（会提前服用抗生素，但会出现因创部细菌感染而引发的发热、疼痛、发红、出脓等问题）
· 术后瘢痕、瘢痕疙瘩
· 药物的副作用（含过敏性反应或心脏停止跳动等）

· 局部麻醉的副作用（恶心、呕吐、冷汗、心悸等）
· 术后疼痛（麻醉消失后发生，切开部位或脂肪采取部位的疼痛）
· 其他 不可预知的并发症

*脂肪吸引手术时

　【干细胞投入时的风险】

· 肺栓塞
※是否与干细胞投入有因果关系尚不明确，但接受干细胞静脉回输的患者有因肺栓塞而死亡的事例报道。（厚生科学审议会科学技术部门会议关于确保和推进再生医疗的安全性专门委员会第2次会议资料拔萃）
· 感染（静脉炎等）
· 发烧
· 血压变动
· 头痛
· 注射部位的疼痛或肿胀

· 皮下出血
· 其他 不可预知的并发症

9.关于需要遵守的规则
接受此治疗的患者请遵守以下规则。
· 在治疗中需要听从主治医生的指示。
· 需要携带慢性疼痛疾患的诊断书、病例、画像检查等资料。
· 为了保证干细胞的分离以及品质，患者需要告知患病史及正在治疗中的疾病。
· 若在治疗中发现新的病症需要及时告知担当医生。
· 在治疗前，需要做检查时，患者应听从医生指示进行。
· 联系方式有所变更时请通知医院。
10.关于发生危害健康时的对应及赔偿
由于此治疗而导致患者健康出现问题时，请联系担当医生。本院会积极地诚心应对。首先，会在本院进行及时的诊查及应对，当判定为需要住院治疗时，会将患者迅速送往与本院合作的东京都立广尾医院，并根据实际情况还可送往东邦大学医疗中心大桥医院或日本红十字协会医疗中心进行紧急救护。
由于此治疗而导致健康危害时，发生的医疗费等由补偿金进行赔付。因此，本院加入了再生医疗支援保险（自由诊疗）
11.关于此治疗的同意和取消
不会强迫患者接受此治疗。在接受了说明的情况下，判断自己没有必要接受此治疗时，可拒绝接受此治疗。不管是在接受说明后拒绝此治疗，还是在接受此治疗后取消合约都不会对今后的诊疗及治疗等有不利的影响。关于此治疗的同意书，可随时取消合约。

此外，征得患者本人同意后1年以上都没有进行第一回干细胞投入的情况下，会再次进行文字或口头的充分说明，根据患者的本人意愿再次征得同意。
12.关于此治疗中取得的患者数据的处理
此治疗所规定的检查结果等，仅向本人进行公开。
13.关于个人信息的保护、细胞・检体・情报的保管及废弃方法
(1) 个人信息的保护
本院将对您的个人信息进行非常慎重的处理，加强防止外界泄露的管理。此外，本院不会在未经得您同意的情况下，公示您在本院的受诊或治疗效果等相关信息。但是，基于法令，在履行对相关省厅进行报告的义务时，不限此条。
(2) 细胞・检体的保管及废弃的方法
为培养细胞而采取的血液会提取为血清进行冷冻保存。血清的保管将在-80℃下进行，保管至治疗结束为止。

初次培养（从脂肪组织中提取的干细胞的第一回培养）通过2个系统开展，在培养到足够的细胞数量之后保存于液态氮箱中。
最终细胞被分为此治疗用和作为“数据存储”用。作为“数据储存”用细胞将保存于液态氮箱中。作为“数据保存”用细胞的保管期限原则上为投入日开始10年。

超过保管期间的血清和细胞，会根据流程规定在细胞培养加工设施（CPC）进行废弃处理。
(3) 信息保管及废弃方法 
此治疗中，会对获得的以下记录进行为期30年的保管。
1）进行再生医疗的客人，其住址、姓名、性别及出生年月日；
2）病名及主要症状

3）使用特定细胞加工物的种类、方法投入及其他再生医疗等的内容和评价
4）与再生医疗所用细胞的相关信息情报
5）如有委托特定细胞加工物的制造情况时，委托地及委托业务的内容
6）再生医疗等实施的年月日
7）实施再生医疗的医生或齿科医生的姓名
此治疗所获的其他数据在此治疗终止后的5年内进行保存。保存期限结束后，为防止个人信息的泄露，会将所记载的内容进行专业且适当的废弃处理。

然而，细胞培养加工设施（CPC）对关于制造及品质的资料保管30年，并对与细胞直接产生关联的书类在使用期限后进行30年的保管。
（4）资料及情报的二次利用
此治疗所获得的资料以及情报，有二次利用的可能。届时，将对您的个人信息进行非常慎重的处理，加强防止外界泄露的管理。

14．关于专利所有权
根据此治疗的成果而取得的专利等知识产权归本院所有。

15．关于此治疗的商谈窗口
为了可以让患者安心的在本院接受治疗，在医疗法人社团 樱伸会 Sakura Clinic设有商谈窗口，给予患者提供更好的支援商谈的环境。

在商谈窗口进行咨询后，本院会有医生或专业的工作人员为您尽快解答。

〒104-0033 東京都中央区新川1-6-11 NEW RIVER TOWER 5楼
TEL：03-5543-3001 (平日10：00～18：30)　FAX：03-5543-3099
16.关于进行此治疗审查的特定认定再生医疗等委员会
一般社团法人 日本医疗福祉协会 特定认定再生医疗等委员会
〒100-0005 东京都千代田区丸之内1-8-3 丸之内Trust Tower本官20楼
TEL：03-4588-6868   FAX：03-4243-2151

同意书
医疗法人社团　 樱伸会 Sakura Clinic院长

吉田 治

我选择再生医疗(以缓解慢性疼痛为目的的自体培养脂肪由来间充质干细胞的关节注射治疗)并接受了以下的说明。
□关于再生医疗等的内容介绍

□关于针对患者病情的其他治疗方法
□关于此治疗的目的、背景、意义

□关于此治疗使用的自体培养脂肪由来间充质干细胞的说明

□关于此治疗的方法说明
□关于费用承担的说明

□关于此治疗所期待的效果和侵害性等负担的说明

□关于可预测的副作用说明
□关于需要遵守的事项说明
□关于发生危害健康时的对应及赔偿
□关于此治疗的同意和取消说明

□关于此治疗的数据处理的说明
□关于个人信息的保护、细胞・信息的保管及废弃方法说明
□关于专利所有权的说明

□关于此治疗的商谈窗口
以上关于再生医疗的提供我已进行了详细说明。

说明日期        年        月        日
说明担任者                            
充分理解了以上相关的说明，同意接受再生医疗。并且确认了此份同意书在任何时间都可随时取消。
在取消同意之前所发生的治疗费用全部由本人承担的问题上无任何异议。

同意日期        年        月        日
患者签字                            
同意取消书
医疗法人社团　 樱伸会 Sakura Clinic院长

吉田 治

本人同意了接受关于再生医疗(以缓解慢性疼痛为目的的自体培养脂肪由来间充质干细胞的关节注射治疗)的提供，但现在希望将同意书取消。
在取消之前所发生的治疗费用全部由本人承担的问题上无任何异议。
取消日期        年        月        日
患者签字                            
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
关于本册


此册子是对医生说明的补充，为了使患者更好地理解此治疗内容而由本院准备的。请结合医生的说明进行阅读。此说明文中所述的内容，已被专门审查再生医疗临床研究的认证机构——特定认定再生医疗等委员会认定为适合。
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