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再生医療等提供の説明書・同意書 

自己皮膚脂肪組織由来間葉系幹細胞の関節内投与による変形性関節症治療 

 

はじめに 

この書類には、当クリニックで自己脂肪由来間葉系幹細胞を用いた変形性関節症治療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。内容をよくお読みになり、ご不明な点がありましたら遠慮なくお尋ねください。 

・この書類をお読みになり、説明を受けた後、この治療を受けないことも患者さまの自由です。 

・治療に同意された後で、治療を受けないことを選択したり、他の治療を希望される場合も、患者さま 

 が不利益をこうむることはございません。 

・皮膚組織を採取して、幹細胞を投与するまでの間に、治療を中止することが可能です。 

・患者さまには治療に関する情報の詳細を知る権利があります。ご不明な点がありましたら遠慮なくお 

尋ねください。 

本再生医療で用いる幹細胞について 

幹細胞は、分裂して自分と同じ細胞を作る能力と、別の種類の細胞に分化する能力を持った細胞で、脂肪

幹細胞の他にも胚性幹細胞(ES 細胞)や人工多能性幹細胞(iPS 細胞)などがあります。脂肪幹細胞は、ES

細胞や iPS細胞といった他の幹細胞に比べ倫理的な問題や発がんのリスクが極めて低く、また、採取が簡

易なので患者さまの体への負担も少なくて済むのが特長です。投与された幹細胞は傷ついたところに集ま

り、血管を新生し、欠損した部分の修復を担います。 

また自己修復力が活性化されると、血管が新しく作られたり、細胞が集まってきたり、足場と呼ばれる立体

構造の基礎となるものが作られるなど、新しく組織を作る上で必要なものが患部に集まります。 

・集まった細胞、足場に対して、物理的な負荷（圧力をかける、伸び縮みさせる、こするなど）を加えることで、

その場所に必要な強度や物性を持った組織（軟骨や柔軟な関節包など）を作り、炎症を抑えることにより症

状の改善することが期待できます。 

また、自己脂肪由来幹細胞は患者自身の脂肪組織から作られ、同じ患者に投与されますので拒絶反応な

どの心配はありません。 

 

1. 再生医療等の名称、厚生労働省への届出について 

本治療法は「自己皮膚脂肪組織由来間葉系幹細胞の関節内投与による変形性関節症治療」 

という名称で「再生医療等の安全性の確保等に関する法律」に基づき、厚生労働大臣に「再生医療等提供

計画」を提出しています。 

 

2. 提供医療機関等に関する情報について 

 医療機関名            ：医療法人社団スターセルアライアンス スタークリニック 

医療機関の管理者      ：竹島昌栄 

実施責任医師          ：竹島昌栄 

 再生医療を提供する医師 ：竹島昌栄、吉野由希子 
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3. 再生医療等の目的及び内容について 

本治療は、脂肪由来幹細胞を関節腔内に注入することによって、軟骨の再生が行われ、変形性関節症の

症状を改善することを目的とした治療法です。 

脂肪由来幹細胞は、軟骨を含む多様な細胞に分化できる能力を持つことから、変形性関節症により傷つ

いた軟骨の再生に働きます。また、脂肪由来幹細胞には炎症を抑える効果のある物質を分泌する性質が

あり、炎症を抑えることにより症状の悪化を防ぐ効果が期待できます。 

本治療では、変形性関節症の患者様を対象に、患者様本人の脂肪から幹細胞を分離して培養することに

より必要な細胞数になるまで増やし、症状が現れた関節腔内に注射を行います。 

 

4. 治療の流れ 

1.脂肪採取（手術室） 

  患部のＭＲＩ画像をもとに診察後、治療を開始します。 

脂肪は腹部より採取します。通常は「へそ」付近から採取します。局所麻酔を行います。 

大きな痛みはありません。約 5mm程度の切開により、米粒 2-3個ほどの脂肪組織を採取します。 

 

2.採血（手術室） 

  細胞を培養する為に必要な血液を採取します。約 100～140ｃｃ 程採血します。一部を血液検査に出し 

全身状態を確認します。 

採取した脂肪組織と血液は当院内の細胞培養センター（Cell Processing Center）にて加工を開始します。 

 

3.投与(処置室) 

 投与の予約時刻に合わせて、培養した細胞の回収及び検査を行い、患部の関節腔内に投与します。 

投与当日から指導されたリハビリを行ってください。 

  

5. 再生医療等に用いる細胞について 

本再生医療等は、患者自身から採取した脂肪から分離した脂肪由来間葉系幹細胞を使用します。 

脂肪の採取は当院の医師によって行われ、細胞分離、培養、検査は当院に併設されている細胞培養セン

ター（細胞加工施設番号：ＦＣ3180053）の培養士によって行われ、担当医師の決定により投与します。 

 

6. 再生医療等の提供により予期される利益(効果)及び不利益(危険)について 

予期される利益(効果) 

注射により体内に入った幹細胞は、傷ついた組織の修復に加わり、組織修復を促すものと期待されます。 

幹細胞を投与することにより、幹細胞が有する多様な細胞に分化できる能力や炎症抑制能力、ホーミン

グ効果によって組織の修復や炎症抑制に働き、変形性関節症状が改善されることが期待されます。 

投与数日後から、幹細胞から分泌されるサイトカインなどにより、炎症を抑える効果が出現し、２～３週

間継続すると考えられています。投与後２～３週間で幹細胞は修復が必要な体内組織に生着します。 
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予期される不利益(危険) 

 脂肪採取手術に伴い、出血、創部の感染、傷跡やヒキツレなどが起こることがあります。 

幹細胞投与後、局所注射部の熱感、腫脹(腫れ)、疼痛が出現することがあります。幹細胞注入箇所と脂 

肪採取部に感染症が起こる可能性があります。 

本治療は自己修復力に依存しており、効果には個人差があることから、上手く修復プロセスが働かないこ 

とがあります。また、変形が強い人には効果が出ない若しくは弱い可能性があります。  

 

7. 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(効果)及び不利益 

(危険)との比較 

変形性関節症の治療法には保存療法と手術療法の 2 つの方法があります。薬物投与、装具装着、リハビ

リテーションなどの保存療法で効果がない場合は、手術療法が選択されます。 この疾患は生活習慣が起

因する場合が多く、適度な運動や食生活の見直し、減量などが効果があります。同時に筋力を維持し、膝

への負担を減らすことも症状の改善に効果的であり、それだけで罹患を減少させたり、進行を遅らせる効

果がありますが、保存療法の場合、疾病からくる制約による行動範囲の狭まりなどに起因する鬱病、痴呆

等の精神疾患を誘発することもあり注意が必要となります。 

手術療法では関節鏡と呼ばれる 4mm ほどの太さの棒状器具等を 6mm 程度切開した 2-3 箇所の穴から

関節内部に入れて行なわれる小規模のものと、関節の骨そのものを人工関節に置き換えたり金属プレー

トやクサビ型の骨を埋め込むなどの大掛かりなものとがあり、前者で 0-1 日ほど、後者で 1 ヶ月ほどの入

院が必要となります。前者では手術そのものは小規模であるが、腰椎麻酔を行うために 10 人に 1 人程度

は脳脊椎液が腰の硬膜の注射部位から体内に漏れて脳圧が下がり激しい頭痛が起きることがあります。 

 

本治療は、人工関節に置換する治療法とは異なり、患者様自身の細胞を用いるため拒絶反応などの心配

がなく、軟骨自体の再生と炎症抑制による症状の改善が期待されます。 

 

8. 再生医療等を受けることを拒否することができます。 

再生医療およびこれに伴う採血や脂肪組織採取術を受けるかどうかは、ご自身の意志で決定していただ

きます。強制されることはありません。説明を受けた後、本治療を受けることを拒否することが出来ます。 

 

9. 同意の撤回について 

本再生医療等を受けることについて同意した場合でも、治療を受ける前であればいつでも同意を撤回する

ことが出来ます。 

可能であれば、来院してお伝え下さい。あるいは、ご本人が、専用回線:( 03-6453-7031 )へ 

お電話いただき、同意の撤回の旨をお知らせいただき、添付の同意撤回書を提出して下さい。 
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10. 再生医療等を受けることの拒否、同意の撤回により、不利益な扱いを受けることはありま 

せん。 

説明を受けた上で本治療を受けることを拒否したり、本治療を受けることに同意した後に同意を撤回した

場合であっても、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。 

 

11. 個人情報の保護について 

患者さんのプライバシーならびに個人情報は、本院が定める個人情報取扱実施規定に従い適切に、管理、

保護されます。 同意を拒否/ 撤回された方に関する医療情報も同様に保管します。個人情報の利用及

び提供については法令の定める場合を除き、患者の許可なく、その情報を第三者に提供は行いません。 

 

12. 試料等などの保管及び廃棄の方法について 

１. 製造された特定細胞加工物の一部は保管します。 

保管場所：スタークリニック細胞培養センター（FC3180053） 

保管条件：冷凍庫（ -80℃）及び 液体窒素タンク（-197℃）  

保管期間：５年間 

廃棄の方法：5年の保存期間終了後には適切に処理し廃棄します。 

 2. 採取された血清は採取日から６ケ月間、保管期間後、期日が過ぎたら適切に処理し廃棄 

します。 

 

13. 健康・遺伝的特徴等の重要な知見が得られた場合の取り扱いについて 

本治療を開始する際に血液検査などを行います。この検査によって患者の身体に関わる重要な結果 

（検査値異常など）が見つかった場合には、患者本人にその旨をお知らせします。 

細胞の保管期間中には幹細胞に関する検査は実施しません。しかし、今後の幹細胞研究の進展に伴い、 

患者の健康や子孫に受け継がれる遺伝的な特徴が得られる可能性がないとは言い切れません。また、 

現時点では見つかっていない病態についての新知見や発見がされる可能性もありえます。そのような際 

には患者本人に報告し、新規な知見に基づく検査を行うかどかについて相談させていただきます。 

 

14. 再生医療にて得られた試料について 

本治療によって得られた細胞等は患者自身の治療のみ使用し、研究やその他の医療機関に患者本人の

同意なしで提供することはありません。 

 

15. 苦情及びお問い合わせの体制について 

苦情とお問い合わせに対しては、まずは当院で対応しますので、窓口にご連絡下さい。 

お問合せ窓口電話番号：   03-6453-7031 
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16. 費用について 

この治療は公的保険の対象ではありませんので、当クリニックの所定の施術料をお支払いいただきます。

治療にかかる費用は             円 です。ご不明な点は医師、スタッフにお尋ねください。なお、

脂肪の採取後や、細胞加工物の製造後に同意を撤回された場合など、同意を撤回される時点までに費用

が発生している場合は、発生した費用についてはご負担いただきますのでご了承ください。 

 

17. 健康被害に対する補償について 

当院での治療が原因であると思われる有害事象が発生した場合には可能な限り必要な処置をさせていた

だきますので当院にご連絡下さい。(連絡先：03-6453-7031） 

本院での治療に伴う合併症・有害事象により、通院や入院をした場合の治療費については、本治療との関

連性も含めて、慎重に患者様と『当院』とで協議しその対応を決定させていただきます。当院は、日本再生

医療学会の再生医療サポート保険等に加入しており、過失の有無に関わらず有害事象による被害の賠

償・保障を受けることが可能です。その範囲内にて、早急に適切な治療を行い、健康被害に対する補償を

行います。 

 

18. 再生医療等の審査を行う認定再生医療等委員会の情報、審査事項について 

「再生医療等の安全性の確保等に関する法律」により、再生医療等提供計画は厚生労働大臣への提出前

に「認定再生医療等委員会」による審査を受ける必要があります。当院では、本治療に関する再生医療等

提供計画について、以下のとおり審査を受けています。 

 

審査を行った認定再生医療等委員会： ヴィヴィアン特定認定再生医療等委員会 

  

委員会の苦情及び問い合わせ窓口： 080-2740-2323 

 

審査事項： 再生医療等提供計画及び添付資料一式を提出し、「再生医療等の安全性の確保等に関する 

法律」により定められた「再生医療等提供基準」に照らして審査を受けています。 

 

19. その他の特記事項 

本治療の安全性及び有効性の確保、患者様の健康状態の把握のため、本治療後、１ケ月、３ケ月、６ケ月

後に通院いただき、再診にご協力ください。疾病等の発生の有無その他の健康状態について経過観察を

行います。通院が困難な場合は電話連絡により経過観察をさせていただきます。 

（検査内容） 

・WOMAC/KOOS評価(膝)、 

・VASペイン評価 

・患者アンケート（全般的な健康度、患部の疼痛等の QOL） 

・画像診断（エコー、X線、CT、MRI等） ※必要な場合 
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上記の再生医療等の提供について私が説明をしました。 

説明年月日          年    月    日 

                             

説明担当者                                      

                              担当医師名                        

 

上記に関する説明を十分理解した上で、再生医療等の提供を受けることに同意します。 

なお、この同意は治療を受けるまでの間であればいつでも撤回できることを確認しています。 

                                        同意年月日          年    月    日 

 

                              患者様ご署名                      

代諾者ご署名                      

医療法人社団スターセルアライアンス 
スタークリニック 殿 

私は再生医療等 (名称：「自己皮膚脂肪組織由来間葉系幹細胞の関節内投与による変形性関節症治療」)

の提供を受けることについて「再生医療提供の説明書・同意書」に沿って以下の説明を受けました。 

 

□ 再生医療等の名称、厚生労働省への届出について 

□ 提供医療機関等に関する情報について 

□ 再生医療等の目的及び内容について 

□ 治療の流れ 

□ 再生医療等に用いる細胞について 

□ 再生医療等を受けることによる利益(効果など)、不利益(危険など)について 

□ 他の治療法の有無、本治療法との比較について 

□ 再生医療等を受けることを拒否することができること 

□ 同意の撤回について 

□ 再生医療等を受けることの拒否、同意の撤回により、不利益な扱いを受けないこと 

□ 個人情報の保護について 

□ 試料などの保管及び廃棄の方法について 

□ 健康・遺伝的特徴等の重要な知見が得られた場合の取り扱いについて 

□ 再生医療にて得られた試料について 

□ 苦情及びお問い合わせの体制について 

□ 費用について 

□ 健康被害に対する補償について 

□ 再生医療等の審査を行う認定再生医療等委員会の情報、審査事項について 

□ その他の特記事項 

 

同  意  書 
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同 意 撤 回 書 

 

 

 

 

 

 

 

 

撤回年月日           年   月   日 

 

患者様ご署名                           

 

 

 

 

私は再生医療等 (名称「自己皮膚脂肪組織由来間葉系幹細胞の関節内投与による変形性関節症治療」)の

提供を受けることについて同意いたしましたが、この同意を撤回いたします。 

 

 

医療法人社団スターセルアライアンス 
スタークリニック 殿 


