
同意説明文書　

この同意説明文書は、〈自己脂肪組織由来(幹)細胞を用いた乳がん術後の乳房再建術〉の内容や対象となるあなたの利益、権利およびその他の必要な事項を説明しています。この同意説明文書をお読みになり、そして担当医からの説明を聞かれた後、十分に考えてから、ご自身の自由な意思でこの治療を受けるかどうかを決めてください。たとえ本治療に同意されなくても、それを理由に今後の治療に不利益になることは全くありません。また、治療に同意した後であっても、治療前であればいつでも取り消すことができます。たとえ同意を取り消されても、それを理由に今後の治療に不利益になることは全くありません。
これから説明する内容について、分かりにくい点があれば、どんなことでも遠慮なくご質問ください。

1. 治療の名称・許可
「自己脂肪組織由来(幹)細胞を用いた乳がん術後の乳房再建術」は、再生医療等の安全性の確保等に関する法律（平成二十五年法律第八十五号）のもと、第三種の再生医療等提供計画を作成し、厚生労働省の認定を受けた認定再生医療等委員会の意見を聞いた上で厚生労働大臣に再生医療提供計画を提出しています。本治療は自由診療です。

2. 細胞の提供をおよび採取をおこなう医療機関等の名称および医師の氏名
· 医療機関名　医療法人　鉄蕉会　亀田総合病院
· 福間英祐(乳腺科)、坂本尚美(乳腺科)、越田佳朋(乳腺科)、淺野裕子(乳腺科)、角田ゆう子(乳腺科)、中川梨恵(乳腺科)、春山優理恵(乳腺科)、玄安里(乳腺科)、梨本実花(乳腺科)

3. 治療の目的および内容
乳癌に対する標準的な治療法として乳房温存術（乳房を部分的に摘出する方法）と乳房を全部切除する乳房切除術とがありますが、乳房温存術後や乳房切除術後、さらに乳房再健術後には、切除した部分にボリューム不足によるへこみ（陥凹）や変形、乳房の左右差が生じることがあります。さらに腋窩郭清術を受けられた患者さまでは腋窩部（わきの下）に陥凹が生じ、これらは整容性を損なう大きな要因となっています。
これらの陥凹や変形の補正に、自己脂肪組織由来幹細胞を用いた再建術の有用性が報告されています。自己脂肪組織由来幹細胞注入法（以下、自己脂肪幹細胞注入法と記載）は、腹部や大腿などの皮下脂肪を小さな傷から吸引採取し、その半分から脂肪組織由来幹細胞を含む再生細胞を分離し、残り半分の脂肪と共に陥凹、変形部の皮下に注入し、これらを目立たなくする方法です。本治療の目的は、乳がん術後の整容性の向上です。ご自身の脂肪を使用するため拒絶反応や異物反応はなく、からだへの負担の少ない方法です。
現在でも、術後の陥凹の補正のために吸引した脂肪を洗浄後そのまま局所に注入する方法が行われていますが、血流のない脂肪は、移植後に溶解し吸収され、生着が少ないという欠点が指摘されていました。自己脂肪幹細胞注入法では、脂肪幹細胞が組織の再生や血管の形成を促すため、注入した脂肪の溶解が少なく、脂肪の生着率が高い点で従来の脂肪注入術に比べ優れています。
同様の技術を使用した乳房温存術後の陥凹部に対する自己脂肪幹細胞注入法は、日本国内ではすでに４施設31例に施行され報告されています。そのうち2施設において、乳房の変形の強い患者さまでは複数回の手術を必要としたものの、19例中の16例 (84%)　では一回のみの注入が施行され、術後6ヶ月での患者さま満足度は79% (15/19)と報告されています。このことから、乳癌術後の乳房の整容性の向上を目指した簡便で有用な方法であると考えられています。
この方法は、現在保険適応となっておらず、当院では自費診療の形で施行することになります。
本法は、乳癌術後の変形陥凹に対し、整容性の向上を希望される患者さまに対し、自分の脂肪組織から脂肪組織由来幹細胞を抽出し、自分の乳房内の変形陥凹部に脂肪と共に注入する治療です

4. 治療の対象と方法
· 対象
乳癌に対する乳房温存術後や乳房切除後、また乳房再健術後で、組織欠損による乳房の陥凹や変形、左右差が生じている患者様
腋窩郭清施行後に腋窩部の陥凹が生じている患者様
＊本治療を希望され、乳癌術後1年以上経過し乳癌の再発を認めないこと。
　　
· 方法
術前に視触診および画像検査にて乳房再建に必要な組織量を推測し、採取する脂肪量を決定します。
局所麻酔下または全身麻酔下に腹部や大腿部、その他医師が脂肪採取可能と判断した部分に数ミリの小切開を加え、再建に必要な量の約2倍の皮下脂肪を吸引採取します。吸引した脂肪の半分をサイトリ社のセリューションシステムという細胞分離装置にかけて脂肪組織由来幹細胞を含む細胞成分を抽出し、残り半分の洗浄した脂肪組織に混ぜて乳癌術後の陥凹部や変形部の皮下に少量ずつ注入します。本治療に用いる細胞は、自分の脂肪細胞から分離した“脂肪組織由来幹細胞”というものです。
手術時間は約3時間を予定しています。術後は二泊三日の入院を予定しています。
退院後は外来で1週間後、1ヶ月後、3ヶ月後、半年後、以降半年おきに合計2年、以下の様なスケジュールで整容性の改善度や合併症について経過を見ていきます。

	　
	1週間
	1ヶ月
	3ヶ月
	6ヶ月
	1年
	1年半
	
2年

	視触診
	○
	○
	○
	○
	○
	○
	○

	超音波
	　
	
	○　
	○
	○　
	○
	○

	ﾏﾝﾓｸﾞﾗﾌｨ
	　
	　
	　
	
	○　
	
	○

	MRI
	　
	　
	　
	　
	○　
	
	

	写真撮影
	
	
	
	○
	○
	○
	○

	満足度調査
	　
	　
	　
	　
	○　
	
	○



採取量、注入量は陥凹や変形の大きさや硬さ、部位によっても異なります。通常一回の注入を予定していますが、複数回の注入が必要になることもあります。複数回施行する場合は、6ヶ月以上の間隔をあけて施行します。

5. 予測される利益、不利益
自己脂肪幹細胞注入法により、術後の陥凹や変形、左右非対称性が補正され、整容性が向上します。
採取部または注入部に疼痛、発赤、硬結、脂肪壊死、腫脹や皮下血腫、感染等などの合併症が生じる可能性があります。また稀ではありますが、脂肪吸引による脂肪塞栓、腹壁損傷や腸管損傷、また脂肪注入時の胸壁損傷や血気胸なども報告されています。
これらの合併症、特に胸腹壁損傷、腸管損傷、気胸などの重篤な合併症が生じないように十分注意して手術を行いますが、万が一その合併症であなたの身体に何らかの健康被害が生じた場合には、症状に応じて投薬、ドレナージや手術等の適切な治療を担当医師が誠意を持っていたします。
また、上記以外の合併症がでることもあります。もしも何らかの不調や気になる症状がみられた時は、どんなことでもかまいませんから、遠慮なく申し出てください。
なお、今回あなたにお話したこと以外に、何か新たな安全性の情報などが分かった場合は、あなたにすぐにお知らせします。

6. 他の治療法と、その利点欠点
乳房温存術後、乳房切除後の陥凹、変形に対するその他の治療には、背部や腹部から皮下脂肪を、（時には筋肉と共に）切離し、陥凹部に充填する自家組織再建法やインプラント挿入術があります。前者では自分の柔らかい組織で再建出来る利点がありますが、手術によるからだへの負担は比較的大きく、背部や腹部に新たに大きな傷ができるのが欠点です。後者は体への負担は比較的少ないですが、人工物を使用するため、感染や破損、拘縮などの欠点があります。
また、乳房再建術後の部分的な陥凹や、腋窩郭清後のわきの下の陥凹の改善に対しては、脂肪幹細胞を用いない脂肪注入法があり、費用は比較的低く抑えられますが、脂肪の生着率は脂肪幹細胞よりは低率です。

7. 費用
この治療は自費診療となります。2泊3日の入院費用を含め、全身麻酔下で手術を施行した場合は一回につき９６万円（税別）、局所麻酔下に手術を施行した場合は一回につき９０万円（税別）です。

8. 同意が撤回できること、同意せずとも不利益がないこと
手術をうけるかどうかはあなた自身の自由意思によります。手術に同意をいただいた後でも、いつでも同意を取り消す事ができます。たとえ、同意を撤回されても、それを理由にあなたが不利益を被ることはありません。

9. 個人情報の取扱い
この治療の結果は、学会発表や論文での報告等に使用することがありますが、あなた自身のプライバシーに関することは全て厳守します。氏名などの個人を特定する情報は、一切使用しません。

10. 試料・情報の保管・廃棄
本治療で保存される試料はありません。個人情報を含む情報は電子カルテ内に保存され、紙の資料はシュレッダー等により破砕し廃棄します。

11. 特許権、著作権その他の財産権または経済的利益の帰属
本治療ではサイトリ社のセリューションシステムを使用するため、当院に特許権はありません。本治療は特定の民間企業等への利益に資するものではなく、またこれらからの制限を受けて実施するものではありません。この治療の結果を学会発表や論文での報告等に使用した場合の著作権は報告した医師に帰属します。

12. 苦情および問い合わせへの対応
受診・入院に際して感じられた疑問、苦情、ご意見、ご提案などは『カスタマーコンタクトセンター』にお問い合わせください。

本治療に関する具体的な内容に関しては以下にお問い合わせください。
責任者：乳腺科　福間英祐
責任者に準ずる者　乳腺科　坂本尚美
連絡先（相談窓口）：亀田総合病院　04-7092-2211(代)

13. 健康被害の補償
[bookmark: _Hlk16191290][bookmark: _Hlk16191361]本治療によって健康被害が生じた場合、病院で誠意を持って治療にあたります。その場合の補償は、亀田総合病院の加入する損害保険ジャパン日本興亜株式会社の病院賠償責任保険の約款に基づいて支払います

14. 個別結果の取扱いの方針
本治療の実施に伴い、対象者の健康、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が得られる可能性はありません。

15. 不特定の将来の研究利用
本治療で抽出した脂肪組織由来幹細胞はすべて治療に使用し、保存はしません。このため、将来の研究のために用いられることはありません。また、他の医療機関に提供する可能性はありません。

16. 認定再生医療等委員会に関する事項
再生医療等提供計画に変更が遭った場合や、本治療に起因する者と疑われる疾病等の発生時、また、一年毎に一年間に施行した本治療の内容等を認定再生医療等委員会に報告し意見を聞いた上で厚生労働大臣または地方厚生局長に報告しています。　

　本計画の審査にかかるお問合せ・苦情は、委員会の事務局窓口までお願いいたします。 
　委員会名 ：日本先進医療等医師会再生医療等委員会
　認定番号 ：NB3150020 
　所在地 ：〒108-0075 東京都港区港南2-3-1 大信秋山ビル4F
　　日本先進医療等医師会再生医療等委員会
　　電話番号 　03-6433-0845
[bookmark: _GoBack]　　問合せメール　info1@jamamed.or.jp
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