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自己脂肪組織由来幹細胞治療　説明書・同意書
再生医療等名称：「自己脂肪組織由来幹細胞（ASCs）を用いた変形性関節症の治療」

【説 明】
1. 再生医療等の名称、厚生労働省への届出について
本治療は「自己脂肪組織由来幹細胞（ASCs）を用いた変形性関節症の治療」という名称で、「再生医療等の安全性の確保に関する法律」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。また、定期報告義務を有します。

2. 細胞の提供受け、再生医療等を提供する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 淳英会 Jメディカルおゆみの
医療機関の管理者・再生医療等の実施責任者：院長　小林 洋平
再生医療等を提供する医師：小林 洋平、本田 英義、赤木 龍一郎、小林 慶司、塩澤 淳、西尾 啓史、若山 貴則、内野 小百合、待山 祐一郎、中嶋 亮介、山本奈内子、大瀧 尭也、中村 憲司
脂肪採取のみ担当する医師：宇田川 晃一、力久 直昭

3. 再生医療等の目的及び内容について
本治療法は自己脂肪組織由来幹細胞を関節腔に注入することによって、変形性関節症の症状を改善する治療法です。本治療では変形性関節症の患者さまを対象に、受ける本人（あなた）から脂肪を採取し、幹細胞を分離して提携先の細胞培養加工施設にて約6週間をかけて培養します。培養した自己脂肪組織由来幹細胞を症状が現れた関節腔に注射を行います。
全ての患者さまに同じ効果や期待される効果が出るとは限りません。治療に入る前に必ず医師と細かく相談してください。
尚、以下に当てはまる患者さまは本治療を受けることが出来ません。ご了承ください。
1 癌と診断された、あるいは治療を受けている方
2 活動性の炎症を有する方
3 重篤な合併症（心疾患、肺疾患、肝疾患、腎疾患、出血傾向、コントロール不良な糖尿病及び高血圧症など）を有する方
4 ウシ、抗生物質（ペニシリン、ストレプトマイシン）にアレルギーのある方
5 その他、担当医があなたがこの治療を受けることであなたに不利益が発生する恐れがあると判断した方

4. 細胞の使途について
今回使用させていただく細胞は、「自己脂肪組織由来幹細胞（ASCs）を用いた変形性関節症の治療」に使用します。本治療法は、自己脂肪組織由来幹細胞が、関節内の炎症バランスを整えることで、変形性関節症の症状改善を目的として提供されます。再生医療等を受ける本人から脂肪を採取、約6週間かけて細胞を培養し、注射器を用いて患部に注入して使用します。

5. 治療の流れ
1 採血
血液採取（処置室）（所要時間　約5分）
安全な培養加工のため、約4mLの採血を行い感染症※の有無を調べます。
※感染症検査は以下について実施します。
· 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
· 梅毒
· ヒトT細胞白血病ウイルス（HTLV-1）
＊血液検査でヒト免疫不全ウイルス（HIV）陽性の場合は、細胞を培養する施設の決まりであなたの脂肪受入が出来ないため、治療を受けることが出来ません。感染症の検査結果が陽性の場合には当院より患者さまにご連絡いたします。
⇓

2 採取日
脂肪採取（処置室）（所要時間　約10分）
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。シワに沿って約5㎜の切開を行います。傷はほとんど目立たない場所です。その切開から約0.5g程度の脂肪を採取します。切開部は縫う必要がないほどの大きさですが場合によって、ナイロン糸又は、自然に溶ける糸で縫うことがあります。自然に溶ける糸の場合、抜糸の必要はありません。
脂肪採取当日は飲酒をお控えいただき、入浴を避けシャワー浴でお願いします。
3 アフターケア検診1
採取後1週間を目安に傷口確認を行いますのでご来院をお願いいたします。

⇓

4 培養期間
脂肪を採取後、温度を保ち出来るだけ早く提携先の培養加工施設に搬送し、培養を行います。投与までは約6週間を必要とします。その間にあなたの細胞を無菌的に培養します。順調であれば6週間程度経過後、投与可能となります。投与日が確定となった場合はそれを変更することが出来ません。順調に培養が進まない場合、培養を中止することがあります。その場合は原則として脂肪採取などをやり直します。（この場合の採取のやり直しに対して追加の費用は発生しません。）また、採取を行ったにもかかわらず培養した細胞が目的の細胞数まで達しなかった場合も、投与ができない場合があることをご理解ください。培養した細胞に問題が発生した際は医師からあなたにご説明いたします。

⇓	

5 投与（処置室もしくは診察室）（所要時間　約30分）
確定投与日にお越し頂きます。予約時間に最善の状態で提供できるように用意いたします。投与は、目的とする部位に必要に応じてエコーで針先の位置を確認しながら注射を行います。投与後、約15分そのままの体位で安静にしていただきます。投与当日の激しい運動や飲酒をお控えいただき、入浴を避けシャワー浴でお願いします。

⇓	

6 　アフターケア検診2
投与後1か月程度で治療効果や有害事象有無を確認させていただくためのアフターケア検診を実施いたしますのでご来院をお願いしております。
＊その後も、安全性及び治療効果について検証、患者さまの健康状態把握のため、定期的な通院と診察にご協力ください。目安として、投与3か月後、6か月後、以降は1年毎の経過観察を推奨しています。定期的な通院が困難である場合には、電話連絡などにより経過観察をさせていただきますのでお申し付けください。
上記期間に限らず治療後に違和感や強い痛み等が発生した場合はいつでもご受診ください。

6. 細胞提供者として選定された理由と再生医療等に用いる細胞について
本治療法では、細胞提供者と再生医療等を受ける者は同一人のため、細胞提供者の選択は行いません。ただし、既往歴や診察結果で本治療が行われない場合があります。

7. 細胞提供及び、再生医療等を受けていただくことによる利益・不利益について
変形性関節症は、筋力低下、加齢、肥満などのきっかけにより関節の機能が低下して、軟骨がすり減ったり、半月板の変形や断裂を起こし、多くが炎症による関節液の過剰貯留があり、痛みを伴う病気です。本治療では、患者さま本人の脂肪から採取、培養した自己脂肪組織由来幹細胞を関節腔に投与することで炎症を抑えるとともに軟骨の再生が行われ、症状の改善が期待されます。海外の報告ではレントゲン上では改善が認められないこともありますが、痛みの改善や関節可動域の拡大などは期待できます。しかし効果が現れるまでの期間や効果が続く時間に個人差があり、半年から1年ほどで再び痛みが出る方や、全く効果を感じられない方もいるという報告もあります。本治療は臨床試験によって効果が十分に検証されたものではなく、効果を保証するものではありません。
本治療を受けることによる危険としては、脂肪の採取や細胞の投与に伴い、合併症や副作用が発生する場合があります。臨床試験では感染、注射部位の痛み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、処置が必要であったり、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。

8. 細胞の提供や再生医療等を受けることの拒否や同意の撤回による不利益な取り扱いの禁止について
本治療を受けるか受けることを拒否するかは、任意です。本治療を受けることを拒否したり、同意を撤回することにより不利益な取扱いを行うことはありません。ただし、本治療を受けることを同意したことにより、費用が発生している場合は、相当する額についてご負担いただきます。

9. 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。この検査によってあなたの身体に関わる重要な結果（偶発性や検査値異常など）が見つかった場合には、その旨をお知らせいたします。場合によっては本治療ができない場合があります。

10. 個人情報の保護について
本治療を行う際に取得した個人情報は、当院が定める再生医療等に関する個人情報取扱実施規程に従い、適切に管理、保護されます。なお、本治療による成果については、今後の治療に役立てるため、医学に関する学会、研究会などでの発表、論文などでの報告をさせていただく可能性がありますが、規程に基づき患者さま（あなた）を特定できる内容が使われることはありません。
患者さまから取得したデータ（採取した脂肪や血液、培養した細胞は含みません）について、本治療の同意を受ける時点では特定されない将来の研究のために用いられる可能性または他の医療機関に提供する可能性があります。その際は、改めてその研究計画を作成し、倫理審査委員会において承認を受けた上で利用させていただきます。
患者さま（あなた）の情報がこのような発表や報告に用いられることを希望されない場合は、当院までお申出いただければ、患者さまの情報が使用されることはありません。その場合でも患者さまが不利益を受けることはありません。

11. 再生医療等に係る特許権、著作権その他の財産権、経済的利益の帰属について
あなたから提供を受けた細胞を用いる再生医療等に係る特許権、著作権その他の財産権、経済的利益は当院に帰属します。

12. 細胞などの保管及び破棄の方法について
細胞培養加工施設にて出荷準備が完了してから原則10時間以内に投与し、この期間を超えたものは治療には用いず、適切に処理し廃棄いたします。培養する過程で、今回培養する細胞の一部は冷凍保管します。採取から2年以内であればこの凍結した細胞を解凍、投与することが可能です。


13. 苦情及びお問合せの体制について
当院では、以下のとおり本治療法に関する苦情及びお問い合わせの窓口を設置しています。窓口での受付後、治療を行う医師、管理者（院長）へ報告して対応させていただきます。
窓口部署：総合受付　連絡先：043-293-1118

14. 費用について（細胞提供）
あなたの細胞を使用するため、細胞の提供に際して費用は発生しません。

15. 費用について（施行費用等）
本治療は保険適用外（自費診療）であるため、治療にかかる費用全額をご自分でご負担いただきます。治療にかかる費用には当院で行う脂肪採取費用、細胞培養加工にかかる費用、検体輸送費、細胞投与費用などが含まれております。
【治療部位】
膝、肩、肘、股関節、足首

【本治療の費用】
	部位
	費用（税込）
	メモ

	1関節1回投与
	500,000円
	診察料、血液感染症検査費用含む

	2関節1回投与
	800,000円
	診察料、血液感染症検査費用、細胞保管料含む

	1関節2回投与
	800,000円
	診察料、血液感染症検査費用、細胞保管料含む


治療の内容は患者さまの患部の状態やご希望の治療内容に応じて、１回投与もしくは2回投与をご選択いただきます。適切な投与の回数や間隔は、治療部位や状態に応じて担当医師が判断しご説明いたします。
1関節3回目以上もしくは2関節2回目以上の投与を行う場合は、再度脂肪を採取し改めて細胞を培養する必要がございます。ご希望の場合は担当医師にご相談ください。
＊血液感染症検査・診察費用（税込17,600円）およびアフターケア検診（脂肪採取１週間後および投与１か月後）費用は、上記金額に含まれます。


【キャンセル費用について】
治療の同意後、費用が発生している場合は相当額についてご負担いただきます。
例えば、特定細胞加工物製造事業者に発注後、患者さまの都合によるキャンセルや日程変更があった場合、またはやむを得ない事由があるとして（投与当日に）医師が治療の継続を中断した場合も、費用の全額または一部をご負担いただきます。キャンセル費用詳細は別紙をご確認ください。
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患者さまにご負担いただきますので、ご了承ください。ただし、培養された細胞に感染の疑いがあるなど、患者さまの責任がない場合は、この限りではありませんが、血液感染症検査費用・診察費用（税込17,600円）はご負担いただきます。

16. 他の治療法の有無・本治療との比較について
変形性関節症の治療には、大きく分けて保存療法と手術療法の２つの方法があります。
（保存療法に関する補足）※薬物投与、ヒアルロン酸注入、装具装着、リハビリテーションなどがあります。これらの保存療法は一般の整形外科のクリニックなどで保険診療として受けることができます。身体への負担やリスクが少ないため、変形性関節症を発症した場合にはまず試していただくべき治療といえます。
また、適度な運動や食生活の見直し、減量等で効果が得られる場合もあります。筋力を維持し、関節への負担を減らすことも症状改善に効果的ではありますが、疾病からくる制約等により行動範囲の狭まりなどに起因して、筋力や関節可動域の低下を誘発することもあり注意が必要です。
（手術療法に関する補足）※通常は保存療法で効果がない場合に選択されます。
手術のなかでも、関節鏡下で行われる比較的低侵襲のものから、関節を温存しつつ変形を矯正する骨切り術、人工関節に置換するものまでさまざまな手段がありますが、いずれも多かれ少なかれ入院が必要となります。関節の状態によって行うべき手術の種類も変わってきますが、人工関節に置換する手術は主に末期の変形性関節症で保存療法でも痛みが改善しない方に行うことが一般的です。
本治療は、上記のような保険診療と手術療法の間に位置づけられる治療法であり、保険診療で行える保存療法では症状が十分に改善しないが、手術を受けるほどではない、もしくは何らかの理由により手術を受けられない等、手術を希望されない患者さまにご検討いただくのが望ましいと考えられます。

17. 健康被害に対する補償について
本治療が原因であると思われる健康被害が発生した場合は、可能な限り必要な処置を行わせていただきますので、直ちに当院までご連絡ください。

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、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：地方独立行政法人東京都健康長寿医療センター　特定認定再生医療等委員会
問い合わせ窓口：東京都健康長寿医療センター　健康長寿イノベーションセンター（HAIC）　研究開発ユニット　認定再生医療等委員会担当
TEL：03-3964-1141 内線2275
e-mail：rinsyoushiken@tmghig.jp
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より関する法律」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。また、定期報告義務を有します。

19. その他の特記事項
· 患者さまの体調が良くない場合や血液検査の結果、採取した細胞、血液の状態によっては、治療を実施することができない場合があります。
· 本治療に実施にあたって、ヒトゲノム・遺伝子解析は行いません。

上記の自己脂肪組織由来幹細胞治療について、私が説明しました

説明日：　　　　　　年　　　　　月　　　　　日
診療科：整形外科　　　　　　　　　　　　　　　
医師名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　印
同席者：職種（　　　　　　　　　　　　　　　）
氏名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　印
細胞採取者：職種（　　　　　　　　　　　　　）
氏名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　印


同意書
医療法人社団淳英会 Jメディカルおゆみの　院長 小林 洋平 殿
私は、再生医療等（名称：「自己脂肪組織由来幹細胞（ASCs）を用いた変形性関節症の治療」の提供を受けることについて以下の説明を受けました。
1. 再生医療等の名称、厚生労働省への届出について
2. 細胞の提供受け、再生医療等を提供する医療機関等に関する情報について
3. 再生医療等の目的及び内容について
4. 細胞の使途について
5. 治療の流れ
6. 細胞提供者として選定された理由と再生医療等に用いる細胞について
7. 細胞提供及び、再生医療等を受けていただくことによる利益・不利益について
8. 細胞の提供や再生医療等を受けることの拒否や同意の撤回による不利益な取り扱いの禁止について
9. 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
10. 個人情報の保護について
11. 再生医療等に係る特許権、著作権その他の財産権、経済的利益の帰属について
12. 細胞などの保管及び破棄の方法について
13. 苦情及びお問合せの体制について
14. 費用について（細胞提供）
15. 費用について（施行費用等）
16. 他の治療法の有無・本治療との比較について
17. 健康被害に対する補償について
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
19. その他の特記事項
上記に関する説明を十分理解した上で、細胞の提供について同意し、又、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、いつでも撤回できることを確認しました。
署名日：　　　　　年　　　　　　月　　　　　日
患者様署名欄：　　　　　　　　　　　　　　　　　　印
代理者署名欄：　　　　　　　　　（続柄：　　　　　）
代理者の住所：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
同意撤回書
医療法人社団淳英会 Jメディカルおゆみの　院長　小林 洋平 殿
私は再生医療等（名称「自己脂肪組織由来幹細胞（ASCs）を用いた変形性関節症の治療」）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。
署名日：　　　　　年　　　　　　月　　　　　日
患者様署名欄：　　　　　　　　　　　　　　　　　　印
代理者署名欄：　　　　　　　　　　（続柄：　　　　）
代理者の住所：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

原本：診療録控え　コピー：患者さま控え
医療法人社団淳英会　Jメディカルおゆみの
〒266-0031 千葉県千葉市緑区おゆみ野3丁目16番地1 ゆみ～る鎌取ショッピングセンター５階
TEL: 043-293-1118 FAX: 043-293-1117
