
同意説明文書 2020.11.4（第 2.0版） 

1 

 

 

患者様（または代諾者様）の同意取得に際しての説明文書 

自己脂肪組織由来幹細胞を用いた変形性関節症 

（膝関節・肩関節）の治療 

 

（再生医療等提供計画番号：           ） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



同意説明文書 2020.11.4（第 2.0版） 

2 

 

自己脂肪組織由来幹細胞を用いた変形性関節症（膝関節・肩関節）の治療に関する

説明書・同意書 

1. 提供される再生医療の内容 

本治療の目的は、自己脂肪組織由来幹細胞（脂肪由来幹細胞）を関節腔内に注入するこ

とにより、軟骨の再生を促すと共に、炎症による痛みを抑え、変形性関節症の症状を改

善することです。 

 

本治療に使用する脂肪由来幹細胞は、軟骨を含む多様な細胞に分化できる能力を持ち、

変形性関節症の原因の一つである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を有しており、炎症の発生による痛

みなどの症状の改善や悪化を抑える効果が期待できます。 

 

本治療では、患者様ご自身から、脂肪組織を採取させていただき、その中に含まれる脂

肪由来幹細胞を分離、必要な細胞数まで培養して増やし、症状のある関節腔内に注射い

たします。 

 

治療を受けることに同意されましたら、脂肪採取日を決め、事前検査として血液検査を

行います。血液検査には、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、成人 T細胞白血病ウイルス、パルボウイルス、マイコプラズマ、梅毒の感染症検査

が含まれます。 

 

脂肪採取当日、担当医が血液検査の結果を踏まえて、治療を受けることができるか確認

します。なお、治療に同意していても、血液検査の結果、治療が受けられない場合がご

ざいます。予めご了承ください 

 

治療を受ける場合、はじめに患者様ご自身の下腹部、臀部または大腿部の皮下から 20

㏄以上の脂肪組織を採取します。切開予定部分を消毒し、局所的な麻酔を行い、皮膚を

切開します。かたまり状で脂肪を採取する場合には、切開部からピンセットで脂肪をつ

まんでハサミで切り取り採取します。また吸引で脂肪を採取する場合には、切開部から

麻酔薬入りの液体を細い管で注入し、脂肪吸引用の管で皮下脂肪を採取します。培養に

必要な脂肪が採取できれば、最後に切開した部分を縫合し終了します。採取した脂肪組

織は、低温（2℃～8℃）に管理された状態で細胞培養加工施設に移送いたします。 

 

その後、無菌管理下で、脂肪由来幹細胞を分離、約 4～6週間かけて培養を行い、治療

に必要な細胞数まで増やします。 

得られた細胞は患者様への投与までの間、超低温（－150℃以下）で保管されます。保

管された細胞は、投与日程に合わせて解凍され、患者様の患部に注射器を用いて注入さ

れます。 

投与後は、約 1時間程度休憩を取っていただき、体調を確認した後、ご帰宅いただきま

す。治療当日は、飲酒および入浴はお控えください。シャワーは結構です。 

 

ご帰宅後は、1週後及び 1か月後にお電話等で健康状態を確認させていただきます。ま

た、3か月後、6か月後及び 1年後に、経過観察のため、ご来院いただくようお願いし

ています。 

リハビリテーション、トレーニングは、細胞投与の 1週間以降に、医師の指導の下、開

始いたします。 
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2. 予想される効果及び危険性 

変形性関節症は、加齢や肥満に伴う関節への負担、筋力低下などにより、関節のクッシ

ョンの役割をする軟骨が減少、変形して炎症が起こり、その結果生じる痛みや関節の動

きが悪くなる進行性の病気です。 

 

本治療では、患者様ご自身の脂肪から採取、培養した脂肪由来幹細胞を関節腔内に投与

することで、軟骨を再生するとともに、炎症を抑えることから、痛みなどの症状の改善

や悪化を抑える効果が期待されます。しかし、幹細胞による治療は新しい治療であり、

治療法として確立されていないため、効果がみられない場合も考えられます。 

また、患者様のご希望により、培養した脂肪由来幹細胞を保管しておくことで、複数回

の投与を行うことも可能です。 

 

本治療を受けることによる危険としては、ごくまれに脂肪の採取や細胞の投与に伴う合

併症や副作用が発生する場合がございます。症状として、脂肪採取部位や投与部位の一

時的な痛み、皮下出血、腫れや炎症を起こす可能性があるほか、感染症が起こる可能性

がございます。いずれの場合も、当院では適切な処置を行える体制を整えています。ま

た、脂肪由来幹細胞は、患者様ご自身の組織から作成していますので、拒絶反応のリス

クは低いと考えられますが、万一応急処置が必要な事態になった場合は最善の処置を行

います。 

 

3．他の治療法の有無、内容、他の治療法により予期される効果及び危険性との比較 

「変形性関節症の治療」については、一般的に以下のような治療が行われます。 

１）ヒアルロン酸投与（治療ガイドライン推奨度＝B） 

ヒアルロン酸は正常関節腔内の滑膜液に含まれるグリコサミノグリカンの 1種で、低分子

量のヒアルロン酸を用いた関節腔内投与は一般に広く使用されている治療法です。ヒアル

ロン酸注入は、ヒアルロン酸が関節腔内から消えていくため（3 日で消失※）、標準的な

治療として 1週間ごとに 5回注入する必要があります。ヒアルロン酸の効果は 6か月程度

持続します。※アルツ関節注 25mL添付文書より 

 

２）経口非ステロイド性鎮痛剤（NSAIDs）投与（治療ガイドライン推奨度＝A） 

関節症に対する治療ガイドラインでも推奨され、また膝関節症患者における疼痛緩和に有

効であるというエビデンスも報告されています。一方で、消化器症状（出血及び穿孔・消

化性潰瘍等）の副作用（GI 合併症）の発生頻度が高いこと、効果持続も短期間であり頻

回投与は必須であること等が挙げられます。 

 

３）外用非ステロイド性鎮痛剤（NSAIDs）（治療ガイドライン推奨度＝B） 

経口薬の代替もしくは補助療法として一般的に用いられています。簡便で使用しやすい反

面、作用の持続時間や効果という点で、エビデンスも低く、また、局所で使用した部位の

灼熱感や刺激感、紅斑や水疱発生等、皮膚過敏症の方への使用は注意が必要であることが

挙げられます。 

 

４）ステロイド投与（治療ガイドライン＝C） 

コルチコステロイド剤の関節腔内投与は、補助療法として 50 年以上にわたり実施されて

いる治療法です。 
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一時的な疼痛緩和は認められるものの、有意な機能改善効果は認められず、長期投与によ

る疼痛緩和も期待できないとの報告があります。 

 

4．健康被害の補償について 

本治療を行うことによって生じた健康被害は、補償の対象となり、再生医療サポート保険

が適用されます。ただし、明らかに因果関係が証明できない健康被害は、補償の対象外と

なります。 

 

5．治療の任意性 

本治療を受けるかどうかは、患者様の意思で決定して頂きます。説明を受けた上で、本治

療を受けたいと判断した場合は、同意書にご署名を頂き、治療を開始いたします。また、

本治療を受けるべきでは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。なお、治療を拒否することで、今後の診療において、患者様に治療上の不利益が

生じることはございません。 

 

6．同意の撤回等について 

本治療の実施に際し、患者様は同意した後、自由な意思でその同意を撤回することが可能

です。同意を撤回される場合は、医師/看護師/受付にお申し出いただき、「同意撤回書」

にご記名、ご提出ください。なお、同意が撤回されることで、今後の診療において患者

様に治療上の不利益が生じることはございません。ただし、脂肪採取日や細胞投与日の

直前に同意を撤回された場合、細胞加工施設や搬送業者のキャンセル料が発生している

場合がございます。その場合はキャンセル料をご負担いただくことになりますので、予

めご了承ください。 

 

7．個人情報の保護について 

本治療に関する患者様の個人情報は、フェリシティークリニック名古屋の個人情報保護

方針に基づいて厳正に管理されます。 

なお、本治療に用いる脂肪由来幹細胞の製造に際し、患者様の個人情報と採取いたしま

した脂肪組織については、上述の個人情報保護方針と厳正な管理の下、細胞培養加工施

設での製造工程にて使用させていただきますことをご了承ください。 

また、本治療で得られた成績は、本治療のエビデンス構築への活用、学会や学術論文で

のデータとして用いられることがございますが、患者様の名前などの個人情報が公表さ

れることはございません。 

 

8. 診療記録の保管について 

 本治療の診療記録は、法律の定めに従い最終診療日より 10年間保管いたします。 

 

9．試料の保存、廃棄方法について 

患者様から採取した脂肪組織は細胞加工施設に搬送され、脂肪由来幹細胞の培養増殖に使

用されます。それ以外の目的には使用いたしません。また、培養が完了した脂肪由来幹細

胞は細胞加工施設で凍結保存（－150℃以下）され、投与の直前に当院に配送されます。

患者様のご希望により培養した脂肪由来幹細胞を保管しておくことで、再投与を行うこと



同意説明文書 2020.11.4（第 2.0版） 

5 

 

も可能です。 

また、一部の細胞は参考品として凍結保存開始から 3年間保存しております。 

治療を中止した場合には、培養・凍結保存中の脂肪由来幹細胞は、細胞培養加工施設 （ま

たは医療機関）にて医療廃棄物として適切な方法で廃棄いたします。 

なお、凍結保存開始から 3年を超えてお預かりしている脂肪由来幹細胞は、点滴などの予

定がなく、継続して保存しておくことについて特に連絡がなければ上述のように廃棄させ

ていただきますので、ご了解ください。 

 

10．費用について 

①初回診察料及び検査費用   5万円 

 

②治療費用： 

  ■膝関節・肩関節   200万円 

（投与細胞数：約 5,000万～1億個（投与量：約 2.5～5mL）） 

 

③キャンセル料 

脂肪採取予定日の 3日前（土日祝日を除く）以降のキャンセル、または細胞投与予定日

の 2日前（土日祝日を除く）以降の投与日の変更には、下記のキャンセル料をご負担い

ただきますので、予めご了承ください。 

脂肪採取予定日の 3日前（土日祝日を除く）～：5万円 

脂肪採取当日：10万円 

脂肪採取日～1週間：30万円 

上記以降  ：200万円（治療費用の 100％） 

 

細胞投与予定日の 2日前（土日祝日を除く）～：3万円 

 

  ※上記の費用は税抜金額となります。 

 

11．苦情及びお問い合わせ窓口 

本治療についてのお問い合わせ、苦情の受付先は下記の通りです。 

本治療やあなたの権利に関するご質問、健康被害が発生した場合のご連絡など、どうぞ遠

慮なくいつでもご連絡ください。 

 

担当窓口：医療対応室 

連絡先電話番号：052-231-5025 

連絡先 Email:felicity@vesta.ocn.ne.jp 

 

12．治療結果の公表について 

今回の治療の結果やデータは、学会・論文にて使わせていただくことがございます。その

際には患者様にかかる個人情報はすべて匿名化され、第三者により特定されないようにい

たしますので、ご家族さまはじめ、患者様のプライバシーにかかわる情報は、一切外部に

漏れることはございません。 

また、この治療で実施する血液検査等から、患者様の健康、子孫に受け継がれ得る遺伝的

特徴等に関する重要な知見（偶発的所見を含む）が得られる可能性がございます。得られ

た場合にはその知見をお知らせいたします。 
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治療結果の公表により、患者様ご自身や、同様の病気で苦しむ他の患者様の助けになるこ

とが期待されますので、可能な範囲でご協力をお願いいたします。なお、治療の結果に係

る特許権などの知的財産の権利は実施医師または当院に帰属することをご了承お願いい

たします。 

 

13．本治療を実施する医療機関の情報 

フェリシティークリニック名古屋 

〒460-0002 名古屋市中区丸の内 2-14-19 安藤ビル 3・4階 

℡：052-231-5025 

管理者： 河合 隆志 

実施責任者： 河合 隆志 

実施医師： 河合 隆志 

 

14．本治療を審査した認定再生医療等委員会の情報 

本治療は厚生労働大臣の許可を得なければ実施できない治療法です。当院では、法律に従

い、「再生医療等提供計画」を作成し、下記の認定機関（特定認定再生医療等委員会）に

て、審査を受けた後、厚生労働大臣の許可を得て、この治療を実施しています。 

 

＜特定認定再生医療等委員会の情報＞ 

名称： 安全未来特定認定再生医療等委員会 

認定番号：NA8160006 
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同 意 書 

 

私は、自己脂肪組織由来幹細胞を用いた変形性関節症（膝関節・肩関節）の治療に関

し、 

担当医師である              より説明文記載内容の通り説明を聞き、その旨を

理解・納得しましたので、その治療に同意します。 

□ 提供される再生医療の内容 

□ 予想される効果及び危険性 

□ 他の治療法の有無、内容、他の治療法により予想される効果及び危険性との比較 

□ 健康被害の補償について 

□ 治療の任意性 

□ 同意の撤回等について 

□ 個人情報の保護について 

□ 診療記録の保管について 

□ 試料の保存、廃棄方法について 

□ 費用について 

□ 苦情及びお問い合わせ窓口 

□ 治療結果の公表について 

□ 本治療を実施する医療機関の情報 

□ 本治療を審査した認定再生医療等委員会の情報 

 

    年    月    日 

フェリシティークリニック名古屋 院長殿 

 

住 所                            

氏 名                         印 

代諾者（住所）                         

代諾者（氏名）            （続柄      ）  印 
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同 意 撤 回 書 

 

 

私は、自己脂肪組織由来幹細胞を用いた変形性関節症（膝関節・肩関節）の治療を受

けることについて同意いたしましが、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費用については、私が負担することに異存はありま

せん。 

試料と情報の取り扱いについては、以下の通り希望します。 

□ 同意撤回までに提供した資料と情報はこれまでと同様に再生医療等安全確保法に

則し、取り扱うことを認めます。 

□ 同意撤回までに提供したすべての資料と情報の破棄を希望します。 

 

    年    月    日 

フェリシティークリニック名古屋 院長殿 

 

住 所                            

氏 名                         印 

代諾者（住所）                         

代諾者（氏名）            （続柄      ）  印 

 

 

 


