
提供する再生医療等のご説明

自己脂肪由来間葉系幹細胞を用いた

動脈硬化症に対する治療
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細胞加工に使用する原材料について

〇ウシ胎児血清(FBS)、 ヒト血清アルプミン製剤、 抗生物質について

これらの原材料は細胞培養に広く用いられているものであり、 品質管理された製品を使用

します。 また、 製造工程では細菌・真菌・マイコプラズマ等の検査を行い、 安全性の確保

に努めています。 なお、 動物由来の原材料を使用する場合、 理論上は未知の感染症等のリ

スクを完全に否定することはできません。 使用する原材料については、 製造番号等を含め

て記録・管理し、 必要に応じて追跡できる体制を整えています。 細菌等による汚染を防止

する目的で、 培養液に抗生物質を使用する場合があります。 使用する抗生物質は、 細胞培

養において一般的に用いられているものであり、 品質管理された試薬を使用します。 製造

の最終工程では洗浄操作を行うため、 抗生物質は可能な限り除去されますが、 最終製品中

にごく微量が残存する可能性があります。 抗生物質に対するアレルギーをお持ちの方は、

治療に影響する可能性がありますので、 事前に医師へお知らせください。

幹細胞投与に伴うもの

0脂肪由来間葉系幹細胞を投与する際のリスク

・注射部位の痛み

．感染

・アレルギー反応（アナフィラキシーなど）

これらのほか、 急変時には院内で初期救急対応を行う体制を整備しております。 また、 
救急カートー ト、 AED、酸素投与設備、 気道確保器具、救急薬剤等を常備しております。 
さら急カ
に、 重篤な状態となった場合には、 連携医療機関である虎ノ門病院などへ速やかに搬送
できる体制を確保しております。

2025年8月わが国において、 自己脂肪由来間葉系幹細胞の静脈内投与後に急変し、 死亡に
至った症例が初めて報告されてました。 その後の調査で、 特定細胞加工物等製造業者の
遵守事項に対する重大な違反があったことが厚生労働省より報告されました。

0安全に脂肪由来間葉系幹細胞を用いた動脈硬化症の治療を末梢静脈内に投与できたとし

ても、 期待通りの症状改善が得られない、 もしくは症状が短期間で再発する可能性があり

ます。

妊娠および胎児へのリスクについて

〇妊婦および胎児への影響の有無は、 未だ明確ではありません。 リスク回避のため、 治

療期間中は避妊を行ってください。 万が一妊娠が発覚した場合には、 すみやかに報告し

てください。
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上記に関する説明を十分理解した上で、 本治療を受けることに同意します。

（自筆署名もしくは押印）

年 月 日同意年月日：

同意者（患者ご本人） 

ご署名：

患者様ご本人に連絡が取れない場合の緊急連絡先：

（ ）

（続柄）



同意撤回書

一般社団法人志湖会 銀座凰凪クリニック
院長 永井 恒志 殿

私は、再生医療等『自己脂肪由来間葉系幹細胞を用いた動脈硬化症に対する治療』の
提供を受けるにあたり 、 担当医師から説明を受けて卜分理解し同意しましたが再度検
討した結果、 私の自由意思による参加の中止も自由であることから 、本治療への同意を
撤回いたします。

同意撤回年月日： 年 月 日

同意撤回者（患者ご本人）

ご署名：

（自笠号名もしくは押印）

私は、上記患者様が再生医療等『自己脂肪由来間葉系幹細胞を用いた動脈硬化症に対す
る治療』の提供について 、同意徹回の意思を確認いたしました。

担当医師

確認年月日：

担当医師署名：

年 月 日

（自笠号名もしくは押印）




