ガンマ線未照射生物由来原料に対する同意書

医療法人禮聖会　トリニティクリニック福岡
院長 梁 昌煕  殿
私は、自家脂肪由来間葉系幹細胞を用いた治療において、以下の事項について説明を受け、今後のクリニックの治療方針に対して同意いたします。
1． はじめに
本クリニックが再生医療を提供するため、脂肪組織を採取して得られたあなたの細胞は、ガンマ線（放射線）未照射生物由来原料を用いて培養を行い凍結保管されています。
その後、日本では未知のウイルスに対して患者さんの安全性を高めるため、ガンマ線を照射した生物由来原料を用いることを九州トリニティ特定認定再生医療等委員会より指摘されたため、2020年1月より自家脂肪由来間葉系幹細胞の製造施設において「ガンマ線照射済み生物由来原料」を使用することにいたしました。
しかし、以下の理由によりあなたの現在の治療については、ガンマ線未照射生物由来原料を用いて培養を行い凍結保管した細胞を継続して使用する許可をいただきました。
1 一定期間以上、生物由来原料に起因する疾患などの発生が報告されていないこと
2 それらの疾患の原因となる部分の臓器を使用していないこと
3 患者さんへ提供する際には生物由来原料が含まれないこと
詳しい内容は「生物由来原料使用における同意書」をご確認ください。
つきましては、本クリニックはあなたへより安全な再生医療を提供するため、以下の治療方針を決定いたしました。
2． 今後の治療方針
1） ガンマ線未照射生物由来原料を用いて培養を行い保管した細胞は他の疾患治療に用いません。
すでに同意を頂いているアトピー性皮膚炎の治療を継続する場合は、アトピー性皮膚炎の治療のみ使用が可能です。他の疾患（アルツハイマー病、変形性膝関節症）の治療のためには使用にできません。
2） あなたの凍結保管細胞は本治療後30年で破棄されます。
[bookmark: _GoBack]ガンマ線未照射生物由来原料を用いて培養された細胞は再投与や他の治療に用いることができませんので、本治療終了後、30年の保管期間が経過した場合、当該自家脂肪由来間葉系幹細胞は医療用廃棄物として、適切に破棄いたします。
これらの体制の実施はあなたへより安全な再生医療など提供するためです。あなたやご家族のご協力をお願いいたします。また、本体制に対してご不明な点がございましたらいつでも実施医者および院内スタッフまでご相談してください。

以上。
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