Consent Explanation Form for Receiving Regenerative Medicine Treatment
Title of Regenerative Medicine Treatment:
Treatment of Osteoarthritis Using Autologous Adipose-Derived Stem Cells
This consent explanation document is designed to help you correctly understand the content of the regenerative medicine treatment you will receive and to allow you to decide whether to receive the regenerative medicine treatment based on your own free will.
Please read this explanation document carefully, listen to the explanation from your doctor, and then take sufficient time to consider whether you wish to receive the regenerative medicine treatment. If you have any questions, please feel free to ask anything.
1. Name of the Regenerative Medicine Treatment and Notification to the Ministry of Health, Labour and Welfare
This treatment method is named "Treatment of Osteoarthritis Using Autologous Adipose-Derived Stem Cells" and has been submitted to the Minister of Health, Labour and Welfare as a "Regenerative Medicine Provision Plan" based on the "Act on the Safety of Regenerative Medicine."
2. Information about the Medical Institution Providing the Treatment
· Medical Institution Name: Medical Corporation Yamamoto Clinic, Cellforce One Clinic Tokyo
· Manager of the Medical Institution: Tatsuro Ichimaru
· Person Responsible for Implementing Regenerative Medicine: Tatsuro Ichimaru
· Doctors Performing Regenerative Medicine: Tatsuro Ichimaru, Takatsugu Umefune, Hisatoshi Ishikura, Masaki Hatano, Naoto Kaminaga, Kenichi Kato, Masashi Sato、Takahiro Arakawa
3. Purpose and Content of the Regenerative Medicine Treatment
This treatment aims to improve the symptoms of osteoarthritis by injecting adipose-derived stem cells into the joint cavity, promoting cartilage regeneration.
Adipose-derived stem cells have the ability to differentiate into various cells, including cartilage, and thus work to regenerate cartilage damaged by osteoarthritis.
Additionally, adipose-derived stem cells have the property of secreting substances that suppress inflammation, which is expected to prevent the worsening of symptoms by reducing inflammation.
In this treatment, stem cells are isolated from the patient's own adipose tissue and cultured to increase their number to the required amount. These cells are then injected into the joint cavity where symptoms have appeared.
4. Cells Used in the Regenerative Medicine Treatment
This regenerative medicine treatment uses adipose-derived stem cells isolated from adipose tissue collected from you.
Cell collection will be performed by a doctor implementing the regenerative medicine treatment in the treatment room of our clinic (Cellforce One Clinic Tokyo). The collected adipose tissue will be transported to a specific cell processing facility with which our clinic has a contract agreement for cultivation.
At the contracted cell processing facility, only stem cells will be increased, and safety will be confirmed through sterility tests and other measures before the stem cells are used for treatment.
5. Benefits (Effects) and Disadvantages (Risks) of Receiving this Regenerative Medicine Treatment
This treatment aims to improve the symptoms of osteoarthritis by injecting adipose-derived stem cells into the joint cavity, promoting cartilage regeneration.
Benefits (Effects): Adipose-derived stem cells have the ability to differentiate into various cells, including cartilage, and thus work to regenerate cartilage damaged by osteoarthritis. Additionally, adipose-derived stem cells have the property of secreting substances that suppress inflammation, which is expected to prevent the worsening of symptoms by reducing inflammation.
Disadvantages (Risks): <Associated with stem cell administration> While there is no concern about rejection reactions with cell administration, fever may occur after administration, and rarely, vomiting and swelling at the injection site may occur. As a serious side effect, there has been one reported case of pulmonary embolism in a patient who received an intravenous drip, although the causal relationship with this treatment is unclear.
6. You Have the Right to Refuse this Regenerative Medicine Treatment
You will not be forced to receive this treatment. If, after receiving an explanation, you decide that you should not receive this treatment, you can refuse to receive this treatment.
7. Withdrawal of Consent
Even if you have consented to receive this treatment, you can withdraw your consent at any time before receiving the treatment.
8. Refusal to Receive Regenerative Medicine Treatment and Withdrawal of Consent
You will not be treated unfavorably for refusing to receive the regenerative medicine treatment or withdrawing your consent. Even if you refuse to receive this treatment after receiving an explanation, or if you withdraw your consent after initially agreeing to receive this treatment, you will not be treated unfavorably in future medical care or treatment.
9. Protection of Personal Information
Personal information obtained from you when conducting this treatment will be appropriately managed and protected in accordance with the personal information handling regulations established by our clinic.
10. Method of Storage and Disposal of Cells
In order to investigate the cause of any diseases that may occur due to this treatment, a portion of the processed cell product will be stored at -80°C or lower for 6 months. After the storage period ends, it will be disposed of as medical waste by entrusting it to a disposal contractor.
11. System for Complaints and Inquiries
Our clinic has established the following window for complaints and inquiries regarding this treatment method. After reception at the window, we will respond by reporting to the doctor performing the treatment and the manager (clinic director).
Regenerative Medicine Administration Office Phone number: 03-6228-5751
[Previous content remains the same]
12. Costs
As this treatment is not covered by insurance, you will be responsible for paying the full cost of the treatment yourself. All other expenses incurred to receive this treatment, such as travel expenses and transportation costs, will also be your responsibility.
The costs for this treatment are as follows: *Note: There is a supplementary explanation regarding the pricing.
	Number of Administrations
	Amount (including tax)

	1 time
	¥2,530,000

	4 times
	¥9,816,400

	6 times
	¥13,813,800


Please note that if you withdraw your consent after the fat collection or after the manufacture of the cell product, you will be responsible for any costs incurred up to the point of withdrawal.
13. Availability of Other Treatment Methods and Comparison with This Treatment Method
There are two methods for treating osteoarthritis: conservative therapy and surgical therapy. If conservative therapies such as medication, use of orthoses, and rehabilitation are not effective, surgical therapy is chosen. This disease is often caused by lifestyle factors, and moderate exercise, dietary changes, and weight loss can be effective. Simultaneously maintaining muscle strength and reducing the burden on the knee is also effective in improving symptoms, and this alone can reduce the incidence or slow the progression of the disease. However, with conservative therapy, care must be taken as it may induce mental illnesses such as depression and dementia due to the narrowing of the range of activities caused by disease-related restrictions.
Surgical therapy includes small-scale procedures using arthroscopy, a rod-shaped instrument about 4mm thick, inserted through 2-3 holes cut about 6mm in size, and larger-scale procedures such as replacing the joint bone itself with an artificial joint or implanting metal plates or wedge-shaped bones. The former requires 0-1 day of hospitalization, while the latter requires about 1 month. Although the former surgery itself is small-scale, spinal anesthesia is performed, and about 1 in 10 people may experience severe headaches due to cerebrospinal fluid leaking from the injection site in the lumbar dura mater into the body, lowering brain pressure.
This treatment, unlike artificial joint replacement therapy, uses the patient's own cells, so there is no concern about rejection reactions, and improvement of symptoms through cartilage regeneration itself is expected.
14. Compensation for Health Damage
As this treatment is not conducted as research, compensation for health damage is not mandatory. Therefore, please understand that if health damage occurs due to the provision of this treatment, it will be at the patient's own risk. However, if health damage that is thought to be caused by this treatment occurs, we will take necessary measures as much as possible, so please contact our clinic immediately.

15. Information on the Certified Regenerative Medicine Review Committee and Review Items
According to the "Act on the Safety of Regenerative Medicine," the regenerative medicine provision plan must be reviewed by a "Certified Regenerative Medicine Review Committee" before submission to the Minister of Health, Labour and Welfare. Our clinic has received the following review for the regenerative medicine provision plan regarding this treatment:
Review conducted by Certified Regenerative Medicine Review Committee: Vivian Specific Certified Regenerative Medicine Review Committee Committee's complaint and inquiry window: 080-2740-2323 Review items: The regenerative medicine provision plan and all attached documents have been submitted and reviewed in light of the "Regenerative Medicine Provision Standards" as stipulated by the "Act on the Safety of Regenerative Medicine."
16. Other Special Notes
To ensure the safety and efficacy of this treatment and to monitor your health condition, we will ask you to visit the clinic regularly once every 30 days for up to 6 months after receiving this treatment. During these visits, we will conduct follow-up observations on the occurrence of diseases and other health conditions. If regular visits are difficult, please let us know, and we will conduct follow-up observations through telephone contact.
· No human genome or genetic analysis will be performed in the implementation of this treatment.
· The cells collected and the cell products manufactured for the implementation of this treatment will not be used for other treatments or research in the future.
Supplementary Information: Reasons for Higher Costs for Foreign Patients
1. Need for Foreign Language Support Given the increasing number of patients from abroad, there is a need to provide consent forms in multiple languages. It is important for patients to understand in their native language to receive treatment with peace of mind, so we need to accommodate a wide range of languages. This requires communicators proficient in various languages, which is expected to increase costs and resources.
2. Impact on Staff and Doctors Dealing in foreign languages places a significant burden on doctors and Japanese staff. Language accommodation often requires doctors to spend more than twice the usual amount of time, and to maintain the quality of medical care, Japanese staff may need to assist with interpretation in some situations.
3. Follow-up Observations and Additional Costs In regenerative medicine, post-treatment follow-up observations are very important. Especially when patients live in foreign countries, there may be cases where we need to travel to their country to check their progress. In such cases, travel and accommodation costs may incur, resulting in additional burdens.
Considering these points, the costs associated with multilingual support and patient follow-up are expected to be very high. We believe it is necessary to establish a support system that takes this into account.





Consent Form
To: Dr. Tatsuro Ichimaru, Director Medical Corporation Yamamoto Clinic, Cellforce One Clinic Tokyo
I have received the following explanations regarding receiving regenerative medicine treatment (titled "Treatment of Osteoarthritis Using Autologous Adipose-Derived Stem Cells"):
□ Name of the regenerative medicine treatment and notification to the Ministry of Health, Labour and Welfare □ Information about the medical institution providing the treatment □ Purpose and content of the regenerative medicine treatment □ Cells used in the regenerative medicine treatment □ Benefits (effects) and disadvantages (risks) of receiving this regenerative medicine treatment □ The right to refuse this regenerative medicine treatment □ Withdrawal of consent □ No unfavorable treatment for refusing the regenerative medicine treatment or withdrawing consent □ Protection of personal information □ Method of storage and disposal of cells □ System for complaints and inquiries □ Costs □ Availability of other treatment methods and comparison with this treatment method □ Compensation for health damage □ Information on the Certified Regenerative Medicine Review Committee and review items □ Other special notes
I have provided the above explanation regarding the provision of regenerative medicine treatment.
Explanation Date: Year _____ Month _____ Day _____
Explaining Doctor: ______________________________
I have fully understood the above explanation and consent to receive the regenerative medicine treatment. I confirm that this consent can be withdrawn at any time until I receive the treatment.
Consent Date: Year _____ Month _____ Day _____
Your Signature: __________________________________
Proxy Signature: __________________________________ (Relationship: ____________)



Consent Withdrawal Form
To: Dr. Tatsuro Ichimaru, Director Medical Corporation Yamamoto Clinic, Cellforce One Clinic Tokyo
I have consented to receive regenerative medicine treatment (titled "Treatment of Osteoarthritis Using Autologous Adipose-Derived Stem Cells"), but I now withdraw this consent. I have no objection to bearing the treatment costs and other expenses incurred until the withdrawal of consent.
Withdrawal Date: Year _____ Month _____ Day _____
Your Signature: __________________________________
Proxy Signature: __________________________________ (Relationship: ____________)
















再生医療等を受けることの同意説明書


再生医療等名称：自己脂肪由来幹細胞を用いた変形性関節症の治療

この同意説明文書は、あなたに再生医療等を受ける内容を正しく理解していただき、あなたの自由な意思に基づいて再生医療等を受けるかどうかを判断していただくためのものです。
この説明文書をよくお読みいただき、担当医師からの説明をお聞きいただいた後、十分に考えてから再生医療等を受けるかどうかを決めてください。ご不明な点があれば、どんなことでも気軽にご質問ください。

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「自己脂肪由来幹細胞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：医療法人社団山本医院　セルフォース ワン クリニック トウキョウ
医療機関の管理者：本田 泰教
再生医療等の実施責任者：本田 泰教
再生医療を実施する医師：本田 泰教、梅舟 仰胤、石倉 久年、羽多野 雅貴、神永　尚人、加藤　健一、佐藤　雅史、荒川　嵩大

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て、変形性関節症の症状を改善する治療法です。
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、患者様本人の脂肪組織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．再生医療等に用いる細胞について
[bookmark: _Hlk178782559]本再生医療等には、あなたから採取した脂肪組織から分離される脂肪由来幹細胞を使用します。
細胞の採取は当院（セルフォース ワン クリニック トウキョウ）の処置室にて再生医療等を実施する医師が行い、採取した脂肪組織は当院が委託契約している、特定細胞加工施設に輸送し培養が行われます。
委託先の細胞加工所で、幹細胞だけを増やして、無菌検査等を行い安全性が確認された幹細胞を治療に使用します。

５．再生医療等を受けていただくことによる利益（効果など）、不利益（危険など）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治療法です。

利益（効果など）
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。

不利益（危険など）
＜幹細胞投与に伴うもの＞
細胞投与については、拒絶反応の心配はありませんが、投与後に発熱、まれに嘔吐、注入箇所の腫脹が出ることがあります。
また重大な副作用として過去に本治療との因果関係は不明ですが、点滴をした1例の患者さんが肺塞栓症となった報告されています。

６．再生医療等を受けることを拒否することができます。

あなたは、本治療を受けることを強制されることはありません。説明を受けた上で、本治療を受けるべきでないと判断した場合は、本治療を受けることを拒否することができます。

７．同意の撤回について
あなたは、本治療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できます。

８．再生医療等を受けることの拒否、同意の撤回
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。
あなたは、説明を受けた上で本治療を受けることを拒否または、本治療を受けることを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。

９．個人情報の保護について
本治療を行う際にあなたから取得した個人情報は、当院が定め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。

１０．細胞などの保管及び廃棄の方法について
本治療の実施を原因とする可能性がある疾患等が発生した場合の原因究明のため、加工した細胞加工物の一部は６か月間、－８０℃以下で保存します。
保存期間終了後には、医療廃棄物として処理業者に委託することにより廃棄します。

１１．苦情及びお問い合わせの体制について
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おります。窓口での受付後、治療を行う医師、管理者（院長）へと報告して対応させていただきます。
再生医療事務局
電話番号：03-6228-5751

１２．費用について
[bookmark: _Hlk108608817][bookmark: _Hlk108608709]本治療は保険適用外であるため、治療にかかる費用全額をご自分でご負担いただきます。その他、本治療を受けるために必要となった旅費、交通費などの全ての費用もご自分でご負担いただきます。
本治療にかかる費用は以下の通りとなっております。※別途、料金設定に関する補足有。

	投与回数
	金額（税込み）

	１回
	¥2,530,000

	４回
	¥9,816,400

	６回
	¥13,813,800



[bookmark: _Hlk108608619]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あなたにご負担いただきますのでご了承ください。

１３．他の治療法の有無、本治療法との比較について
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、減量などの効果があります。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、軟骨自体の再生による症状の改善が期待されます。

１４．健康被害に対する補償について
本治療は研究として行われるものではないため、健康被害に対する補償は義務付けられておりません。そのため、本治療の提供により健康被害が発生した場合でも患者さんの自己責任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。

１５．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。

１６．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、本治療を受けた日から 6 か月後まで、30日に1回定期的に通院いただき、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。定期的な通院が困難である場合は、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。
・本治療の実施にあたって、ヒトゲノム・遺伝子解析は行いません。
・本治療の実施にあたって採取した細胞、製造した細胞加工物を今後別の治療、研究に用いることはありません。


[bookmark: _Hlk178949281]※補足事項　外国の患者様の費用が高額になる理由

1.外国語対応の必要性
外国からの患者様が増加している現状において、同意書を多言語対応する必要があります。
安心して治療を受けるためにも患者様の母国語での理解が重要ですので、幅広い言語に対応する必要があります。
これに伴い、各言語に精通したコミュニケーターが必要となり、それによりコストとリソースが増加することが予想されます。

2.スタッフとドクターへの影響
外国語での対応は、ドクターや日本人スタッフの負担が大きくなります。
言語対応により、ドクターの時間が通常の倍以上拘束される場合が多く、
特に診療の質を保つためには、日本人スタッフにも通訳の補助が必要になる場面があります。

3.経過観察と追加コスト
再生医療では、治療後の経過観察が非常に重要です。
特に、患者様が外国に住んでいる場合、場合によってはその国に出向いて経過を確認する必要が出てくる可能性があります。
このような場合、渡航費や滞在費などのコストが発生し、追加の負担がかかることを考慮しています。

以上の点から、多言語対応や患者の経過観察にかかるコストは非常に高くなることが予想されます。これを踏まえたサポート体制の整備が必要であると考えております。


同意書


医療法人社団山本医院　セルフォース ワン クリニック トウキョウ
院長　本田 泰教　殿

私は再生医療等（名称「自己脂肪由来幹細胞を用いた変形性関節症の治療」）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

[bookmark: _Hlk106120657][bookmark: _Hlk106120668]上記の再生医療等の提供について私が説明をしました。

[bookmark: _Hlk108443433][bookmark: _Hlk106120529]説明日 　　　　　　年 　　　月 　　　日

説明　担当医師


[bookmark: _Hlk108443527]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。

同意日 　　　　　　　　　年 　　　月 　　　日

ご署名

代諾者ご署名			　　　（続柄　　　）


同意撤回書


医療法人社団山本医院　セルフォース ワン クリニック トウキョウ
院長　本田 泰教　殿

私は再生医療等（名称「自己脂肪由来幹細胞を用いた変形性関節症の治療」）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。

[bookmark: _Hlk106120540]撤回年月日　　　　　　年 　月　日

ご署名

代諾者ご署名		　　（続柄）

