連続式血液成分分離装置による末梢血単核球採取（別紙15）
同意書・説明文書

①　はじめに（アフェレーシスについて）
樹状細胞ワクチンの材料となる血球（末梢血単核球）を取り出すためにアフェレーシスという方法を用います。これは連続式血液成分分離装置（下図）を使用し、必要な血球成分を採取する方法です。
連続識血液成分分離装置というのは、血液を体外循環させている間に遠心力により血液を成分ごとに分離し、そこから目的とする血球成分を採取、除去、または交換するために開発された医療機器で、成分献血の際に血液センターなどでも使用されています。所要時間は約2-3 時間です。必要な血球成分を採取して赤血球などは体内へ戻すため、貧血などの副作用は一般的にはありません。しかし、血液が止まりにくい方、心臓などの循環器に疾患をお持ちの方は安全に施行できないことがありますので、事前に担当医師と十分に相談する必要があります。また、アフェレーシス施行中、クエン酸という血液凝固を抑制する薬剤を使用しますが、その副作用によりしびれなどが出現することがあります。なお、この副作用を予防する目的で、血液を体内に戻す際にカルシウム剤の点滴を行います。
アフェレーシス自体は通常の成分献血とほぼ同じ方法で行いますので安全性の高い医療行為です。しかし、稀な副作用として、血小板減少（血小板も同時に採取されてしまうため）、全身倦怠感、四肢や口唇のしびれ、めまい、吐き気・嘔吐、貧血、血圧低下、不整脈、血管迷走神経反射、神経損傷、感染などが報告されており、これらの症状が出現した場合は、速やかにかつ適切に対処いたします。その他、アフェレーシス全般については、「末梢血幹細胞採取マニュアル（東京慈恵会医科大学附属病院造血細胞治療センター、２０１１年）」に準拠して行います。
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2 アフェレーシスの利点
アフェレーシスを導入する前は、末梢血単核球を採取する目的で、治療の度ごとに患者さんに来院してもらい、50ml程度の採血を行っておりました。しかし、この方法では化学療法等による白血球数の減少のために十分な末梢血単核球が採取できないことがしばしばありました。それに対してアフェレーシスでは、1度の採取で十分な量の末梢血単核球が採取できるため、免疫療法に必要な末梢血単核球が確実に採取できるという利点があります。また、アフェレーシスで採取した梢血単核球は凍結保存し、治療の度ごとに必要分だけ解凍して樹状細胞の誘導に用いるので、以前よりも通院回数を減らせることができて、通院にかかる負担を軽減できるという利点もあります。

③　アフェレーシスの方法と実施に際しての注意事項
◆　アフェレーシス予定日以前に、体調の確認のため担当医の診察を受ける必要があります。その時の状況によっては、アフェレーシスを延期または中止することがあります。
◆　アフェレーシス実施には採血および返血のための血管ルートを２本確保する必要があり、腕などの静脈に注射針を留置します。血管が細い場合などは、この血管ルートが確保できないことがあり、同日のアフェレーシスが実施できない場合があります。
◆　お体の状態によっては、ワクチン作製に十分な末梢血単核球が採取できないことがあり、複数回にわたってアフェレーシスを行う場合があります。
◆　全身状態の変化などには適切な対処を行いますが、改善しない場合は、途中でアフェレーシスを中止する場合があります。
◆　アフェレーシス施行後に体調が悪くなったり、もともとの病気や未診断の疾病において急に症状が出現したり悪化したりする可能性があります。当日は信頼できる方とご一緒に来院をおねがいします。また、アフェレーシス施行後1週間ぐらいは無理をせず、体調管理に十分気をつけて、変化があれば主治医にご相談ください。

④　アフェレーシス実施条件
[bookmark: _GoBack]1) 16歳以上75歳未満であること（但し、71歳以上75歳未満の症例は、担当医師と協議のうえ、実施の可否を慎重に判断する）．
2) 重篤な心血管系障害(NYHA Ⅲ度以上), ASA Ⅲ度以上でないこと．
3) 虚血性心疾患,脳血管障害の既往例は慎重に判断する.
収縮期血圧は90mmHg以上を原則とする.収縮期血圧90未満または180mmHg以上は医師が判断する. 抗血小板薬内服者は慎重に判断する.
4) コントロール不能な不整脈がないこと．

5) 菌血症の可能性がある場合,保菌者を疑わせる以下の患者からは,原則として採血しない.
治療を要する皮膚疾患・露出した感染創・熱傷,下痢,抜歯後72時間以内,内視鏡後24時間以内,抗生剤服用者,3週間以内の麻疹・風疹・流行性耳下腺炎の発病者の場合,慎重に判断する. 体温37.5℃以上の場合,医師の判断による.
6) 重篤な出血傾向や播種性血管内凝固症候群がないこと.
血小板数は5.0万/μl以上を基準とし,それ未満では実施しない.
血小板数 5～10万/μlの場合,医師の判断による.
7) 重篤な貧血がないこと.
ヘモグロビン8.0g/dl未満では,赤血球輸血をして実施するか予定を延期する.
ヘモグロビン8.0～10.0g/dlでは医師の判断による.
8) 白血球減少がないこと.
化学療法による骨髄抑制がある場合,アフェレーシス24～72時間前にG-CSF(顆粒球コロニー形成刺激因子製剤)投与を考慮する.
9) 血管確保が困難な場合は慎重に判断する.
10) HBs抗原, HCV抗体, HIV抗体, HTLV抗体のいずれも陽性でないこと.
11) 5.2L以上は処理しない.

⑤　アフェレーシスにかかる費用
通常の診療に関わる費用以外の､アフェレーシスに関わる治療費はあなたが負担することはございません。すなわち、再診費・検査費（採血、ＭＲＩなどを含む）に関して今までどおり保険診療にて行うため、一部負担金はお支払いいただきますが、この治療にかかる費用は一切いただきません。何か疑問があれば、ご遠慮なく担当医にお尋ね下さい。



 末梢血単核球採取を目的としたアフェレーシスに関する同意書

東京慈恵会医科大学附属病院長殿
このたび、私は「悪性神経膠腫に対する腫瘍細胞並びに腫瘍幹細胞と樹状細胞との融合細胞を用いた免疫療法」の臨床研究における末梢血単核球採取を目的としたアフェレーシスの下記項目について充分な説明を受け、納得しましたので、この方法での細胞採取を受けることに同意します。
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