医療法人社団 淳英会 Jメディカルおゆみの
	説明書・同意書　変更点一覧

	再生医療等の名称：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

	変更前
	変更後
	変更理由

	頁数
	変更箇所
	頁数
	変更箇所
	

	ヘッダー
	第1.1版
	ヘッダー
	第2.0版
	改訂の為

	4
	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
（略）
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がいるという報告もあります。中には、全く効果を感じられない方もおり、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。
	4
	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
（略）
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。
	誤解を与えるおそれがあるため修正

	6
	15. 費用について（施行費用等）
【本治療の費用】
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。
（内訳）
□初回（又は、直近の血液感染症検査から6か月以上間隔が空いた場合）
血液感染症検査・診察：17,600円（税込）
□施行費用（脂肪採取、自己脂肪組織由来幹細胞の培養、輸送、投与含む）
1 関節1回　482,400円（税込）
2 関節1回　782,400円（税込）
1 関節2回　782,400円（税込）
□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、上記の施行費用に含まれています。
【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。
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。
	6
	15. 費用について（施行費用等）
【本治療の費用】
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。
	見直しによる修正

	別紙
ヘッダー
	第1.1版
	別紙
ヘッダー
	第2.0版
	改訂の為

	別紙
	【本治療の費用】
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。
（内訳）
□初回（又は、直近の血液感染症検査から6か月以上間隔が空いた場合）
血液感染症検査・診察：17,600円（税込）
□施行費用（脂肪採取、自己脂肪組織由来幹細胞の培養、輸送、投与含む）
1 関節1回　482,400円（税込）
2 関節1回　782,400円（税込）
1 関節2回　782,400円（税込）
□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、上記の施行費用に含まれています。

【本治療キャンセル時の費用】
	キャンセル時期
	キャンセル費用
	メモ

	同意～脂肪細胞採取前
	治療費用を全額返金いたします
	感染症検査実施後キャンセルの場合、感染症検査費用はお支払いいただきます

	脂肪細胞採取後～投与8日前まで
	治療費用の50％をご負担いただきます
	細胞培養を実施しているため、脂肪採取料及び細胞培養費用をご負担いただきます

	投与7日前～投与直前
	治療費用の100％をご負担いただきます
	細胞投与の準備が完了しているため、治療費用をご負担いただきます



	別紙
	【本治療の費用】
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。

【本治療キャンセル時の費用】
	キャンセル時期
	キャンセル費用
	メモ

	同意～脂肪細胞採取前
	治療費用を全額返金いたします
	感染症検査実施後キャンセルの場合、感染症検査費用（税込17,600円）はお支払いいただきます

	脂肪細胞採取後から1週間未満の場合
	治療費用の50％をご負担いただきます
	細胞培養を実施しているため、脂肪採取料及び細胞培養費用をご負担いただきます

	脂肪細胞採取後から1週間以降の場合
	治療費用の100％をご負担いただきます
	細胞投与に向けて準備を進めているため、治療費用をご負担いただきます



	見直しによる修正
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