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	【はじめに】
この書類には、変形性関節症と診断された患者さまが当クリニックで自己脂肪組織由来幹細胞（ASCs）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。
本治療は、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（ NA8190001）において、当クリニックが作成した治療の安全性や有効性及び科学的根拠を記した提供計画の審査を受け、厚生労働大臣に届け出を行っている再生医療であり、保険適用外の診療（自由診療）です。
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	【はじめに】
この書類には、変形性関節症と診断された患者さまが当院で自己脂肪組織由来幹細胞（ASCs）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。
本治療は、厚生労働大臣の認定を受けた特定認定再生医療等委員会において、当院が作成した治療の安全性や有効性及び科学的根拠を記した提供計画の審査を受け、厚生労働大臣に届け出を行っている再生医療であり、保険適用外の診療（自由診療）です。認定再生医療等委員会の詳細は別紙をご確認ください。
	別紙に記載のため
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	4. 治療の理論
ASCsを用いた治療は国内外で多数実施されており、変形性膝関節症の患者さまにASCsを投与した結果、疼痛軽減及び身体機能改善が報告された研究もありますが、効果が保証されているわけではありません。またそのような長期間にわたる改善効果が報告されているケースもありますが、すべての患者に当てはまるものではありません。
この内容は以下の論文をウエブサイトで検索いただく事でご覧になれます。
· Safety and efficacy of autologous adipose-derived stem cells for knee osteoarthritis in the elderly population: a systematic review. Zampogna B et al., J Clin Orthop Trauma, 59: 102804, 2024.
· Safety and efficacy of the intra-articular injection of mesenchymal stem cells for the treatment of osteoarthritic knee: a 5-year follow-up study. Kim KI et al., Stem Cells Transl. Med. 11:586-596, 2022.

	3
	4. 治療の理論
ASCsを用いた治療は国内外で多数実施されており、変形性膝関節症の患者さまにASCsを投与した結果、疼痛軽減及び身体機能改善が報告された研究もありますが、効果が保証されているわけではありません。またそのような長期間にわたる改善効果が報告されているケースもありますが、すべての患者に当てはまるものではありません。
この内容は別紙の参考資料をご参照ください。
≪削除≫
	別紙に記載のため
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	8. 治療の方法
①問診・診察
担当医師により、治療が可能かを判断します。
	5
	8. 治療の方法
①問診・診察
担当医師により、治療が可能かを判断します。
患者さまの治療部位や治療方法など担当医師からお知らせいたします。
	治療部位方法について認識統一するため追記
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	8. 治療の方法
②※感染症の検査結果が陽性の場合は当クリニックより患者さまにご連絡いたします。
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	8. 治療の方法
②※感染症の検査結果が陽性の場合は当院より患者さまにご連絡いたします。
	記載整備
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	8. 治療の方法
④ 培養加工施設で細胞培養（委託）
採取した脂肪組織は、輸送ボックスを使用し微生物による汚染を防ぎます。厚生労働省から製造の許可を得た培養加工施設へ搬送し、ASCs製造を委託します。感染症の有無を調べた後、適切に培養され、製造過程で様々な品質試験を行い、安全性が確認された後に投与する日にASCsを当クリニックへ届けてもらいます。細胞培養完了には約6週間かかります。
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	8. 治療の方法
④培養加工施設で細胞培養（委託）
[bookmark: _Hlk164435051]採取した脂肪組織は、輸送ボックスを使用し微生物による汚染を防ぎます。厚生労働省から製造の許可を得た培養加工施設へ搬送し、ASCs製造を委託します。感染症の有無を調べた後、適切に培養され、製造過程で様々な品質試験を行い、安全性が確認された後に投与する日にASCsを当院へ届けてもらいます。細胞培養完了には約6週間かかります。

	記載整備
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	8. 治療の方法
⑤ ASCs関節内投与(注射)（日帰り）
診察室もしくは処置室内で培養したASCsを関節内へ注射します。感染症防止のため、投与部位の皮膚を入念に消毒を行い、必要に応じて麻酔をします。場合によって、針先の位置をエコーで確認しながら注入します。痛みの程度や期間には、個人差があります。
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	8. 治療の方法
⑤ASCs関節内投与（注射）（日帰り）
処置室内で培養したASCsを関節内へ注射します。感染症防止のため、投与部位の皮膚を入念に消毒を行い、必要に応じて麻酔をします。場合によって、針先の位置をエコーで確認しながら注入します。痛みの程度や期間には、個人差があります。
	記載整備
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	8. 治療の方法
⑥経過観察
（前略）
指定の時期にご来院されない時やあなたの治療効果の確認が必要な場合は上記経過観察以降も、当クリニックより電話連絡等で状態を確認させていただきます。
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	8. 治療の方法
⑥経過観察
（前略）
指定の時期にご来院されない時やあなたの治療効果の確認が必要な場合は上記経過観察以降も、当院より電話連絡等で状態を確認させていただきます。

	記載整備
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	11. 治療にかかる費用について
	期間
	キャンセル費用

	脂肪細胞採取前に取りやめた場合
	施術料を全額返金いたします

	脂肪細胞採取後から1週間未満の場合
	施術料を半額返金いたします

	脂肪細胞採取後から1週間以降の場合
	返金はございません


この治療は保険適用外のため、当クリニックにおいて実施される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。
【本治療の施術費用】
ASCsを用いた3回投与（対象関節　膝、肩、肘、股関節、足首のうち左右は含めず1部位につき1回の投与となります）の治療を行う場合の施術料は以下の通りです。投与費用には、脂肪採取、自己脂肪組織由来幹細胞の培養、輸送、投与にかかる費用が含まれます。投与間隔は、患部の状態を診察し医師の判断により決定いたします。

・ASCsを用いた治療（3回投与）における施術料　　　　　　　　    1,200,000 円
※上記費用は3回分の施術料総額の費用です。

本治療をとりやめた場合には、以下の通り施術料の全額または一部を返金いたします。
【本治療キャンセル時の費用】
なお施術は、患部の状態を確認し医師と患者さまがご相談の上で決定いたします。また、ASCsの培養状況により変更となる場合がございます。効果の現れる時期と効果の持続する期間は個人差も大きいため、治療実施後、症状の改善が見られない場合の返金等のご要望はお引き受けできません。ご不明な点は医師・スタッフにお尋ねください。


	9
	11. 治療にかかる費用について
この治療は保険適用外のため、当院において実施される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。投与費用には、脂肪採取、自己脂肪組織由来幹細胞の培養、輸送、投与にかかる費用が含まれます。費用の詳細は別紙をご確認ください。
【本治療の施術費用】
ASCsを用いた治療にかかる費用につきましては別紙をご参照ください（治療部位による費用の違いはございません）。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決定いたします。また、ASCsの培養状況により変更となる場合がございます。効果の現れる時期と効果の持続する期間は個人差も大きいため、治療実施後、症状の改善が見られない場合の返金等のご要望はお引き受けできません。ご不明な点は医師・スタッフにお尋ねください。
【本治療キャンセル時の費用】
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。
	記載整備及び別紙に記載のため
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	13. その他治療についての注意事項
· 当クリニックではこれまでにASCs治療は実施しておりませんが、治療効果や安全性は、現在発表されている各種論文及び他の医療機関や研究機関から得られたデータをもとに安全性を確認した上で実施いたします。ASCs治療に関しては、現時点ではまだ判明していない点も多く、治療を実施するかどうかはこの説明文書や医師の説明をよく確認いただき、患者さまに判断していただく必要がございます。
· 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等、培養が出来なかった場合や、無菌検査で陽性判定が出るなど、培養幹細胞の移植が困難な場合があることをご理解ください。その際は、医師から患者さまにご説明し、代替え治療をお受けいただくか、再度皮下脂肪の採取をさせて頂く、もしくは「11. 治療にかかる費用について【本治療キャンセル時の費用】」に従って治療費の一部をご返金させて頂きます。
· 培養加工施設の問題であなたの治療用のASCsの使用が難しくなった場合、治療費用は全額ご返却いたします。
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	13. その他治療についての注意事項
· 治療効果や安全性は、現在発表されている各種論文及び他の医療機関や研究機関から得られたデータをもとに安全性を確認した上で実施いたします。ASCs治療に関しては、現時点ではまだ判明していない点も多く、治療を実施するかどうかはこの説明文書や医師の説明をよく確認いただき、患者さまに判断していただく必要がございます。
· 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等、培養が出来なかった場合や、無菌検査で陽性判定が出るなど、培養幹細胞の移植が困難な場合があることをご理解ください。その際は、医師から患者さまにご説明し、代替え治療をお受けいただくか、再度皮下脂肪の採取をさせて頂く、もしくは「11. 治療にかかる費用について【本治療キャンセル時の費用】及び別紙」に従って治療費の一部をご返金させて頂きます。
· 培養加工施設の問題であなたの治療用のASCsの使用が難しくなった場合、治療費用は全額ご返金いたします。
	記載整備
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	15. 個人情報保護について
「個人情報の保護に関する法律」に基づき、当クリニックには、個人情報取扱実施規程があります。この規程に基づき、患者さまの氏名や病気のことなどの個人のプライバシーに関する秘密は固く守られ、患者さまに関する身体の状態や記録など、プライバシーの保護に充分配慮いたします。
	11
	15. 個人情報保護について
「個人情報の保護に関する法律」に基づき、当院には、個人情報取扱実施規程があります。この規程に基づき、患者さまの氏名や病気のことなどの個人のプライバシーに関する秘密は固く守られ、患者さまに関する身体の状態や記録など、プライバシーの保護に充分配慮いたします。
	記載整備

	11
	17. その他
· 当クリニックはチームで医療を行っております。担当医の他に医師、看護師など複数の医療スタッフが必要な処置を担当する事がありますので、あらかじめご了承ください。
· 患者さまから取得したデータ等（患者さまご自身から得られた血液試料及び再生医療等に用いる情報）について、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。この時も個人を特定できるような情報は含まない状態で取り扱うため、患者さまのプライバシーは守られます。データ等の二次利用に同意されなくても、治療を受けることは可能です。同意されないからと不利益になることは一切ありません。また、同意後もいつでも取りやめることは可能ですので、その際は担当医師にご相談ください。
（中略）
また、この説明書内に記載されている治療の経過や状態などはあくまで平均的なものであり、個人差があることをご了承ください。万一偶発的に緊急事態が起きた場合は、最善の処置を行います。
なお、治療に関して患者さまが当クリニック及び医師の指示に従っていただけない場合、当院は責任を負いかねますのでご了承ください。
	11
	17. その他
· 当院はチームで医療を行っております。担当医の他に医師、看護師など複数の医療スタッフが必要な処置を担当する事がありますので、あらかじめご了承ください。
· 患者さまから取得したデータ（再生医療のために得られた情報）は、同意をいただく時点では特定されない将来の研究に利用される可能性があります。その際には必ず研究計画を新たに作成し、倫理審査委員会で承認を受けた上で利用させていただきます。なお、研究データとして利用する際には、個人を特定できる情報は含まれませんので、患者さまのプライバシーは守られます。また、研究データの利用にご同意いただかなくても治療を受けることは可能であり、不利益を被ることは一切ありません。さらに、ご同意いただいた後でも、いつでも撤回することが可能ですので、その際は担当医師にご相談ください。
（中略）
また、この説明書内に記載されている治療の経過や状態などはあくまで平均的なものであり、個人差があることをご了承ください。万一偶発的に緊急事態が起きた場合は、最善の処置を行います。
なお、治療に関して患者さまが当院及び医師の指示に従っていただけない場合、当院は責任を負いかねますのでご了承ください。
	記載整備及び記載を見直ししたため
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	18. 認定再生医療等委員会に関して
この治療は、以下の認定再生医療等委員会において審査を受けて承認を得た後、厚生労働大臣に再生医療等提供計画を提出して実施しています。

【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
委員会認定番号: NA8190001

【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
	―
	≪削除≫
	別紙に記載したため
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	19. お問合せ先
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及び問い合わせを受付けております。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ございましたら、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、お答えいたします。
SBC横浜駅前整形外科クリニック
担当医：川﨑 成美
連絡先：神奈川県横浜市西区北幸1丁目4-1 横浜天理ビル11階
再生医療等担当窓口（0120-962-992）
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	18. お問合せ先
当院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及び問い合わせを受付けております。お問合せ先の詳細は別紙に記載しております。
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ございましたら、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、お答えいたします。
≪削除≫
	記載整備及び別紙に記載したため
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