[bookmark: _Hlk37587434][bookmark: _Hlk24114470]「アトピー性皮膚炎及び強皮症等の難治性皮膚疾患による皮膚の変化に対する
自己脂肪由来間葉系幹細胞を用いた局所療法」の説明文書及び同意文書

1．治療法の概要について
この説明文書は、「アトピー性皮膚炎及び強皮症等の難治性皮膚疾患による皮膚の変化に対する自己脂肪由来間葉系幹細胞を用いた局所療法」の効果やリスクについて説明したもので、担当医師による説明を補い、治療の内容を理解していただき、自由な意思に基づいて、この治療に参加するかを判断していただくためのものです。お読みになって、わからないことや疑問点などがありましたら、担当医師に遠慮なくおたずねください。なお、もしも患者様ご本人に意識障害などがあり、内容をご理解いただけない場合は、ご家族の方あるいは患者様に代わる方（代諾者）に説明させていただき、治療なさるかどうかの判断をしていただきます。

2．治療の目的及び内容
本治療は、既存の治療では効果を出すことが難しいとお考えの患者様を対象に治療を行います。本療法には、患者様自身の脂肪組織の中にある脂肪由来幹細胞を用いて行います。患者様本人から採取した脂肪の中から幹細胞を分離して、一定の量に培養した後、点滴等を用い再び体に戻します。

3．自己脂肪由来幹細胞について
幹細胞は、分裂して自分と同じ細胞を作る能力と、体を構成する様々な細胞に分化する能力をもった細胞で、脂肪由来幹細胞の他にも胚性幹細胞(ES細胞)や人工多能性幹細胞(iPS細胞)などがあります。脂肪由来幹細胞は、ES細胞やiPS細胞といった他の幹細胞に比べ倫理的な問題や発がんのリスクが極めて低く、また、採取が簡易なので患者様の体への負担も少ないと言われています。投与された幹細胞は疾患部位に集積し（ホーミング効果）、過剰な免疫反応を抑制し、様々な増殖因子やサイトカインを産生し傷ついた組織の修復することが期待されます。

4．治療の対象について
本治療は、アトピー性皮膚炎・強皮症等の難治性皮膚疾患と診断され、既存の治療では効果が薄い、もしくは副作用が強く治療継続が困難で、本療法を希望し、効果並びにリスクを理解した原則20歳以上80歳未満の患者様。ただし、患者様ご本人に意識障害などがあり、内容をご理解いただけない場合は、ご家族の方あるいは患者様に代わる方（代諾者）に説明させていただき同意を得た場合はお受けいただけます。
以下の方はこの治療をお受けできません。
①妊娠中または授乳中
②付随の病気に起因する6ヶ月以内の余命患者
③既知の薬物またはアルコール依存症患者
④検査にて慢性感染（B型肝炎、C型肝炎、HIV等）が確認された患者
⑤書面同意が得られない患者

5．治療の流れについて
本治療をお受け頂くことにご同意頂いたのち、初めに決められた検査を行い、今のお体の状態が本治療に適しているかどうかを調べさせていただきます。ただし、これらの検査結果によっては、治療を行えない場合もありますので、その際はご了承ください。
2 医師による問診後、健康管理を把握するために血液検査を行います。
②腹部に局所麻酔後、5㎜の皮膚切開を行い、専用の直径3㎜のカニューレを挿入し50ml以上の脂肪を吸引します。切開部は、1針程度縫合し、皮下吸引部は包帯により1日圧迫して皮下出血を防止します。通常1週間後に抜糸いたします。採取手術後 2～3日間は、腫れや内出血を避ける為、安静にお過ごし下さい。通常の生活には、術後 7～10日後程で戻れます。
3 細胞培養加工施設にて、採取した脂肪組織から脂肪由来幹細胞を分離し、約4週間～6週間培養を行います。
4 培養後、増殖し一定数に増えた細胞を、細胞培養加工施設（院内施設・委託施設）から当クリニックに輸送します。増殖した細胞は乳酸リンゲル液に懸濁し、院内処置室にて、細胞約1億～2億個を含んだ乳酸リンゲル液を静脈注射もしくは皮下・皮内注射により投与を行い、当日は日帰りが可能です。投与当日は、飲酒をお控え下さい。洗顔などは構いませんが、長風呂や過度の運動はお控え下さい。
⑤治療後は本治療の安全性及び有効性の確保、患者様の健康状態の把握のため、定期的（1、3、6、12ヶ月後）な通院と診察にご協力ください。あなたのお体の状態を調べさせて頂きます。定期的な通院が困難である場合は、電話連絡などによる経過観察をさせていただきます。

6．試料について
採取した細胞は、各細胞培養加工施設に輸送されます。細胞は培養並びに検査等に使用されます。なお、治療中に問題が生じた場合に備え、培養した細胞は培養後6ヶ月~５年間、－80℃～－196℃にて冷凍保存します。その後、各自治体の条例に従い、適切に廃棄致します。保存期間中であっても、患者様から保存細胞の破棄を求められた場合には細胞を破棄致します。患者様から採取した細胞は、本治療以外に用いることはなく、また、本治療以外の目的として、他の医療機関へ提供することも個人情報が開示されることもありません。

7．予期される効果 （利益）
[bookmark: _Hlk536266225]幹細胞はサイトカインなどの多様な液性機能分子を産生する栄養供給細胞であることから，T細胞や樹状細胞などの炎症性細胞に作用した場合は，免疫抑制作用および抗炎症作用を発揮する可能性があります。自己免疫疾患の治療ツールとしても有用性が高いと考えられます。その結果アトピー性皮膚炎・強皮症等の患者様の症状が軽減することが期待できます。

8．予期される危険 （不利益）
脂肪細胞を採取するために、あなたの腹部もしくは臀部を皮膚切開します。切開部は１針程度縫合し、１週間後に抜糸となります。強い痛みないと思われますが、切開後に出血、腫脹、化膿、疼痛など出ることがあります。また、細胞投与については自己細胞のため拒絶反応の心配は低いですが、投与後に発熱、注入箇所の発赤、腫脹、疼痛などが出ることがあります。その他、治療後に体調の変化やお気付きな点がございましたら、直ちに当院へご連絡ください。なお因果関係は不明ですが、幹細胞投与後に肺塞栓症による死亡例（1件）が報告されています。本治療は自己修復力に依存しており、効果には個人差があることをご理解下さい。

[bookmark: _Hlk536266724]9．その他の治療方法 
この治療をされない場合は、他の治療方法の中からあなたに最もよいと考えられる方法を提案します。その他の治療法の選択として、次のものがあります。
経口薬療法
薬物を患者様に投与する治療で免疫調整剤、免疫抑制剤、生物学的阻害剤、ヤヌスキナー
ゼ（JAK）阻害薬など、多様な薬剤があります。
予期される効果：服用が容易で自己免疫疾患の進行防止がある程度期待でき、症状の寛解に効果があります。
危険：お薬の併用に注意が必要です。また、副作用も認められます。
患者様が本治療以外の治療を受けることを希望される場合には、ご相談ください。

10．治療の自由と同意撤回の自由について
[bookmark: _Hlk10538102]本治療をお受け頂くかどうかは、患者様または患者様の代諾者の方の自由意志で決めていただくことであり、強制ではありません。本治療を行わない場合でも、そのことにより不利益を被ることはありません。担当医師はあなたと病状に合った最適の治療をご提案します。
また、本治療に同意して頂いたあとでも、理由に関係なく、中止を希望する場合や継続が難しいとお考えの場合にはいつでも中止することができますので、担当医師にご相談ください。撤回される場合には「同意撤回書」にご記名の上、提出してください。治療を中止した場合でも不利益を被ることはありません。その後は担当医師が最適の治療をご相談致します。

11．この治療を中止する場合があること
医師の判断で治療を中止または変更する場合があります。

12．補償について
本治療は細心の注意をもって行われますが、使用された細胞或いはそれに関連する治療行為による副作用等により、万一健康被害が生じた場合に備え、当クリニックでは「医師賠償責任保険」「特定細胞加工物製造事業者賠償責任保険」により対応致します。

13．個人情報の保護について
患者様のプライバシーならびに個人情報は、本クリニックが定める個人情報取扱実施規定に基づき管理、保護されます。同意を拒否、撤回された方に関する医療情報も同様に保管いたします。 

14．記録の保管について
患者様に関する記録及び診療記録は法令に基づき、当院にて保管します。（原則10年間）
 
15．治療にかかる費用について
この治療は公的保険の対象ではありませんので、当クリニックにおいて実施される本治療および本治療に必要な検査などの費用は全額自己負担となります。 尚、同意を撤回された場合、同意を撤回される時点までに費用が発生している場合は、発生した費用については患者様にご負担頂きますのでご了承ください。 提携医療機関などで診察を行い料金が発生する場合は、その医療機関にて実費をお支払い頂きます。詳細やご不明な点は医師、スタッフにお尋ね下さい。

[bookmark: _Hlk3397826]16．特定認定再生医療等委員会について
[bookmark: _Hlk31454831]この治療は、厚生労働大臣に計画書を届出し、はじめて実施できる治療法です。計画書には、治療の妥当性、安全性の科学的根拠を示さなければなりません。その計画書は、再生医療等に関して識見を有する者から構成され、厚生労働大臣の認定を受けている第三者の認定機関（特定認定再生医療等委員会）にて、再生医療等提供基準に適合しているか否かの審査を受ける必要があります。本治療「自己脂肪由来幹細胞を用いた自己免疫疾患の治療」も、すでに特定認定再生医療等委員会の承認を得て、そして厚生労働大臣に届出をしている治療です。特定認定再生医療等委員会に関する情報は以下の通りです。
特定認定再生医療等委員会の認定番号：NA8150027
特定認定再生医療等委員会の名称：医療法人ネオポリス診療所特定認定再生医療等委員会
事務局：お問い合わせ窓口　
連絡先：TEL 03-3354-4112

17．お問い合わせ窓口
[bookmark: _Hlk35517627]住所：〒160-0022　東京都新宿区新宿3－24－1　新宿M-SQUARE　10F
新宿皮フ科（再生医療）　
℡：03-3354-4112
e-mail：shinjuku_hifuka@yahoo.co.jp
時間：月・火・木・金　10：00～19：00　
　　　土・日・祝日　10：00～14：00
　　　水　休診

18．再生医療等提供クリニック
細胞投与を行う医療機関・医師
・医療法人ネオポリス診療所　新宿皮フ科
榎並寿男（管理者・実施責任者）
図師伸一郎、橘内愛、岩﨑茂浩、荒木義雄、友野輝子
細胞を採取する医療機関・医師
・医療法人ネオポリス診療所　新宿皮フ科
　榎並寿男、橘内愛、図師伸一郎、岩﨑茂浩、荒木義雄、友野輝子
・医療法人社団サンセール会　SCクリニック福岡　橘内愛
・ベテスダ病院（韓国）　パク　ギワン
・チョンゲサントリニティ医院（韓国）　ソン　イルジュン
・RSダナリハビリ医学科医院（韓国）　ジョ　ヒョンウ

※当該細胞を用いる再生医療等に係る特許権、著作権その他の財産権又は経済的利益の帰属は医療法人ネオポリス診療所　新宿皮フ科に帰属する。








