再生 (さいせい)医療 (いりょう)等 (とう)提供 (ていきょう)のご説明 (せつめい)

再生 (さいせい)医療 (いりょう)等 (など)名称 (めいしょう)： 自己 (じこ)脂肪 (しぼう)由来間 (ゆらいかん)葉 (よう)系 (けい)幹 (かん)細胞 (さいぼう)由来 (ゆらい)骨 (こつ)芽 (が)細胞 (さいぼう)様 (よう)細胞 (さいぼう)を用いた顎骨 (がっこつ)欠損 (けっそん)の治療 (ちりょう)

この説明 (せつめい)文書 (ぶんしょ)は、あなたに再生 (さいせい)医療 (いりょう)等 (とう)提供 (ていきょう)の内容 (ないよう)を正しく理解 (りかい)していただき、あなたの自由 (じゆう)な意思 (いし)に基 (もと)づいて再生 (さいせい)医療 (いりょう)等 (など)の提供 (ていきょう)を受けるかどうかを判断 (はんだん)していただくためのものです。
この説明 (せつめい)文書 (ぶんしょ)をよくお読 (よ)みいただき、担当 (たんとう)医師 (いし)からの説明 (せつめい)をお聞 (き)きいただいた後、十分 (じゅうぶん)に考 (かんが)えてから再生医療等の提供 (ていきょう)を受 (う)けるかどうかを決 (き)めてください。ご不明 (ふめい)な点があれば、どんなことでも気軽 (きがる)にご質問 (しつもん)ください。

１．再生 (さいせい)医療 (いりょう)等 (など)の名称 (めいしょう)、厚生 (こうせい)労働省 (ろうどうしょう)への届出 (とどけで)について

本治療法 (ほんちりょうほう)は「自己 (じこ)脂肪 (しぼう)由来間 (ゆらいかん)葉 (よう)系 (けい)幹 (かん)細胞 (さいぼう)を用いた顎骨 (がっこつ)欠損 (けっそん)の治療 (ちりょう)」という名称 (めいしょう)で、「再生医療等の安全性 (あんぜんせい)の確保 (かくほ)等 (とう)に関 (かん)する法律 (ほうりつ)」に基づき、厚生 (こうせい)労働 (ろうどう)大臣 (だいじん)に「再生 (さいせい)医療 (いりょう)等 (とう)提供 (ていきょう)計画 (けいかく)」を提出 (ていしゅつ)しています。


２．提供 (ていきょう)医療 (いりょう)機関 (きかん)等 (とう)に関する情報 (じょうほう)について

医療機関名：医療法人社団　郁栄会 銀座エルディアクリニック
医療機関の管理者：諸井　英徳 
再生医療等の実施責任者：西野 雄大 　　
再生医療等を提供する医師： 西野 雄大


３．再生医療等の目的 (もくてき)及び内容 (ないよう)について

私たちの歯は2種類の硬 (こう)組織 (そしき)（歯槽 (しそう)骨 (こつ)、セメント質）と2種類の軟 (なん)組織 (そしき)（歯 (し)肉 (にく)、歯根 (しこん)膜 (まく)）からなる歯 (し)周 (しゅう)組織 (そしき)によって強固 (きょうこ)に支持 (しじ)されることによって、歯としての機能 (きのう)を維 (い)持 (じ)しています。歯 (は)と歯 (し)肉 (にく)の境界部 (きょうかいぶ)に形成 (けいせい)された細菌 (さいきん)バイオフィルム（プラーク）によって歯 (し)周 (しゅう)組織 (そしき)に炎症 (えんしょう)が起こり、慢性的 (まんせいてき)に破壊 (はかい)が進行 (しんこう)してしまい、歯の支持 (しじ)機能 (きのう)が失 (うしな)われることによって歯を失うことが歯 (し)周病 (しゅうびょう)です。治療 (ちりょう)としてプラークの除去 (じょきょ)や歯根 (しこん)周辺 (しゅうへん)の炎症 (えんしょう)肉芽 (にくが)組織 (そしき)を除去する原因 (げんいん)除去 (じょきょ)療法 (りょうほう)によって歯周病の進行を抑えることだけでは不十分 (ふじゅうぶん)で、歯周病によって破壊されてしまった歯 (し)肉 (にく)組織 (そしき)や歯槽 (しそう)骨 (こつ)・顎骨 (がっこつ)を再生 (さいせい)するまでには至 (いた)っておりません。齲蝕もまたstreptococcus mutans菌などの口腔 (こうくう)常在 (じょうざい)細菌 (さいきん)によって引き起こされる内因 (ないいん)感染症 (かんせんしょう)です。齲蝕 (うしょく)は, 高濃度 (こうのうど)の有機 (ゆうき)酸 (さん)でエナメル質が脱灰 (だっかい)されることで始まり象牙質 (ぞうげしつ)、歯 (し)髄 (ずい)、顎骨 (がっこつ)へと進行 (しんこう)し顎骨 (がっこつ)欠損 (けっそん)を生じさせます。歯根破折 (しこんはせつ)は加齢 (かれい)に伴 (ともな)う経年的 (けいねんてき)な変化 (へんか)や咬合性外傷 (こうごうせいがいしょう)などにより一時的に歯牙に強い衝撃 (しょうげき)が加わった場合にクラックが生じその部分からの細菌 (さいきん)感染 (かんせん)によって顎骨が吸収していきます。歯槽骨・顎骨といったあごの骨の欠損 (けっそん)は食 (た)べる・話 (はな)す・容貌 (ようぼう)などに大きな影響 (えいきょう)を及ぼします。
今回の治療は、自己 (じこ)脂肪 (しぼう)由来間 (ゆらいかん)葉 (よう)系 (けい)幹 (かん)細胞 (さいぼう)という幹 (かん)細胞 (さいぼう)を用います。使用 (しよう)するのは患者 (かんじゃ)さんご自身 (じしん)の脂肪 (しぼう)組織 (そしき)から採取 (さいしゅ)した幹細胞なので、アレルギー反応 (はんのう)などのリスクも少ない治療法です。今回の治療は、使用する間葉系幹細胞を患者さまの脂肪組織から間葉系幹細胞だけを取り出して培養し、骨 (こつ)芽 (が)細胞 (さいぼう)に分化 (ぶんか)誘導 (ゆうどう)を行い、患者自身の幹細胞由来骨芽細胞様細胞を骨欠損部へ移植することにより、骨再生を促し、骨組織を再建することを目的とする治療法です。

間葉系幹細胞は脂肪 (しぼう)、骨髄 (こつずい)、臍帯 (さいたい)、歯 (し)髄 (ずい)といった様々な組織から分離 (ぶんり)・培養 (ばいよう)することで増やすことのできる幹細胞です。間葉系幹細胞は分化 (ぶんか)により組織 (そしき)再生 (さいせい)に参画 (さんかく)したり、成長 (せいちょう)因子 (いんし)やサイトカインを分泌して組織 (そしき)再生 (さいせい)を促進 (そくしん)することが示されています。さらに炎症 (えんしょう)を抑える作用や過剰 (かじょう)に働いている免疫 (めんえき)を抑制 (よくせい)する効果 (こうか)があることなどが報告 (ほうこく)されています。これらの作用によって、歯 (し)周病 (しゅうびょう)症状 (しょうじょう)の改善 (かいぜん)や破壊 (はかい)されてしまった歯槽 (しそう)骨 (こつ)・顎骨 (がっこつ)の再生 (さいせい)効果 (こうか)が得られる可能性が期待できます。齲蝕 (うしょく)、歯 (し)周病 (しゅうびょう)などの進行により生じた顎骨 (がっこつ)欠損部 (けっそんぶ)の組織 (そしき)再生 (さいせい)を図り口腔 (こうくう)機能 (きのう)の回復 (かいふく)・向上 (こうじょう)・維持 (いじ)を目指します。


４．本治療 (ほんちりょう)の対象 (たいしょう)とする方の選定 (せんてい)基準 (きじゅん)
本治療 (ほんちりょう)の対象者 (たいしょうしゃ)は、歯槽堤 (しそうてい)萎縮症 (いしゅくしょう)、歯 (し)周炎 (しゅうえん)、根尖 (こんせん)性 (せい)歯 (し)周炎 (しゅうえん)、顔面 (がんめん)外傷 (がいしょう)などに起因する顎骨 (がっこつ)欠損 (けっそん)と診断された患者さんです。
また、治療の効果 (こうか)が期待 (きたい)できることを前提に、予想される副作用 (ふくさよう)、および後述する禁忌 (きんき)事項 (じこう)が無いことを口頭 (こうとう)及 (およ)び文書 (ぶんしょ)で説明 (せつめい)し、本治療を行うことに事前 (じぜん)同意 (どうい)が得 (え)られた患者さんに限り本治療を実施するものとします。

≪選択 (せんたく)基準 (きじゅん)≫
（１）歯 (し)周炎 (しゅうえん)、根尖 (こんせん)性 (せい)歯 (し)周炎 (しゅうえん)などにより顎骨 (がっこつ)欠損 (けっそん)を有し他の標準治療法で期待する効果が得られなかった方
（２）１８歳 (さい)以上 (いじょう)の方 (かた)の場合 (ばあい)
（３）脂肪 (しぼう)採取 (さいしゅ)に十分 (じゅうぶん)に耐 (た)えられる体力 (たいりょく)及び健康 (けんこう)状態 (じょうたい)を維持 (いじ)されている方の場合
（４）正常 (せいじょう)な同意 (どうい)能力 (のうりょく)を有する方、または代諾者 (だいだくしゃ)から同意 (どうい)を得られる方の場合
（５）本治療 (ほんちりょう)に関する、同意 (どうい)説明 (せつめい)文書 (ぶんしょ)を患者に渡し、十分な説明を行い患者本人の自由 (じゆう)意志 (いし)により同意 (どうい)を文書 (ぶんしょ)で得られた方の場合
（６）問診 (もんしん)、検査 (けんさ)などにより担当医より適格性 (てきかくせい)を認めた方の場合

本治療は患者さんご自身 (じしん)の脂肪 (しぼう)組織 (そしき)の採取 (さいしゅ)が必要 (ひつよう)であり他人 (ひと)の脂肪組織はご使用 (しよう)出来 (でき)ま
せん。処置中 (しょちちゅう)または処置後 (しょちご)の合併症 (がっぺいしょう)及び副作用 (ふくさよう)が起こる可能性があるため、以下の基準 (きじゅん)に該当 (がいとう)する患者さんは本治療 (ほんちりょう)の対象 (たいしょう)外 (がい)とします。

≪除外 (じょがい)基準 (きじゅん)≫
（１）治療中 (ちりょうちゅう)及び治療後 (ちりょうご)に、継続 (けいぞく)して病院 (びょういん)に来院 (らいいん)できない方の場合
（２）治療 (ちりょう)の同意 (どうい)が得られない方の場合
（３）感染症 (かんせんしょう)検査 (けんさ)でいずれか１つでも陽性 (ようせい)が確認 (かくにん)された方の場合
（４）不特定 (ふとくてい)の相手 (あいて)との性的 (せいてき)接触 (せっしょく)を行った方の場合
（５）感染症 (かんせんしょう)危険 (きけん)情報 (じょうほう)（外務省 (がいむしょう)・厚生 (こうせい)労働省 (ろうどうしょう)・世界 (せかい)保健 (ほけん)機関 (きかん)（WHO）が発 (はっ)出中 (しゅつちゅう)の海外 (かいがい)地域 (ちいき)に渡航 (とこう)し帰国 (きこく)後 (ご)４週間 (４しゅうかん)経過 (けいか)していない方の場合）
（６）妊娠中 (にんしんちゅう)の方 (かた)の場合
（７）脂肪 (しぼう)採取 (さいしゅ)時 (じ)に抗 (こう)凝固法 (ぎょうこほう)の薬剤 (やくざい)を中断 (ちゅうだん)できない方、及び、脂肪採取時に使用する局所 (きょくしょ)麻酔 (ますい)または消炎 (しょうえん)鎮痛剤 (ちんつうざい)、抗生物質 (こうせいぶっしつ)などにアレルギー歴 (れき)のある方の場合
（８）敗血症 (はいけつしょう)、出血 (しゅっけつ)傾向 (けいこう)または感染症 (かんせんしょう)があらわれるリスクが高い (たかい)血液 (けつえき)疾患 (しっかん)の合併症 (がっぺいしょう)または疑いのある方の場合
（9）その他、担当医 (たんとうい)が適 (てき)さないと判断した方の場合

また、以下の基準に該当する患者さんは、本治療を受けることができるかについて、十分な問診、診断などを行い、慎重 (しんちょう)に判断 (はんだん)します。 

≪基準≫
(1) BMI40以上の過剰な肥満者
(2) その他重篤な基礎疾患を持ち，凝固能などに異常を認める患者
(3) 慢性疾患により薬物使用をしている方は、原疾患の主治医と十分に相談させていただき、本治療が適切か判断いたします。.


5．再生医療等に用いる細胞について

本再生医療等には、あなたから採取 (さいしゅ)した脂肪 (しぼう)から抽出される脂肪 (しぼう)由来 (ゆらい)幹 (かん)細胞 (さいぼう)を使用します。まず脂肪の採取 (さいしゅ)は銀座エルディアクリニックにて行います。脂肪の採取は医師がお臍の脇や臀部に数ミリの切開を入れ、専用の注射器を用いて、吸引したり、脂肪の塊を切り出したりして採取いたします。実施責任者の西野雄大は立ち会います。採取した脂肪は当院と契約 (けいやく)しているコージンバイオ株式 (かぶしき)会社 (がいしゃ)埼玉 (さいたま)細胞 (さいぼう)加工 (かこう)センターへ委託 (いたく)し、脂肪 (しぼう)由来 (ゆらい)幹 (かん)細胞 (さいぼう)由来 (ゆらい)骨 (こつ)芽 (が)細胞 (さいぼう)様 (よう)細胞 (さいぼう)の調整を行います。また、脂肪 (しぼう)採取 (さいしゅ)の際に、同時 (どうじ)に細胞 (さいぼう)培養 (ばいよう)に必要な血清 (けっせい)成分 (せいぶん)を抽 (ちゅう)出 (しゅつ)するため、60mlほどの採血 (さいけつ)を行います。
[bookmark: _Hlk88538026]コージンバイオ株式 (かぶしき)会社 (がいしゃ)埼玉 (さいたま)細胞 (さいぼう)加工 (かこう)センターでは、たんぱく質を分解 (ぶんかい)する酵素 (こうそ)を用いた処理 (しょり)により脂肪から脂肪 (しぼう)由来 (ゆらい)幹 (かん)細胞 (さいぼう)を分離し、約 (やく)２週間 (２しゅうかん)かけて細胞 (さいぼう)培養 (ばいよう)という操作で脂肪由来幹細胞が必要数 (ひつようすう)になるまで増殖 (ぞうしょく)させます。培養した間葉系幹細胞は骨分化誘導培地 (こつぶんかゆうどうばいち)で 7 日間以上培養することにより、骨芽細胞様細胞へ分化させます。その後、その細胞の品質 (ひんしつ)に関する検査 (けんさ)を行ったあと、凍結 (とうけつ)状態 (じょうたい)で当院に運ばれ、治療に使用 (しよう)されます。


[bookmark: _Hlk51219554]6．再生医療等を受けていただくことによる利益 (りえき)（効果 (こうか)など）、不利益 (ふりえき)（危険 (きけん)など）について
[bookmark: _Hlk51219841]
本治療法では、脂肪 (しぼう)由来間 (ゆらいかん)葉 (よう)系 (けい)幹 (かん)細胞 (さいぼう)由来 (ゆらい)骨 (こつ)芽 (が)細胞 (さいぼう)様 (よう)細胞 (さいぼう)を用いて歯槽 (しそう)骨 (こつ)、顎骨 (がっこつ)欠損 (けっそん)の治療 (ちりょう)を目的 (もくてき)として患部 (かんぶ)に体内に吸収する材料と細胞を混ぜたものを直接患部に投与 (とうよ)する治療 (ちりょう)を行います。
外部 (がいぶ)投与する間葉系幹細胞は細胞 (さいぼう)自体 (じたい)が有する骨を作る細胞 (さいぼう)へ変化することに加え、外部から幹細胞を投与することによって、あなたの体の中にすでに存在する幹細胞を患部に集める作用、炎症を抑える作用 (さよう)、新たな血管を新生する作用 (さよう)、患部の修復 (しゅうふく)作用 (さよう)、などが複雑 (ふくざつ)にからみあい患部の組織 (そしき)の修復 (しゅうふく)がなされているという報告が多くされており、歯 (は)、歯 (し)髄 (ずい)、歯 (し)周 (しゅう)組織 (そしき)の病気の進行を抑制 (よくせい)したり、炎症反応を改善すると報告されています。間葉系幹細胞が持つ修復 (しゅうふく)、治癒 (ちゆ)能力 (のうりょく)の働きにより、平均的 (へいきんてき)な治療よりも歯槽 (しそう)骨 (こつ)、顎骨 (がっこつ)の骨量 (こつりょう)と骨質 (ほねしつ)の改善 (かいぜん)が期待 (きたい)できます。歯周病により損傷 (そんしょう)や機能 (きのう)不全 (ふぜん)が見られる顎骨の欠損 (けっそん)部分 (ぶぶん)を修 (しゅう)復 (ふく)し、機能 (きのう)回復 (かいふく)する効果や、投与した幹 (かん)細胞 (さいぼう)から分泌される炎症 (えんしょう)を抑制 (よくせい)する物質 (ぶっしつ)の働 (はたら)きにより歯 (し)周病 (しゅうびょう)に伴う炎症 (えんしょう)を抑制 (よくせい)する効果により、歯 (し)周病 (しゅうびょう)の症状 (しょうじょう)を根本的 (こんぽんてき)に改善できる可能性があります。
本治療を受けることによる危険 (きけん)としては、脂肪の採取や細胞の投与に伴い、出血、採取部からの感染、知覚鈍麻などの合併症 (がっぺいしょう)が発生する場合がまれにあります。また、細胞 (さいぼう)の活性 (かっせい)や生存率を保つ目的でヒト血清アルブミン製剤が添加されています。本剤はヒト血液を原料として製剤化されたもので、原料 (げんりょう)採取 (さいしゅ)時 (じ)には問診 (もんしん)、感染症 (かんせんしょう)関連 (かんれん)の検査 (けんさ)が実施されています。さらに、製造工程で一定の不活化 (ふかつか)・除去 (じょきょ)処理 (しょり)が行われており、感染症に対する安全 (あんぜん)対策 (たいさく)が講 (こう)じられています。しかしながら、ヒトパルボウイルスB19等のウイルス及び変異型クロイツフェルト・ヤコブ病の原因となる異常 (いじょう)プリオンを完全 (かんぜん)に排除 (はいじょ)できないため、それらの感染の可能性を否定できません。重大な副作用として、頻度は不明ですが、ショック・アナフィラキシーを起こすことがあります。その他の副作用として過敏症 (かびんしょう)（発熱 (はつねつ)、顔面 (がんめん)潮 (ちょう)紅 (こう)、蕁麻疹 (じんましん) 等）、悪寒 (おかん)、腰痛 (ようつう)などを引き起こすことがあります。 


7．再生医療等を受けることを拒否 (きょひ)することができます。
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あなたは、本治療を受けることを強制 (きょうせい)されることはありません。説明 (せつめい)を受 (う)けた上で、本治療を受けるべきでないと判断 (はんだん)した場合は、本治療を受けることを拒否 (きょひ)することができます。


8．同意 (どうい)の撤回 (てっかい)について

あなたは、本治療 (ほんちりょう)を受 (う)けることについて同意 (どうい)した場合 (ばあい)でも、治療 (ちりょう)を受 (う)ける前 (まえ)であればいつでも同意を撤回することができます。


9．再生医療等を受けることの拒否 (きょひ)、同意 (どうい)の撤回 (てっかい)により、不利益 (ふりえき)な扱 (あつか)いを受けることはありません。

あなたは、説明を受けた上で本治療を受けることを拒否 (きょひ)したり、本治療を受けることを同意 (どうい)した後に同意 (どうい)を撤回 (てっかい)した場合であっても、今後 (こんご)の診療 (しんりょう)・治療 (ちりょう)等 (など)において不利益 (ふりえき)な扱 (あつか)いを受けることはありません。


10．個人 (こじん)情報 (じょうほう)の保護 (ほご)について

本治療を行う際にあなたから取得 (しゅとく)した個人 (こじん)情報 (じょうほう)は、本院が定める個人 (こじん)情報 (じょうほう)取扱 (とりあつかい)実施 (じっし)規程 (きてい)に従い適切に管理、保護されます。

【個人情報等の取り扱い】
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取扱いのためのガイドライン(厚生労働省)」に沿った内部 (ないぶ)規程 (きてい)を遵守 (じゅんしゅ)し、以下の個人情報保護方針を定め確実 (かくじつ)な履行 (りこう)に努めます。個人情報の利用目的は本治療への利用に限ります。なお、細胞 (さいぼう)加工 (かこう)施設 (しせつ)および提携 (ていけい)医療 (いりょう)機関 (きかん)に対しては、個人が特定されない形（連結可能匿名化）で利用いたします。 

≪個人情報保護に関する基本方針≫
【法令等の遵守】
当院は、個人情報の保護に関する法令 (ほうれい)及び内部 (ないぶ)規程 (きてい)を遵守 (じゅんしゅ)し、保有する個人情報の適正な管理・利用と保護に努めます。 

【個人情報の取得】
当院は、患者さんの医療にかかわる範囲において個人情報を取得します。
　
【個人情報の使用目的】
個人情報は以下の場合を除き、本来の使用目的以外での個人情報の使用はしません。
患者さまの個人情報の利用目的については、これらを院内 (いんない)掲示 (けいじ)します。
ただし、法令に基づき、司法 (しほう)機関 (きかん)や行政 (ぎょうせい)機関 (きかん)からの法的 (ほうてき)義務 (ぎむ)を受けた場合にはこの限りではありません。

【個人情報の開示】
当院は、法令の定める場合を除き、患者さんの許可なく、その情報を第三者に提供い　たしません。また、患者さんの個人情報について患者さんが開示を求められた場合には、遅滞なく内容を確認し対応いたします。

【個人情報の内容訂正・利用停止】
当院が保有する個人情報（診療記録等）について、事実でない等の理由で内容の訂正・利用停止を求められた場合は、調査し適切に対応いたします。

【教育及び継続的改善】
個人情報保護体制を適切に維持するため、従業員の教育・研修を実施することにより、周知徹底いたします。また、これを継続的に維持し、必要な改善をしてまいります。

【個人情報の適正管理】
個人情報の紛失 (ふんしつ)、破壊 (はかい)、改ざんおよび漏えい等を防止するため、不正アクセス、コン　ピュータウイルス等に対する合理的 (ごうりてき)な対策 (たいさく)を講じます。万一の問題発生時には速やかな是正対策を実施します。

【連結 (れんけつ)可能 (かのう)匿名化 (とくめいか)について】
当院では、オリジナルデータから個人を識別できる情報を取り除き、新たにID(番号や符号)を付して匿名化いたします。 提携 (ていけい)医療 (いりょう)機関 (きかん)や細胞 (さいぼう)加工 (かこう)施設 (しせつ)等 (とう)の委託 (いたく)機関 (きかん)へはこのIDを用いて、個人を識別できないようにいたします。また、個人を識別できる情報と匿名化したIDとの対応表を作成することにより、どれが誰のデータなのか分かるようにすることで取り違いを防止いたします。

　
11．細胞などの保管及び廃棄の方法について

本治療 (ほんちりょう)の実施 (じっし)を原因 (げんいん)とする可能性がある疾患 (しっかん)等 (とう)が発生した場合の原因 (げんいん)究明 (きゅうめい)のため、あなたから採取 (さいしゅ)した脂肪 (しぼう)組織 (そしき)の一部と、加工した細胞 (さいぼう)加工物 (かこうぶつ)の一部は６カ月間、－８０℃以下で保存 (ほぞん)します。
保存 (ほぞん)期間 (きかん)終了後 (しゅうりょうご)には、医療 (いりょう)廃棄物 (はいきぶつ)として処理 (しょり)業者 (ぎょうしゃ)に委託 (いたく)することにより廃棄 (はいき)します。


１2．苦情 (くじょう)及 (およ)びお問 (と)い合わせの体制 (たいせい)について

当院では、以下のとおり本治療法に関する苦情 (くじょう)及 (およ)びお問 (と)い合わせの窓口 (まどぐち)を設置 (せっち)しております。窓口での受付後 (うけつけご)、治療 (ちりょう)を行う医師 (いし)、管理者 (かんりしゃ)（院長 (いんちょう)）へと報告 (ほうこく)して対応 (たいおう)させていただきます。

【相談窓口】
　　医療法人社団郁栄会 銀座エルディアクリニック
　　〒104-0061
　　東京都中央区銀座3-3-13阪急阪神銀座ビル6階
　　電話番号： 03-3562-5335
　　FAX番号： 03-3562-5336


１3．費用 (ひよう)について

本治療 (ほんちりょう)は保険 (ほけん)適用外 (てきようがい)であるため、治療にかかる費用 (ひよう)全額 (ぜんがく)をご自分でご負担 (ふたん)いただきます。その他、本治療 (ほんちりょう)を受けるために必要 (ひつよう)となった旅費 (りょひ)、交通費 (こうつうひ)などの全ての費用 (ひよう)もご自分でご負担いただきます。本治療にかかる費用は１回あたり欠損 (けっそん)の大 (おお)きさ等によって100万～150万円(税別)となります。
なお、脂肪 (しぼう)の採取後 (さいしゅご)や、細胞 (さいぼう)加工物 (かこうぶつ)の製造後 (せいぞうご)に同意 (どうい)を撤回 (てっかい)された場合など、同意 (どうい)を撤回 (てっかい)される時点 (じてん)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あなたにご負担いただきますのでご了承 (りょうしょう)ください。本治療をキャンセルする場合、脂肪 (しぼう)採取前 (さいしゅまえ)であれば100%を返金いたします。脂肪 (しぼう)採取後 (さいしゅご)の場合は、脂肪採取後、細胞加工物の製造にとりかかるまでは、脂肪採取代金１０万円、細胞加工物の製造に取りかかった後であれば６０万円が患者様負担になりますのでご了承 (りょうしょう)ください。


１4．他の治療法の有無 (うむ)、本治療法との比較 (ひかく)について

保険 (ほけん)適応 (てきおう)された歯 (し)周病 (しゅうびょう)治療 (ちりょう)は歯石 (しせき)除去 (じょきょ)や切開法 (せっかいほう)などがあり、合併症 (がっぺいしょう)には出血 (しゅっけつ)などがあります。
本治療では、ご自身の間葉系幹細胞を投与 (とうよ)することにより、間葉系幹細胞が持つ修復 (しゅうふく)治癒 (ちゆ)能力 (のうりょく)の働 (はたら)きにより、平均的 (へいきんてき)な治療 (ちりょう)よりも歯槽 (しそう)骨 (こつ)、顎骨 (がっこつ)の骨量 (こつりょう)と骨質 (ほねしつ)の改善 (かいぜん)が期待 (きたい)できます。歯周病により損傷 (そんしょう)や機能 (きのう)不全 (ふぜん)が見られる顎骨の欠損 (けっそん)部分 (ぶぶん)を修復し、機能 (きのう)回復 (かいふく)する効果 (こうか)や、脂肪由来幹細胞から分泌 (ぶんぴつ)される炎症 (えんしょう)を抑制 (よくせい)する物質の働きにより歯 (し)周病 (しゅうびょう)に伴 (ともな)う炎症 (えんしょう)を抑制 (よくせい)する効果 (こうか)により、歯周病の症状を根本的 (こんぽんてき)に改善できる可能性があります。
　　担当 (たんとう)歯科 (しか)医師 (いし)との面談において説明を受け、疑問点 (ぎもんてん)を解決したのちに、同意 (どうい)をされて本治療法を選択 (せんたく)する自由 (じゆう)が患者さまにはあります。


１5．健康 (けんこう)被害 (ひがい)に対する補償 (ほしょう)について

本治療は保険 (ほけん)適用外 (てきようがい)のため患者さまの自由 (じゆう)意思 (いし)に基づき行われるものですが、本治療が原因であると思われる健康 (けんこう)被害 (ひがい)が発生した場合は、最大限 (さいだいげん)必要 (ひつよう)な処置 (しょち)を行わせていただきます。なお、その際にかかる費用は当院の加入 (かにゅう)している保険 (ほけん)を用いて対処 (たいしょ)させていただきます。

本治療は研究として行われるものではないため、健康 (けんこう)被害 (ひがい)に対する補償 (ほしょう)は義務付 (ぎむづ)けられておりません。そのため、本治療の提供 (ていきょう)により健康被害が発生 (はっせい)した場合 (ばあい)でも患者さんの自己 (じこ)責任 (せきにん)とさせていただきますのでご了承ください。
しかしながら、本治療が原因 (げんいん)であると思われる健康被害が発生した場合は、可能 (かのう)な限 (かぎ)り必要な処置 (しょち)を行わせていただきますので、直ちに当院までご連絡 (れんらく)ください。


１6．再生 (さいせい)医療 (いりょう)等 (など)の審査 (しんさ)を行う認定 (にんてい)再生 (さいせい)医療 (いりょう)等 (とう)委員会 (いいんかい)の情報 (じょうほう)、審査 (しんさ)事項 (じこう)について

「再生 (さいせい)医療 (いりょう)等 (とう)の安全性 (あんぜんせい)の確保 (かくほ)等 (とう)に関 (かん)する法律 (ほうりつ)」により、再生 (さいせい)医療 (いりょう)等 (とう)提供 (ていきょう)計画 (けいかく)は厚生 (こうせい)労働 (ろうどう)大臣 (だいじん)への提出前 (ていしゅつまえ)に「認定 (にんてい)再生 (さいせい)医療 (いりょう)等 (とう)委員会 (いいんかい)」による審査 (しんさ)を受ける必要があります。当院では、本治療に関する再生 (さいせい)医療 (いりょう)等 (とう)提供 (ていきょう)計画 (けいかく)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：
一般 (いっぱん)社団 (しゃだん)法人 (ほうじん)　国際 (こくさい)再生 (さいせい)医療 (いりょう)普及 (ふきゅう)協会 (きょうかい)特定 (とくてい)認定 (にんてい)再生 (さいせい)医療 (いりょう)等 (とう)委員会 (いいんかい)
特定 (とくてい)認定 (にんてい)再生 (さいせい)医療 (いりょう)等 (とう)委員 (いいん)会員会 (かいいんかい)の苦情 (くじょう)及 (およ)び問 (と)い合 (あ)わせ窓口 (まどぐち)：　070-5361-2581
審査事項：
再生 (さいせい)医療 (いりょう)等 (とう)提供 (ていきょう)計画 (けいかく)及 (およ)び添付 (てんぷ)資料 (しりょう)一式 (いっしき)を提出し、「再生 (さいせい)医療 (いりょう)等 (とう)の安全性 (あんぜんせい)の確保 (かくほ)等 (とう)に関 (かん)する法律 (ほうりつ)」により定められた「再生 (さいせい)医療 (いりょう)等 (とう)提供 (ていきょう)基準 (きじゅん)」に照らして審査を受けています。

１7．その他の特記 (とっき)事項 (じこう)

・本治療の安全性 (あんぜんせい)及 (およ)び有効性 (ゆうこうせい)の確保 (かくほ)、患者 (かんじゃ)様 (さま)の健康 (けんこう)状態 (じょうたい)の把握 (はあく)のため、本治療を受けた日から 24か月後まで定期的 (ていきてき)に通院 (つういん)いただき、疾病 (しっぺい)等 (とう)の発生 (はっせい)の有無 (うむ)その他の健康 (けんこう)状態 (じょうたい)について経過 (けいか)観察 (かんさつ)を行います。定期的 (ていきてき)な通院 (つういん)が困難 (こんなん)である場合は、電話 (でんわ)連絡 (れんらく)などにより経過 (けいか)観察 (かんさつ)をさせていただきますのでお申し付けください。
・本治療の実施 (じっし)にあたって、ヒトゲノム・遺伝子 (いでんし)解析 (かいせき)は行いません。
・本治療の実施にあたって採取した細胞 (さいぼう)、製造 (せいぞう)した細胞加工物を今後 (こんご)別 (べつ)の治療 (ちりょう)、研究 (けんきゅう)に用いることはありません。
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同意書

医療法人社団　郁栄会 銀座エルディアクリニック 　
西野　雄大　殿


私は再生医療等（名称「自己脂肪由来間葉系幹細胞由来骨芽細胞様細胞を用いた顎骨欠損の治療」）の提供を受けることについ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
□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
□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
□細胞などの保管及び廃棄の方法について
□苦情及びお問い合わせの体制について
□費用について
□他の治療法の有無、本治療法との比較について
□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
□その他特記事項

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 

 説 明 担 当 医 師

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 

患 者 さ ま ご 署 名

同意撤回書

医療法人社団　郁栄会 銀座エルディアクリニック
西野　雄大　 殿

私は再生医療等（名称「自己脂肪由来間葉系幹細胞由来骨芽細胞様細胞を用いた顎骨欠損の治療」）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。
なお、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ありません。

撤 回　　 　年 　　　月 　　　日 

患 者 さ ま ご 署 名


