
説明⽂書・同意⽂書  

⾃⼰脂肪由来幹細胞を⽤いた 

慢性疼痛の治療についてのご説明 
（再⽣医療等提供計画番号：PB 3230275） 

 
この説明⽂書は、患者さまに治療の内容を正しく理解していただき、⾃由な意思に基づい
て治療を受けるかどうかを判断していただくためのものです。内容をよくお読みになり、
よくわからない点、気になる点が ございましたら、遠慮なくお尋ねください。  
 
１）幹細胞による治療とは  

幹細胞は、分裂して⾃分と同じ細胞を作る能⼒と、体を構成する様々な細胞に分化する
能⼒をもった細胞です。本治療に使⽤する幹細胞は、脂肪組織から得た間葉系幹細胞（脂
肪由来幹細胞）というもので、 体外で⼗分な数になるまで増やし、注射で体内に戻すこと
により治療します。脂肪由来幹細胞は、⾊々な病気の進⾏を抑えたり、改善することが報
告されています。 

  
２） 慢性疼痛と従来の治療法について 
 痛み（疼痛）には、怪我や⽕傷による痛みや頭痛などよく経験するものの他に、何らかの
疾患を背景に持った疼痛も多くあり、中には原因となる疾患が治癒したのちにも続く疼痛
もあります。⻑期にわたる、治りづらい疼痛を慢性疼痛と呼びますが、その代表例の１つ
は腰背部痛（いわゆる腰痛）です。慢性疼痛を抱えることによって、不安・抑うつ状態・
⾏動意欲の低下・不眠などを引き起こし、症状を増悪・複雑化するとともに、⽇常⽣活動
作（ADL）や⽣活の質（QOL）の著しい低下につながります。そのため慢性疼痛の治療
はとても重要ですが、はっきりとした痛みの原因を特定できず、標準的な治療だけでは 
⼗分な治療が⾏えないこともあります。 

従来の治療法としては、患者さんの状態や痛みの原因によって、薬物療法や神経ブロッ
ク療法、神経刺激療法、理学療法、作業療法、カウンセリング（⼼理療法）などがあり、
さまざまな治療法を組み合わせていきます。 

薬物療法に使われる薬には、次のようなものがあります。  
1） ⾮ステロイド性抗炎症薬  

鎮痛薬として最も⼀般的に使われるのはインドメタシンなどの⾮ステロイド性抗炎 
症薬です。 

 2） 鎮痛補助薬  
痛みを和らげるために、抗うつ薬、抗不安薬、抗けいれん薬などを⽤いることが 



あります。  
3） オピオイド（医療⽤⿇薬）  

⾮ステロイド性抗炎症薬や鎮痛補助薬を使っても効果がみられないような強い 
痛みにオピオイドを使 います。オピオイドの⻑期使⽤には乱⽤・精神依存の 
危険性や副作⽤の問題が指摘されています。 

 
３）この治療の⽬的と効果  
本治療では、患者さま本⼈から取り出した脂肪組織を厚⽣労働省で許可を受けた細胞培養
加⼯施設に送り、幹細胞を⼗分な数になるまで増やし、当院にて点滴で体内に戻します。
幹細胞には抗炎症作⽤ や免疫抑制効果があり、慢性疼痛に対する幹細胞による痛みの軽減
が報告されています。また、個⼈差がありますが、数ヶ⽉〜3 年ほど効果の持続が期待さ
れております。投与⽅法として、他に痛みのある場 所やその近辺に注射する⽅法もありま
すが、医師が患者さまの痛みの状態や診察の結果により適切な⽅法を選択いたします。  
本治療は３か⽉以上続く疼痛をお持ちの⽅で、標準治療では効果が不⼗分な⽅、副作⽤等
の懸念により標準治療が受けられない⽅の慢性疼痛の治療を⽬的としています。 
ただし、問診や検査の結果によっては治療を受けられない場合がございますので、予め 
ご了承ください。  
 
 ４）実際の治療とスケジュール  

本治療では、患者さまの腹部 （腹部からが不可能な場合にはふとももやお尻を検討） か
ら脂肪を採取し、脂肪組織から分離した患者さまご⾃⾝の幹細胞を培養します。幹細胞は
⼀定の細胞数まで増やされ、品質をきちんとチェックした後、点滴投与いたします。 

 以下に、⼀般的な治療の流れをご説明します。 
① 診察と⾎液検査  
本治療について同意いただけた場合、診察と⾎液検査、画像検査等を実施します。⾎液
検査には、Ｂ型肝炎ウイルス、Ｃ型肝炎ウイルス、ヒト免疫不全ウイルス、ヒト T 細胞
⽩⾎病ウイルス、梅毒の感染症検査等が含まれます。  
※ここでの結果次第では、本治療をおこなうことができない可能性もございます。 
ご了承ください。 ※患者さまの体調次第では再検査を実施する可能性もございます。 
② 脂肪組織の採取  
診察と検査の結果から治療を実施することが可能となった場合、患者さまご本⼈の腹部
（もしく はふとももやお尻）から脂肪組織を採取いたします。採取⽅法は吸引法とブロ
ック法の 2 種類 がありますが、患者さまの状態やご希望を考慮して決定いたします。 
吸引法で採取する場合は、局所⿇酔下で数ミリの⼩切開をおこない、脂肪を採取するた
めに必要な液体に局所⿇酔薬を混ぜて脂肪組織内に注⼊の上、脂肪吸引をおこないま
す。 



ブロック法で採取する場合は、局所⿇酔下で数センチほどの切開をおこない、切開部か
ら 脂肪をつまんで、ハサミで脂肪を切り取ります。採取する脂肪量につきましては治療
を⾏う医師より説明をいたします。 
③ 創部の処置と術後の諸注意  
脂肪採取した創部は縫合し、⽪下出⾎、瘢痕形成予防のため、厚⼿のガーゼやガードル
などで圧迫固定をさせていただきます。ガードルは翌⽇までは外さずに、3 ⽇間は 24 時
間、それ以降も 1 週間⽬までは⽇中は着⽤するようにしてください。採取当⽇は、飲酒
および⼊浴、激しい運動はお控えください。⼊浴は翌⽇の夜から可能です。 術後１週間
後、脂肪採取部位の処置のため来院していただく場合があります。 
④ 投与 
採取した脂肪組織は細胞培養加⼯施設に搬送され、幹細胞を分離し、細胞数が⼀定の数
になるまで培養します。その後、品質を確認する試験を経て、約６週間から８週間後に
細胞培養加⼯施設から幹細胞が搬送されてきます。幹細胞は、患者様へ点滴にて投与さ
れます。投与後は約 1 時間程度休憩を取っていただき、体調を確認した後、ご帰宅いた
だきます。治療当⽇は、飲酒および⼊浴はお控えください。 
シャワーは結構です。 
⑤予後検診  
本治療の安全性および有効性の確保、並びに、患者様の健康状態の把握のため、本療法
を終了してから原則として 1 ヶ⽉後、３か⽉後および 6 ヶ⽉後の通院と診察にご協⼒を
お願いしております。検診内容は問診や患部の評価、画像検査等を⾏います。海外在住
などで来院が困難な場合には電話やメー ル等により連絡を取り経過や、疾病等の状態を
聴取させていただきます。  
予後の検診や以降の投与については、医師とご相談ください。 

 
＜他の治療のために培養した⾃⼰脂肪由来幹細胞の投与について＞  
他の疾患の治療のために本治療と同じ⽅法で培養した幹細胞が、治療の終了や中⽌等によ
り残っている場合、細胞の安定性が確認された期間内であれば、本治療に使⽤することが
可能です。再度脂肪を採取する必要がなく、患者さまの⾝体に負担がかかりませんので、
担当医師と他の疾患の治療計画などをふまえ、ご相談ください。 
 
 ５）本治療の予想される不利益について 
 脂肪組織の採取後は、まれに術後感染や、肥厚性瘢痕（傷跡の盛り上がり）、傷⼝からの
出⾎、採取部 の内出⾎、内出⾎後の腹部⽪膚の⾊素沈着、創部の疼痛・腫脹（はれ）など
の合併症を引き起こすことがあります。また、当院で実施する脂肪採取には吸引法とブロ
ック法があり、それぞれの主なメリット、デメリットは以下の通りです。 
 



脂肪採取⽅法 メリット デメリット 
吸引法 切開が⼩さく、傷跡が⽬⽴

ちにくい 
ごくまれに脂肪塞栓症を起こすこと
が報告されている 

ブロック法 ⽐較的容易に採取できる 傷跡が⽬⽴ちやすく、⻑く残る場合
がある 吸引法と⽐べて、採取した脂
肪に⽪膚の細菌が混⼊しやすく幹細
胞の培養ができない リスクがある 

 
幹細胞の投与では、投与後に頭痛や発熱、まれに嘔吐、注⼊箇所の腫れなどの軽微な副

作⽤、健康被害が報告されていますが、いずれも治癒しており、後遺症が残る可能性のあ
るような重⼤な副作⽤、健康被害は報告されていません。  

また、細胞加⼯⼯程にて、培養中の細胞に細菌感染や形態異常が⾒つかった際には、 
培養の中⽌、培養のやり直しを⾏うことがあります。その場合は治療を中⽌したり、投与
の予定より治療が遅れることがあります。 
 
 ６）同意の撤回について  
本治療を受けられるかどうかは患者さまの⾃由です。この説明を受けた後や、同意書に署
名された後でも、いつでも同意を撤回して、治療を中⽌することが可能で、その場合でも、
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ありません。 同意を撤回され
る場合は、「同意撤回書」にご署名の上、ご提出ください。  
 
７）治療を中⽌する場合  
下記の理由で本治療の継続が不可能と判断した場合、治療を中⽌または変更する場合が 
あります。 
 ・治療の効果が期待できないと判断した場合  
・投与する細胞の品質に疑いがある場合（細胞の汚染や形態異常など）  
・副作⽤が発現し、本治療の継続が困難と判断された場合  
・患者さまから本治療の辞退の申し出や同意の撤回があった場合  
・治療計画そのものが中⽌とされた場合  
・その他、担当医師（実施医師）が治療の継続が不適当と判断した場合  
 
８）個⼈情報の保護について  
患者さまの個⼈情報（漢字⽒名、⽣年⽉⽇、住所など個⼈を特定することが可能な各情報）
は、当院の 個⼈情報保護規定に従い、厳重に管理されており、ご本⼈さまのプライバシー
が外部に漏れてしまうことはございません。  
ただし、細胞加⼯施設や検査会社等に対しては、細胞の取り違え防⽌や発送時の確認を 



確実にする⽬的で、患者さまのお名前のうち、カナ⽒名を関係者で共有させていただいて
おりますので、ご了解ください。  
 
９）脂肪組織、細胞の保存、廃棄⽅法  
患者さまから採取した脂肪組織は細胞加⼯施設に搬送され、幹細胞の培養増殖に使⽤され
ます。それ以外の⽬的には使⽤いたしません。なお、⼀部の細胞は参考品として保存して
おりますが、追加検査に使⽤する⽬的であり投与に⽤いられることはありません。  
 
１０）治療の費⽤について  
本治療は公的保険の対象ではありませんので、当院において実施される本治療および本治
療に 必要な検査などの費⽤は全額⾃⼰負担となります。 
 治療費は、治療に⽤いる細胞の準備を開始する際、前もっていただいております。  
1） 初診時診察費⽤ \30,000（初回検査費⽤を含む。 相談のみ無料） 
また、感染症の結果を検査当⽇にご希望な⽅は、￥60,000（税込）で追加できます。 

 
2）幹細胞治療費⽤ 

幹細胞培養区分 投与回数 
総治療費⽤ 
（税込） 

1 回当たり 
治療費⽤（税込） 

初回治療費 
（脂肪採取、幹細胞培養、
幹細胞投与、1 年⽬保管料
を含む） 

1 回 2,000,000 2,000,000 
2 回セット 3,600,000 1,800,000 
3 回セット 5,400,000 1,800,000 
4 回セット 6,400,000 1,600,000 
5 回セット 8,000,000 1,600,000 
6 回セット 9,600,000 1,600,000 

細胞保管料について 
１年⽬はクリニックで保管料を負担させていただいておりますが、 
２年⽬以降も保管を継続希望の場合はご⾃⾝でのお⽀払いが必要となります。 
 
なお、脂肪採取予定⽇や細胞投与予定⽇の直前に治療を中⽌した場合、細胞培養を委託し
ている施設や搬送業者のキャンセル料が発⽣している場合がございます。患者さまのご都
合により治療を中⽌された場合は、当院の定める以下のキャンセル料をお⽀払いいただき
ますので、あらかじめご了承ください。また、脂肪組織の状態などによっては細胞が⼗分
量得られない可能性もありますが、その場合の投与可否については 患者さまにご相談させ
ていただいた上で決定します。 
 
キャンセルポリシー 



 ※お⽀払いいただいた治療費より下記キャンセル料を引いた⾦額を返⾦いたします。  
細胞採取予定 2 週間前〜脂肪採取後発送前 ￥500,000 
脂肪組織発送後〜培養幹細胞投与前 ￥2,000,000 
初回投与後 ￥2,000,000 
2 回⽬投与後 ￥3,600,000 
3 回⽬投与後 ￥5,400,000 
4 回⽬投与後 ￥6,400,000 
5 回⽬投与後 ￥8,000,000 

 
 
 １１）健康被害と補償について  
万⼀、本治療や治療のための組織採取が原因と考えられる健康被害が発⽣した場合は、病
院の費⽤負担により、医師が適切な診察と治療を⾏います。また、救急医療が⾏われた場
合の費⽤（搬送費⽤及び搬送先の病院で発⽣した費⽤）は当院が負担いたします。その健
康被害の度合いに応じ、所定の基準に従って補償の給付を受けることができますが、健康
被害の発⽣原因が本治療と無関係であった場合は、補償の対象外となるか、補償が制限さ
れる場合があります。なお、思うような効果が得られなかった場合については補償の対象
となりませんので、ご了解ください。  
 
１２）治療結果の公表について  
幹細胞を⽤いた再⽣医療は、まだまだ発展の途上にあります。当院では、幹細胞を⽤いた
再⽣医療をより安全で、より良い治療にするため、今回の治療の結果やデータを、学会・
論⽂にて使わせていただきたいと考えています。もちろん、患者さまにかかる個⼈の情報
はすべて匿名化され、第三者により特定されないよう厳重に配慮いたします。ご家族さま
はじめ、患者さまのプライバシーにかかわる情報は、⼀切外部に漏れることはございませ
ん。なお、これらの治療の結果に係る特許権などの知的財産の権利は実施医師または当院
に帰属することをご了承願います。また、この治療で実施する⾎液検査等から、患者さま
の健康、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（偶発的所⾒を含む）が
得られる可能性がございます。得られた場合には患者さまにその知⾒をお知らせいたしま
す。 
 
 
 
 
 
１３）本治療（再⽣医療）実施における医療機関の情報 



• 名称： 湘南美容クリニック 新橋銀座⼝院  
• 住所： 東京都港区新橋 1-12-9 A-PLACE 新橋駅前 9F 
• 電話： 0120-546695 
• 管理者： ⽵⽥ 啓介  
• 実施責任者： ⽵⽥ 啓介  
• 実施医師： ⽵⽥ 啓介、髙⼾ 毅  

 
１４）本治療（再⽣医療）を審査した認定再⽣医療等委員会の情報  
本治療は「再⽣医療等の安全性の確保等に関する法律」の定める適切な申請・承認⼿順を
経なければ実施できない治療法です。当院では、当該法律に従い、「再⽣医療等提供計画」
を作成し、下記の厚⽣労働⼤⾂から認定を受けた審査機関（特定認定再⽣医療等委員会）
にて、審査を受けて承認された後、厚⽣労働⼤⾂への提出を経て、この治療を実施してい
ます。 
 ＜提供する再⽣医療等の名称＞ 
 ⾃⼰脂肪由来幹細胞を⽤いた慢性疼痛の治療 
 ＜特定認定再⽣医療等委員会の情報＞  

・ 認定再⽣医療等委員会の名称： CONCIDE 特定認定再⽣医療等委員会  
・ 認定再⽣医療等委員会の認定番号： NA8160002  
・ 連絡先： 03-5772-7584  

 
１５）問い合わせ先  
当クリニックでは安⼼して本治療を受けることができるよう、健康被害が疑われるご相談
および問い合わせ等に対して再⽣医療等担当窓⼝を設置しております。ご相談には、迅速
に対応いたします。この治療の 内容について、わからないことや、疑問、質問、もう⼀度
聞きたいこと、さらに詳しく知りたい情報などがありましたら、遠慮せずにいつでもお尋
ねください。治療が終わった後でも、わからないことがあればお答えいたします。  
湘南美容クリニック 新橋銀座⼝院  
連絡先： 東京都港区新橋 1-12-9 A-PLACE 新橋駅前 9F  

再⽣医療等担当窓⼝  
電話番号：0120-546695  
問合せ時間： 年中無休（1 ⽉ 1 ⽇のみ休診）10:00〜19：00 

 
 
 
 
 



説明⽂書・同意⽂書  

同意書 

湘南美容クリニック新橋銀座⼝院  
⽵⽥ 啓介  殿  

 
私は「⾃⼰脂肪由来幹細胞を⽤いた慢性疼痛の治療」を受けるにあたり、以下の内容に

ついて説明を受けました。本治療の内容を⼗分に理解し、⾃⼰幹細胞を⽤いた治療を開始
することに同意いたします。 

  
□ 幹細胞による治療とは  
□ しわ・たるみなどの⽪膚の加齢変化と従来の治療法について  
□ この治療の⽬的と効果  
□ 実際の治療とスケジュール  
□ 本治療の予想される不利益  
□ 同意の撤回について  
□ 治療を中⽌する場合  
□ 個⼈情報の保護について  
□ 脂肪組織、細胞の保存、廃棄⽅法  
□ 治療の費⽤について  
□ 健康被害と補償について  
□ 治療結果の公表について  
□ 本治療（再⽣医療）実施における医療機関の情報  
□ 本治療（再⽣医療）を審査した認定再⽣医療等委員会の情報  
□ 問い合わせ先  
 
同意⽇：      年    ⽉    ⽇ 
 
 同意者（患者ご本⼈）ご署名：                            
※患者さまがご⾃分で記載できない状態の場合は、代諾者のご署名をお願いします。 
  
代諾者（続柄      ） ご署名：                          
 
説明⽇：    年    ⽉   ⽇  
 
説明した医師                               



説明⽂書・同意⽂書 
 

同意撤回書 

湘南美容クリニック新橋銀座⼝院  
⽵⽥ 啓介 殿  

 
私は「⾃⼰脂肪由来幹細胞を⽤いた慢性疼痛の治療」について、担当医師から説明を 

受けて⼗分理解し同意書に署名いたしましたが、私の⾃由意思により、この同意を撤回い
たします。また、同意を撤回するまでに発⽣した治療費その他の費⽤については、私が負
担することに異存はございません。 
 
 同意⽇：     年     ⽉     ⽇  
 
 
同意撤回者（患者ご本⼈）ご署名：  
※患者さまがご⾃分で記載できない状態の場合は、代諾者のご署名をお願いします。  
 
代諾者（続柄 ） ご署名：  
 
 
私は上記患者さまが「⾃⼰脂肪由来幹細胞を⽤いた慢性疼痛の治療」について、治療の 
同意撤回の意思を確認いたしました。  
 
確認⽇：      年    ⽉     ⽇  
 
担当医師 


