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提供する再生医療等の説明


２型 (がた)糖尿病 (とうにょうびょう)の改善 (かいぜん)を目的 (もくてき)とした自己 (じこ)脂肪 (しぼう)由来間 (ゆらいかん)葉 (よう)系 (けい)幹 (かん)細胞 (さいぼう)を用 (もち)いた治療 (ちりょう)




















医療法人社団　悠健　ドクターアンディーズクリニック



1． [bookmark: _Hlk533489343][bookmark: _Hlk610654]はじめに
今 (こん)回 (かい)、あなたに受 (う)いただく治療 (ちりょう)は、「２型 (がた)糖尿病 (とうにょうびょう)の改善 (かいぜん)を目的 (もくてき)とした自己 (じこ)脂肪 (しぼう)由来間 (ゆらいかん)葉 (よう)系 (けい)幹 (かん)細胞 (さいぼう)を用いた治療」です。（以下、「本治療 (ほんちりょう)」という。）本治療は、特定 (とくてい)認定 (にんてい)再生 (さいせい)医療 (いりょう)等 (とう)委員会 (いいんかい)の審議 (しんぎ)に基づき承認 (しょうにん)を得た上で、厚生 (こうせい)労働省 (ろうどうしょう)に届出して実施 (じっし)されています。
本治療に参加 (さんか)されるかどうかは、この説明 (せつめい)文書 (ぶんしょ)の内容を正しく理解していただき、あなたの自由 (じゆう)意思 (いし)にもとづいて、判断 (はんだん)して下さい。本治療をお受けにならなくても、あなたが不利益 (ふりえき)を被 (かぶ)ことはありません。また、不明な点があればどんなことでも気軽に質問して下さい。なお、本治療を受ける場合は、別紙の「同意 (どうい)文書 (ぶんしょ)」にご署名 (しょめい)のうえ、担当医師にお渡しください。



2． あなたの病気、および現在、日本で行われている治療について
2 (２)型 (がた)糖尿病 (とうにょうびょう)は、複数 (ふくすう)の遺伝的 (いでんてき)素因 (そいん)に、生活 (せいかつ)習慣 (しゅうかん)、肥満 (ひまん)、加齢 (かれい)などが加わり発症 (はっしょう)する慢性 (まんせい)の高血糖 (こうけっとう)を主 (しゅ)徴 (ちょう)とする病気です。患者さんの体内では、「インスリン分泌 (ぶんぴつ)能 (のう)の低下 (ていか)」「インスリン抵抗性 (ていこうせい)の亢進 (こうしん)(インスリンが効きづらい)」のいずれかまたは両者によって「インスリン作用 (さよう)不足 (ぶそく)」による高血糖 (こうけっとう)状態 (じょうたい)が生じています。このような状態は体内の問題だけではなく、過食 (かしょく)や運動 (うんどう)不足 (ぶそく)、過大 (かだい)なストレスといった体の置かれている状況 (じょうきょう)によっても影響 (えいきょう)を受けます。ですから、治療として薬物 (やくぶつ)療法 (りょうほう)だけでは不十分で、食事 (しょくじ)療法 (りょうほう)や運動 (うんどう)療法 (りょうほう)も含めて多角的 (たかくてき)に行う必要があります。薬物 (やくぶつ)療法 (りょうほう)には、インスリンそのものを補充 (ほじゅう)するか、インスリン抵抗性 (ていこうせい)の改善 (かいぜん)、インスリン分泌 (ぶんぴつ)の促進 (そくしん)、糖 (とう)の吸収 (きゅうしゅう)の抑制 (よくせい)と排泄 (はいせつ)の促進 (そくしん)というアプローチがあります。しかしながら、これらの治療法は血糖 (けっとう)の改善 (かいぜん)や合併症 (がっぺいしょう)の進行 (しんこう)を抑 (おさ)える効果 (こうか)は期待 (きたい)できるものの、糖尿病 (とうにょうびょう)を完治 (かんち)するまでには至 (いた)っておりません。
高血糖 (こうけっとう)を長年にわたり放置 (ほうち)しておくと、血管 (けっかん)および様々な臓器 (ぞうき)の障害 (しょうがい)(合併症 (がっぺいしょう))が進行 (しんこう)します。また、患者さんが喫煙 (きつえん)していたり、管理 (かんり)の不十分 (ふじゅうぶん)な高血圧症 (こうけつあつしょう)や脂質 (ししつ)異常症 (いじょうしょう)を合併 (がっぺい)していたりすると、糖尿病の合併症 (がっぺいしょう)はさらに進行します。ですから、血糖 (けっとう)を良くするだけではなく、喫煙 (きつえん)している場合は禁煙 (きんえん)し、血圧 (けつあつ)や脂質 (ししつ)も良い状態 (じょうたい)にすることで合併症 (がっぺいしょう)の進行 (しんこう)を予防 (よぼう)し、合併症 (がっぺいしょう)がすでにある場合にはその治療 (ちりょう)をしっかりと行うことが大切です。







3． 本治療の目的と方法

①　自己 (じこ)脂肪 (しぼう)由来間 (ゆらいかん)葉 (よう)系 (けい)幹 (かん)細胞 (さいぼう)の幹 (かん)細胞 (さいぼう)とは？
　私たちの身体の中の細胞は絶えず入れ替わっています。また、これらの細胞の中には、再び細胞を生み出す力を持った特別な細胞があります。この特別な細胞が「幹 (かん)細胞 (さいぼう)」なのです。幹細胞には、次の二つの能力があります。一つは、皮膚 (ひふ)・赤血球 (せっけっきゅう)・血小板 (けっしょうばん)など、私たちの身体を作る様々な細胞を作り出す能力(分化 (ぶんか)能 (のう))、もう一つは同じ能力を持った細胞に分かれる能力(自己 (じこ)複製 (ふくせい)能 (のう))です。
「幹細胞」は、元の組織の細胞から出てきますが、元の組織が間 (かん)葉 (よう)系 (けい)（骨 (こつ)細胞 (さいぼう)、心筋 (しんきん)細胞 (さいぼう)、軟骨 (なんこつ)細胞 (さいぼう)、腱 (けん)細胞 (さいぼう)、脂肪 (しぼう)細胞 (さいぼう)など）の場合 (ばあい)、間 (かん)葉 (よう)系 (けい)幹 (かん)細胞 (さいぼう)と呼ばれ、血をつくる血液 (けつえき)系 (けい)の細胞は造血 (ぞうけつ)幹 (かん)細胞 (さいぼう)、神経系をつくる細胞を神経 (しんけい)幹 (かん)細胞 (さいぼう)というように、役目が決まっています。そこで注目されるのが、幹細胞の中でも間 (かん)葉 (よう)系 (けい)幹 (かん)細胞 (さいぼう)です。間 (かん)葉 (よう)系 (けい)幹 (かん)細胞 (さいぼう)は、人の骨髄 (こつずい)・脂肪 (しぼう)組織 (そしき)や歯 (し)髄 (ずい)などから比較的容易に得ることができます。
これまでの研究で、間葉系幹細胞が骨 (こつ)芽 (が)細胞 (さいぼう)・脂肪 (しぼう)細胞 (さいぼう)・筋 (すじ)細胞 (さいぼう)・軟骨 (なんこつ)細胞 (さいぼう)などだけではなく神経などの細胞にも分化する能力を持つことや、抗 (こう)炎症 (えんしょう)作用 (さよう)や免疫 (めんえき)抑制 (よくせい)効果 (こうか)があることがわかりました。
今回の治療に使用する間葉系幹細胞を体外で培養 (ばいよう)し、細胞数を増やした後に点滴 (てんてき)で体内に戻すという治療が色々な病気の進行を抑制し、改善すると報告されています。
私どもは、この脂肪由来間葉系幹細胞を用いて高血糖や合併症を予防 (よぼう)・改善 (かいぜん)することを目的として静脈 (じょうみゃく)に投与する治療を行います。

②　治療の目的
本治療では、患者さまご本人の脂肪 (しぼう)から幹 (かん)細胞 (さいぼう)を分離 (ぶんり)して培養 (ばいよう)いたします。この細胞を別の施設 (しせつ)で必要な細胞数になるまで増やした後に、静脈 (じょうみゃく)点滴 (てんてき)により患者さまご本人に投与 (とうよ)します。本治療は低血糖 (ていけっとう)発作 (ほっさ)などの副作用 (ふくさよう)が少なく、「インスリンの作用 (さよう)不足 (ぶそく)」の改善 (かいぜん)や抗 (こう)炎症作用 (えんしょうさよう)などにより、高血糖 (こうけっとう)や合併症 (がっぺいしょう)を予防 (よぼう)・改善 (かいぜん)することを目的として行います。その結果として、例えばインスリン治療をやめられるようになるなど、従来 (じゅうらい)受 (う)けていただいている治療法を変更 (へんこう)できる可能性 (かのうせい)があります。
今日の標準的 (ひょうじゅんてき)な治療を適切に行なっていない状況で本治療を受けられると治療の効果はかなり減弱 (げんじゃく)することが予想されます。ですから、糖尿病専門の施設・スタッフのもとで、適切な治療を行ないながら、本治療を受けて頂くことが望ましいです。
保険 (ほけん)診療 (しんりょう)における薬物治療と違い、幹細胞での糖尿病治療の効果は研究 (けんきゅう)段階 (だんかい)では効果が示されているもののその証拠 (しょうこ)は少なく、幹細胞は治療として人に使用されるようになってからの期間が短いため、国内外での症例数 (しょうれいすう)も多くはありません。そのため、標準的 (ひょうじゅんてき)な糖尿病 (とうにょうびょう)治療 (ちりょう)と比較して、劇的 (げきてき)に効果が現れる保証はできません。また、効果の現れ方が人によって大きく違う可能性 (かのうせい)も否定できません。

③　検体 (けんたい)採取 (さいしゅ)（脂肪 (しぼう)組織 (そしき)）（血液 (けつえき)）および細胞 (さいぼう)培養 (ばいよう)・輸送 (ゆそう)・投与 (とうよ)方法 (ほうほう)[image: F:\ワード用図20181126.jpg]

患者さんが本治療の説明 (せつめい)自己脂肪由来間葉系幹細胞を使った治療

を十分に理解 (りかい)され、同意 (どうい)
していただきましたら、
1)脂肪 (しぼう)組織 (そしき)と血液 (けつえき)を採取 (さいしゅ)末梢静脈内に

します。採取方法は、
血液は静脈 (じょうみゃく)から約60ml
を採血 (さいけつ)いたします。
また、脂肪組織は局所 (きょくしょ)
麻酔 (ますい)の下でご本人の下 (か)
腹部 (ふくぶ)、または太ももか
ら、器具 (きぐ)（シリンジ）を
使い、皮下 (ひか)脂肪 (しぼう)組織 (そしき)を約5～10ｇ程、採取 (さいしゅ)させていただきます。器具の挿入口は、わずか3～５ｍｍ程度ですので、縫合 (ほうごう)はしません。脂肪 (しぼう)組織 (そしき)採取後 (さいしゅご)はベッド上に安静 (あんせい)にて30分程度の間、容態 (ようだい)を観察させていただき、採取手術に伴う疼痛 (とうつう)や出血 (しゅっけつ)などの問題がなければ、帰宅していただきます。
2)採取した皮下脂肪組織は、当院が委託 (いたく)した細 (さい)胞 (ぼう)培養 (ばいよう)加工 (かこう)施設 (しせつ)（厚生 (こうせい)労働省 (ろうどうしょう)に許可済 (きょかず)み）へ速やかに輸送 (ゆそう)を行います。細胞培養加工施設にて脂肪組織より幹細胞を分離し､培養 (ばいよう)増殖 (ぞうしょく)を行います｡
3)治療に必要な細胞数になるまで培養増殖を行います。培養増殖の期間は、約4～5週間が必要です。細胞培養加工施設からの輸送は、投与日に合わせて当院へ出荷されます。
4)投与は、末梢 (まっしょう)静脈内 (じょうみゃくない)に点滴注射にて行います。投与後、翌日に血液検査を含む健康 (けんこう)観察 (かんさつ)を行い、その後は定期的に検査が必要です。
※検査の詳しいご説明は5ページをご確認ください。

④　スケジュール・行われる検査や診察
＜本治療の主な流れ＞
１）カウンセリングのご予約をお電話で受け付けます。
２）担当医師　　　　　　　　による診察と本治療の説明
　　・提供する再生医療のご説明
　　・同意書の記入と確認
　　・血液検査（術前検査）
３）自己脂肪組織と血液の採取
　　・上腕から採血（約60ml）いたします。
・局所麻酔を使って、脂肪組織を採取（所要時間約１～２時間）
　　・術後、脂肪組織と血液は細胞培養加工施設へ輸送　
４）幹細胞培養
・採取した細胞組織から幹細胞を分離し、目標数まで培養　
・培養に要する時間は、個人差はあるが約４週間から5週間
５）幹細胞投与
・施術当日に細胞が到着し、点滴投与開始
・所要時間は、約1時間から1時間30分
・投与後は１時間程度、院内で経過観察
・翌日に血液検査と健康観察
６）フォローアップ検診（投与後1・3・6・9・12ヶ月）
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＜脂肪組織採取を行う医療機関の説明＞
脂肪組織採取を行う医療機関は、下記のチェックの入った医療機関にて
行います。
【脂肪組織採取を行う医療機関】
[bookmark: _Hlk608768]□名称：医療法人社団 悠健　ドクターアンディーズクリニック
[bookmark: _Hlk608796]□住所： 〒106-0032 東京都港区六本木４丁目８−７ 嶋田ビル6階
□電話：03-3401-0720
[bookmark: _Hlk533488258][bookmark: _Hlk9844301]□管理者、実施責任者氏名：ウォン・アンドリュー・チー・ウェン
□脂肪採取を行う医師名：ウォン・アンドリュー・チー・ウェン

＜幹細胞投与を行う医療機関の説明＞
培養した幹細胞の末梢静脈内への点滴投与については、すべてドクターアンディーズクリニックで投与を行います。
【幹細胞投与を行う医療機関】
□医療機関名 : 医療法人社団 悠健　ドクターアンディーズクリニック
□住所： 〒106-0032 東京都港区六本木４丁目８−７ 嶋田ビル6階
□電話：03-3401-0720
□管理者、実施責任者：ウォン・アンドリュー・チー・ウェン
□幹細胞投与を行う医師名：ウォン・アンドリュー・チー・ウェン 


＜脂肪組織採取から静脈内投与までの流れ＞
（１）術前検査
採血検査（一般検査、感染症検査など）
※ 脂肪組織採取当日までに検査結果が必要です。
（２）脂肪組織採取
患者さんの腹部または太ももの裏側から、器具（シリンジ）を使い、脂肪組織を約5～10g採取します。また同時に細胞培養に必要な血清成分を抽出するため、60mlほどの採血をします。
※ 器具挿入口は、3～5㎜程度ですので、縫合はしません。
（３）培養
採取した脂肪組織を、許可を取得した細胞培養加工施設に輸送し、幹細胞を取り出して
４週間～5週間程度かけて培養し、必要な細胞数になるまで増やします。
＊細胞数は１億個以上１億２千万個未満まで培養します。
（４）幹細胞の末梢静脈内投与
十分な細胞数になるまで培養したら、冷蔵保存した状態で診療所に輸送され、患者さんの末梢静脈内に点滴投与します。
（５）全身状態検査
治療後1週間以内は発熱、倦怠感などの副作用が発症する可能性があり、稀に重篤な副作用が発症する可能性があります。投与後、翌日に健康観察を行います。
（６）その後再診
治療を受けた日から1ヶ月後、3ヶ月後、6ヶ月後、9ヶ月後、12ヶ月後に定期的に診察致します｡その際は、通院していただきます。

4． 予想される効果および不利益
1 予想される効果
本治療では、脂肪由来間葉系幹細胞を抹消静脈に点滴投与することにより、脂肪由来間葉系幹細胞の抗炎症作用による糖尿病病態の改善が得られる可能性が期待できます。全身の代謝 (たいしゃ)状態 (じょうたい)が改善され、良好に維持されることが期待されます。さらに、微小 (びしょう)血管 (けっかん)合併症 (がっぺいしょう)と動脈 (どうみゃく)硬化 (こうか)疾患 (しっかん)の発症や進展を阻止して、健康な方と変わらない寿命と日常生活の質（QOL）の確保 (かくほ)が得られることが期待されます。

2 予想される不利益
＜脂肪組織採取に伴うもの＞
脂肪組織採取施術は、皮膚を３～５ｍｍ程度、皮切し、器具（シリンジ）を挿入して、脂肪組織を採取いたします。痛みに関しては、局所麻酔を施します。そのため、最初の局所麻酔時の針を刺すときに若干 (じゃっかん)の痛みを伴いますが、施術中は特に痛みを感じられることはないと思われます。
なお、局所麻酔の使用及び皮膚を皮切して脂肪組織を採取するため､皮下 (ひか)出血 (しゅっけつ)､感染症 (かんせんしょう)､術後 (じゅつご)瘢痕 (はんこん)､ケロイド､薬物の副反応 (ふくはんのう)（アナフィラキシーや心 (しん)停止 (ていし)など含む）､局所 (きょくしょ)麻酔 (ますい)中毒 (ちゅうどく)､術後 (じゅつご)疼痛 (とうつう)､その他予期せぬ合併症を伴う可能性があります｡

＜細胞の出荷及び輸送に伴うもの＞
細胞加工施設にて本治療に使用する細胞の培養中および出荷の際に、細胞に何らかの汚染 (おせん)や形態 (けいたい)異常 (いじょう)が疑われ、本治療による効果が期待できない、もしくは本治療を行う患者さんに不利益 (ふりえき)が生じると判断した場合には、医師の判断で本治療を中止することがあります。また、本治療に使用する細胞について予定 (よてい)細胞数 (さいぼうすう)を培養で得られず、その培養した細胞数では、本治療による効果が期待できないと判断した場合においても、本治療を中止することがあります。
なお、細胞培養を完了した細胞は、細胞加工施設から当院へ細胞の輸送 (ゆそう)を適切な品質 (ひんしつ)管理 (かんり)にて行いますが、細胞の搬送中 (はんそうちゅう)に事故等があった場合、容器等が破損して本治療ができなくなることで中止になることもあります。

＜幹細胞投与に伴うもの＞
脂肪由来間葉系幹細胞を末梢静脈内に投与する際のリスクとして､注射部位の痛みや感染、アレルギー反応（アナフィラキシーなど）などがあります｡また、予期せぬ肺 (はい)塞栓 (そくせん)のような重篤 (じゅうとく)な合併症が発生する可能性があります。
当院では品質管理基準をクリアし、凍結保存された幹細胞を融解後、60分以内に用いることを規定としています。また、静脈に投与された幹細胞の多くは、肺組織に集積することが知られており、一定時間に投与する幹細胞数が多すぎると、そこで肺塞栓を生じます。当院では、塞栓を生じない生存率の高い適度な幹細胞数を、安全な長い時間（初回は40分以上をかけて投与）をかけて投与します。また、患者さんの状態の確認のため、投与中は常に脈拍と血液中の酸素濃度を確認し、投与前後に血圧の測定を行います。投与後 1時間は院内で安静にしていただき安全性を確認します。なお、肺塞栓に備え、当院では酸素ボンベ、酸素圧縮機、酸素マスク、挿管などの救急救命装置、肺塞栓症に用いる薬剤を常備し、リスクに備えています。
なお、安全に脂肪由来間葉系幹細胞を末梢静脈内に投与できたとしても､期待通りの症状 (しょうじょう)改善 (かいぜん)が得られない､もしくは症状が短期間で再発 (さいはつ)する可能性があります｡

　＜ヒト由来血清アルブミンによるもの＞
　細胞の活性 (かっせい)や生存率 (せいぞんりつ)を保つ目的でヒト血清 (けっせい)アルブミン製剤 (せいざい)が添加 (てんか)されています。本剤はヒト血液を原料として製剤化されたもので、原料 (げんりょう)採取 (さいしゅ)時 (じ)には問診 (もんしん)、感染症 (かんせんしょう)関連 (かんれん)の検査 (けんさ)が実施 (じっし)されています。さらに、製造 (せいぞう)工程 (こうてい)で一定 (いってい)の不活化 (ふかつか)・除去 (じょきょ)処理 (しょり)が行われており、感染症 (かんせんしょう)に対 (たい)する安全 (あんぜん)対策 (たいさく)が講 (こう)じられています。しかしながら、ヒトパルボウイルスB19等のウイルス及び変異型 (へんいがた)クロイツフェルト・ヤコブ病の原因となる異常 (いじょう)プリオンを完全に排除 (はいじょ)できないため、それらの感染 (かんせん)の可能性 (かのうせい)を否定 (ひてい)できません。重大 (じゅうだい)な副作用 (ふくさよう)として、頻度 (ひんど)は不明 (ふめい)ですが、ショック・アナフィラキシーを起こすことがあります。その他の副作用として過敏症 (かびんしょう)（発熱 (はつねつ)、顔面 (がんめん)潮 (ちょう)紅 (こう)、蕁麻疹 (じんましん) 等 (など)）、悪寒 (おかん)、腰痛 (ようつう)などを引き起こすことがあります。 

＜その他、考えられる合併症＞
その他、考えられる合併症および副作用として次のとおりです。
	免疫 (めんえき)の過剰 (かじょう)反応 (はんのう)によるアトピー、蕁麻疹 (じんましん)などの免疫 (めんえき)異常 (いじょう)（症状 (しょうじょう)悪化 (あっか)など）

3 妊娠 (にんしん)および胎児 (たいじ)へのリスク
妊婦 (にんぷ)および胎児への影響 (えいきょう)の有無 (うむ)が未だ、明確ではありません。リスク回避 (かいひ)のため、治療期 (ちりょうき)間中 (かんちゅう)は避妊 (ひにん)を行ってください。万が一妊娠が発覚 (はっかく)した場合には、すみやかに報告してください｡

④ 治療による遺伝的 (いでんてき)な影響 (えいきょう)に関して
この脂肪幹細胞での再生医療の提供に伴い、提供者の健康、子孫 (しそん)に受 (う)け継 (つ)がれ得 (え)る遺伝的 (いでんてき)特徴 (とくちょう)等に関する事例は今のところ報告はございません。	

5． 本治療の対象とする方の選定 (せんてい)基準 (きじゅん)
＜対象 (たいしょう)患者 (かんじゃ)さま＞
　　
　下記、選択 (せんたく)基準 (きじゅん)に合 (がっ)致 (ち)し、除外 (じょがい)基準 (きじゅん)に抵触 (ていしょく)しないことが必要となります。

　＜選択 (せんたく)基準 (きじゅん)＞
①	専門的 (せんもんてき)な施設 (しせつ)・医療 (いりょう)スタッフのもとで、適切 (てきせつ)な食事療法、運動療法、薬物療法 (しょくじりょうほう､うんどうりょうほう､やくぶつりょうほう)を
　　 行っており、HbA1c12%未満の成人の2型糖尿病の方。

· 適切な治療とは、国内の患者においては日本 (にほん)糖尿病 (とうにょうびょう)学会 (がっかい)の定める食事 (しょくじ)療法 (りょうほう)、運動 (うんどう)療法 (りょうほう)の遵守 (じゅんしゅ)に加えて、必要に応じて病態 (びょうたい)に即した薬剤の使用がされていること、海外の患者においてはその国の治療 (ちりょう)指針 (ししん)に従って治療が行われていることとします。
· 2 (２)型 (がた)糖尿病 (とうにょうびょう)の診断 (しんだん)は、国内の患者においては日本糖尿病学会の定める診断 (しんだん)基準 (きじゅん)、海外の患者はその国の診断 (しんだん)基準 (きじゅん)に準じます。

②	脂肪 (しぼう)採取 (さいしゅ)に十分 (じゅうぶん)耐 (た)えられる体力 (たいりょく)及び健康 (けんこう)状態 (じょうたい)を維 (い)持 (じ)されている方
③	正常 (せいじょう)な同意 (どうい)能力 (のうりょく)を有する方
④	本治療に関する説明 (せつめい)文 (ぶん)（本冊子 (ほんさっし)）をお渡しした上で十分な説明を行い、本人の自由 (じゆう)　　意思 (いし)による同意 (どうい)を文書 (ぶんしょ)で得られる方
⑤	問診 (もんしん)・検査 (けんさ)等により、担当医師が適格性 (てきかくせい)を認めた方

　＜除外基準＞
①	本治療に関する理解 (りかい)と同意 (どうい)が得 (え)られない方
②	治療中 (ちりょうちゅう)および治療後 (ちりょうご)に継続 (けいぞく)して来院 (らいいん)できないことが明らかな方
③	2型糖尿病と診断できない方
④   1型糖尿病の方
⑤	妊娠中 (にんしんちゅう)の方
⑥	透析 (とうせき)治療 (ちりょう)を受けられている方
⑦	敗血症 (はいけつしょう)、出血 (しゅっけつ)傾向 (けいこう)または感染症 (かんせんしょう)が現れるリスクが高い血液 (けつえき)疾患 (しっかん)の合併 (がっぺい)または疑 (うたが)いのある方
⑧	肺炎 (はいえん)や心筋 (しんきん)梗塞 (こうそく)など他 (た)疾患 (しっかん)を併発 (へいはつ)して重篤 (じゅうとく)な症状 (しょうじょう)を呈 (てい)している時
⑨	意識 (いしき)障害 (しょうがい)や低栄養 (ていえいよう)、脱水 (だっすい)、著明 (ちょめい)な高血糖 (こうけっとう)、繰 (く)り返 (かえ)す低血糖 (ていけっとう)など全身 (ぜんしん)状態 (じょうたい)が不良 (ふりょう)な方
⑩	脂肪 (しぼう)採取 (さいしゅ)時 (じ)に抗 (こう)凝固 (ぎょうこ)療法 (りょうほう)の薬剤 (やくざい)を中断 (ちゅうだん)できない方、および脂肪 (しぼう)採取 (さいしゅ)時 (じ)に使用する局所 (しょ)麻酔 (ますい)薬 (やく)または消炎 (しょうえん)鎮痛剤 (ちんつうざい)、抗生物質 (こうせいぶっしつ)等にアレルギー歴 (れき)のある方
⑪	5g以上の皮下 (ひか)脂肪 (しぼう)を採取することができないと担当医師が判断した方
⑫	不特定 (ふとくてい)の相手 (あいて)との性的 (せいてき)接触 (せっしょく)を行った方
⑬	⑫の該当者 (がいとうしゃ)との性的 (せいてき)接触 (せっしょく)をした方
⑭	感染症 (かんせんしょう)検査 (けんさ)※1でいずれか1つでも陽性 (ようせい)※2の方
⑮	感染症 (かんせんしょう)危険 (きけん)情報 (じょうほう)（外務省 (がいむしょう)・厚生 (こうせい)労働省 (ろうどうしょう)・世界 (せかい)保健 (ほけん)機関 (きかん)（WHO））が発 (はっ)出中 (しゅつちゅう)の海外 (かいがい)地域 (ちいき)に渡航 (とこう)し帰国 (きこく)後 (ご)4週間 (しゅうかん)経過 (けいか)していない方
⑯	その他、担当医師が不適と判断した方

※1：外部 (がいぶ)臨床 (りんしょう)検査 (けんさ)機関 (きかん)に委託 (いたく)して以下の項目を血液検査します。
　　　　HIV抗原・抗体同時定性、HCV抗体/CLEIA、HBs抗原/CLIA、
HBe抗原/CLIA、HTLV1抗体CLIA、梅毒PRP法定性、梅毒TPHA定性、単純ヘルペス/CF、マイコプラズマ抗体半定量/PA、パルボB19‐IgM抗体

※2：担当医師が患者さんの検査値を確認し、陽性と判定した結果に基づきます。担当医師が診察した結果、病状その他の理由により適格ではないと判断した場合は治療に至らないこともありますのでご了承ください。



また、以下の基準に該当する患者さんは、本治療を受けることができるかについて、十分な問診、診断などを行い、慎重に判断します。 
≪基準≫
（１）80歳以上の方
（２）ペニシリン、ストレプトマイシン、アムホテリシンBへのアレルギー反応を
起こしたことのある方

6． あなたに守っていただきたいこと
本治療を受ける場合には、以下のことをお守りください。
· 治療中は、担当医師の指示 (しじ)に従 (したが)ってください。
· 幹細胞の分離 (ぶんり)及び品質 (ひんしつ)向上 (こうじょう)のために、既往歴 (きおうれき)や現在 (げんざい)治療中 (ちりょうちゅう)の疾患 (しっかん)について、正確 (せいかく)に申告 (しんこく)してください。
· 治療 (ちりょう)期間中 (きかんちゅう)、既往 (きおう)以外 (いがい)の疾患 (しっかん)に罹患 (りかん)した場合は、担当医師に申告してください。
· 妊婦 (にんぷ)および胎児 (たいじ)へのリスクは未知数 (みちすう)であり､治療期 (ちりょうき)間中 (かんちゅう)は避妊 (ひにん)を行ってください。万が一妊娠 (にんしん)が発覚 (はっかく)した場合にはすみやかに報告してください｡
· 本治療において、検査が必要となった場合、担当医師の指示にしたがってください。
· 糖尿病の治療は専門的な施設・医療スタッフのもとで引き続き継続してください。
希望があれば国際医療福祉大学糖尿病・代謝・内分泌内科で治療することもできます。
· 連絡先 (れんらくさき)が変更 (へんこう)になった場合は、当院 (とういん)へ連絡 (れんらく)してください。

7． 本治療を中止する場合について
次に挙げる理由で本治療の継続 (けいぞく)が不可能と判断した場合、治療を中止する場合があります。なお、中止後の治療 (ちりょう)対象者 (たいしょうしゃ)の治療については、治療対象者の不利益とならないよう、誠意 (せいい)を持って対応します。

· 治療対象者への効果が期待できないと判断した場合。
· 末梢 (まっしょう)静脈内 (じょうみゃくない)に投与する細胞の品質に疑いがある場合。（細胞 (さいぼう)の汚染 (おせん)や形態 (けいたい)異常 (いじょう)など）
· 副作用（ショック、アレルギー反応、肝 (かん)障害 (しょうがい)、腎 (じん)障害 (しょうがい)、呼吸 (こきゅう)障害 (しょうがい)）が発現し、末梢静脈内への継続 (けいぞく)投与 (とうよ)が困難と判断された場合。
· 対象から除外すべき条件に該当することが、末梢静脈内への投与開始時に判明した場合。
· 治療対象者から本治療の辞退 (じたい)の申し出や同意 (どうい)の撤回 (てっかい)があった場合。
· 治療 (ちりょう)計画 (けいかく)全体 (ぜんたい)が中止とされた場合。
· その他、担当医師（実施医師）が末梢静脈内への継続投与を不適当と判断した場合。

8． 本治療に関する情報について
あなた自身の参加 (さんか)継続 (けいぞく)の意思 (いし)に影響 (えいきょう)を与える可能性のある情報が得られた場合には、速やかにお伝えいたします。

9． 同意 (どうい)とその撤回 (てっかい)および同意 (どうい)の取り直しについて
本治療を受けることは、あなたの自由 (じゆう)です。本治療を受けることを強制 (きょうせい)されることはありません。説明 (せつめい)を受けた上で本治療を受けるべきでないと判断した場合は、本治療を拒否 (きょひ)することができます。
本治療を受けることを拒否または受けることに同意した後で同意の撤回 (てっかい)をした場合であっても、今後の診療・治療等において不利益 (ふりえき)な扱 (あつか)いを受けることはありません。本治療を受けることについて同意した場合でも、いつでも同意を撤回することができます。

10． 本治療 (ほんちりょう)の費用 (ひよう)について
[bookmark: _Hlk9844370]本治療は、保険 (ほけん)適用外 (てきようがい)の治療（自由 (じゆう)診療 (しんりょう)）であるため、本治療の提供にかかる費用は、脂肪 (しぼう)採集 (さいしゅう)費用 (ひよう)、培養にかかる細胞 (さいぼう)加工費 (かこうひ)、幹 (かん)細胞 (さいぼう)投与費 (とうよひ)、検体 (けんたい)輸送費 (ゆそうひ)、検査費 (けんさひ)（CTC検査を含みます）、薬剤 (やくざい)などの消耗品 (しょうもうひん)を含め、初回 (しょかい)治療費 (ちりょうひ)総額 (そうがく)350万円（税別）を患者さんご自身にご負担 (ふたん)いただきます。
本治療の効果次第で、患者さんが2回目以降の治療をご希望される場合は、200万円（税 (ぜい)別 (べつ)）を患者さんご自身にご負担いただきます。
また、治療に使用する細胞の品質が悪く治療ができない場合に、再度脂肪組織の採取および細胞培養を行います。その際の費用については、請求 (せいきゅう)することはありません。
なお、本治療開始以降に同意を撤回 (てっかい)された場合については、支払われた費用のご返金 (へんきん)は下記の通り行います。

①感染症 (かんせんしょう)が認められた場合、検査費用50万円(税別)を引いた金額を全額 (ぜんがく)返金 (へんきん)します。
② 脂肪 (しぼう)採集後 (さいしゅうご)、同意を撤回された場合は、検査費用50万円(税別)と脂肪 (しぼう)採集 (さいしゅう)費用 (ひよう)150万円(税別)を引いた金額を全額返金します。
③細胞 (さいぼう)培養 (ばいよう)開始後 (かいしご)の場合はご返金できませんのでご了承 (りょうしょう)ください。

※	必要に応じて追加 (ついか)検査 (けんさ)費用 (ひよう)などが生じる場合がございます。
※	交通費 (こうつうひ)などの実費についても、患者さんに負担していただきます。
※	自由診療であるため、高額 (こうがく)療養費 (りょうようひ)制度 (せいど)の対象になりません。また、所得税などの医療費 (いりょうひ)控除 (こうじょ)の対象とはなりませんので、ご注意ください。領収書 (りょうしゅうしょ)発行 (はっこう)時 (じ)にその旨の記載をいたします。あらかじめご了承ください。

11． 試料等の保存 (ほぞん)、破棄 (はき)方法 (ほうほう)について
本治療終了後、診療 (しんりょう)情報 (じょうほう)は当院 (とういん)管理 (かんり)の下、連結 (れんけつ)可能 (かのう)匿名化 (とくめいか)の上、ドクターアンディーズクリニックにて厳重 (げんじゅう)に保管 (ほかん)します。
また、本治療によって得られた検体 (けんたい)（検査用及び治療用の脂肪組織由来間葉系幹細胞）は、コージンバイオ株式会社において凍結 (とうけつ)保存 (ほぞん)されます。保存の期間については、検査用 (けんさよう)として（期間6か月）、治療用 (ちりょうよう)幹 (かん)細胞 (さいぼう)バンクにて保存を行います。


12． プライバシーおよび個人 (こじん)情報 (じょうほう)の保護 (ほご)について
個人情報等の取り扱い
当院は、個人情報の保護に関する法令 (ほうれい)及 (およ)び「医療 (いりょう)・介護 (かいご)関係事 (かんけいじ)業者 (ぎょうしゃ)における個人情報の適切 (てきせつ)な取扱いのためのガイドライン(厚生労働省)」に沿った内部 (ないぶ)規程 (きてい)を遵守 (じゅんしゅ)し、以下の個人 (こじん)情報 (じょうほう)保護 (ほご)方針 (ほうしん)を定め確実な履行 (りこう)に努めます。個人情報の利用 (りよう)目的 (もくてき)は本治療への利用に限ります。なお、細胞 (さいぼう)加工 (かこう)施設 (しせつ)および提携 (ていけい)医療 (いりょう)機関 (きかん)に対しては、個人が特定されない形（連結 (れんけつ)可能 (かのう)匿名化 (とくめいか)）で利用いたします。 

≪個人情報保護に関する基本 (きほん)方針 (ほうしん)≫
【法令等の遵守】
当院は、個人情報の保護に関する法令及び内部規程を遵守し、保有する個人情報の適正な管理・利用と保護に努めます。 

【個人情報の取得】
当院は、診療・看護及び患者さんの医療にかかわる範囲において個人情報を取得します。診療 (しんりょう)・看護 (かんご)記録 (きろく)（カルテ）は当院では10年間保存します。

【個人情報の利用目的】
個人情報は以下の場合を除き、本来の利用目的の範囲を超えて利用いたしません。
· 診療のために利用する他、当院の運営 (うんえい)、教育 (きょういく)・研修 (けんしゅう)、行政 (ぎょうせい)命令 (めいれい)の遵 (じゅん)守 (しゅ)、他の医療 (いりょう)・介護 (かいご)・福祉 (ふくし)施設 (しせつ)との連携等のために、個人情報を利用する場合。
· 外部 (がいぶ)機関 (きかん)による病院 (びょういん)評価 (ひょうか)、学会 (がっかい)や出版物 (しゅっぱんぶつ)等で個人が特定されない形に加工 (かこう)（連結 (れんけつ)可能 (かのう)匿名化 (とくめいか)）して報告する又は利用する場合。
· 法令等により提供を要求 (ようきゅう)された場合。
· 患者さんの同意を得た場合。

【個人情報の開示】
当院 (とういん)は、法令 (ほうれい)の定める (さだめる)場合 (ばあい)を除き (のぞき)、患者 (かんじゃ)さんの許可 (きょか)なく、その情報 (じょうほう)を第三者 (だいさんしゃ)に提供 (ていきょう)いたしません。また、患者 (かんじゃ)さんの個人情報について患者さんが開示を求められた場合には、遅滞 (ちたい)なく内容を確認し対応いたします。

【個人情報の内容 (ないよう)訂正 (ていせい)・利用 (りよう)停止 (ていし)】
当院 (とういん)が保有 (ほゆう)する個人 (こじん)情報 (じょうほう)（診療 (しんりょう)記録 (きろく)等 (とう)）について、事実 (じじつ)でない等 (など)の理由 (りゆう)で内容 (ないよう)の訂正 (ていせい)・利用 (りよう)停止 (ていし)を求められた場合は、調査 (ちょうさ)し適切に対応いたします。

【教育 (きょういく)及び継続的 (けいぞくてき)改善 (かいぜん)】
個人 (こじん)情報 (じょうほう)保護 (ほご)体制 (たいせい)を適切 (てきせつ)に維持 (いじ)するため、従業員 (じゅうぎょういん)の教育 (きょういく)・研修 (けんしゅう)を実施 (じっし)することにより、周知 (しゅうち)徹底 (てってい)いたします。また、これを継続的に維持 (いじ)し、必要な改善をしてまいります。

【個人情報の適正 (てきせい)管理 (かんり)】
個人 (こじん)情報 (じょうほう)の紛失 (ふんしつ)、破壊 (はかい)、改ざんおよび漏えい等を防止 (ぼうし)するため、不正アクセス、コンピュータウイルス等に対する合理的 (ごうりてき)な対策 (たいさく)を講じます。万一 (まんいち)の問題発生時には速やかな是正 (ぜせい)対策 (たいさく)を実施します。

【連結 (れんけつ)可能 (かのう)匿名化 (とくめいか)について】
当院では、オリジナルデータから個人を識別 (しきべつ)できる情報を取り除き、新たにID(番号や符号)を付して匿名化 (とくめいか)いたします。 提携 (ていけい)医療 (いりょう)機関 (きかん)や細胞 (さいぼう)加工 (かこう)施設 (しせつ)等 (とう)の委託 (いたく)機 (き)関 (かん)へはこのIDを用いて、個人を識別 (しきべつ)できないようにいたします。また、個人を識別できる情報と匿名化したIDとの対応表 (たいおうひょう)を作成することにより、どれが誰のデータなのか分かるようにすることで取り違いを防止いたします。

13． データの二次 (にじ)利用 (りよう)について
本治療に関する患者さんの情報は、原則として本治療のためのみに用いさせていただきますが、将来計画される別の研究や治療にとっても貴重な情報として使わせていただくことに、あなたの同意が頂けるようお願いします。
あなたの同意が得られれば、他の研究に情報を使用する可能性があります。その場合、あなたの検体や診療情報は個人が特定できない形で使用され、当該 (とうがい)機関 (きかん)の倫理 (りんり)審査 (しんさ)委員会 (いいんかい)によって、個人情報の取り扱い、利用目的などが妥当であることが審査されたものに限定いたします。

14． 本治療から生じる知的 (ちてき)所有権 (しょゆうけん)について
本治療についての成果に係る特許権 (とっきょけん)などの知的 (ちてき)所有権 (しょゆうけん)が生じた場合には、本治療を受けていただいた患者さん、または患者さんの代わりをつとめる方が、これらの権利を持つことはありません。これらの権利などは、担当医師あるいは本治療を実施する機関に帰属 (きぞく)することとなりますことをご了承ください。

15． 健康被害が発生した場合の補償および治療
本治療 (ほんちりょう)によって健康 (けんこう)被害 (ひがい)が生じた場合 (ばあい)は、医師 (いし)が適切 (てきせつ)な診察 (しんさつ)と治療 (ちりょう)を行います。その治療 (ちりょう)や検査 (けんさ)等 (とう)の費用 (ひよう)については、通常 (つうじょう)の診療 (しんりょう)と同様 (どうよう)に患者 (かんじゃ)さんの保険 (ほけん)診療 (しんりょう)にて対処 (たいしょ)することとなります。また、想定 (そうてい)の範囲内 (はんいない)を超える重篤 (じゅうとく)な健康 (けんこう)被害 (ひがい)が生じた場合には、当院または担当医師の加入する保険から補償 (ほしょう)の給付を受けることができます。しかしながら、健康 (けんこう)被害 (ひがい)の発生原因が本治療と無関係であったときには、補償されないか、補償が制限される場合があります。特に軽度の場合には保険 (ほけん)対象外 (たいしょうがい)となることがあり､その場合には保険 (ほけん)診療 (しんりょう)の自己 (じこ)負担分 (ふたんぶん)をご自身で負担して頂くことをご了承ください｡

16． 連絡先 (れんらくさき)（相談 (そうだん)窓口 (まどぐち)）
当院では安心して本治療を受けることができるよう健康 (けんこう)被害 (ひがい)が疑われるご相談および問い合わせ等に対して、相談窓口を設置 (せっち)しております。相談内容は一旦相談窓口にて承り、医師又は担当の事務 (じむ)職員 (しょくいん)が迅速に対応致します。

【相談窓口】
　　　医療法人社団 悠健 ドクターアンディーズクリニック
　　　〒106-0032
　　　東京都港区六本木4-8-7六本木嶋田ビル6階
　　　電話番号：03-3401-0720　（10：00～19：00 ）
　　　FAX番号：03-3401-0704
E-mail　: andyproject@drandy.com
· 休診日は日曜日ですが、緊急の場合は応対させて頂きます。
· 年末年始は休診です。事前にお問い合わせください


17． 本治療を審査した認定再生医療等委員会について
本治療を審査した特定認定再生医療等委員会は、厚生労働省から認定された委員会（一般 (いっぱん)社団 (しゃだん)法人 (ほうじん)国際 (こくさい)再生 (さいせい)医療 (いりょう)普及 (ふきゅう)協会 (きょうかい)特定 (とくてい)認定 (にんてい)再生 (さいせい)医療 (いりょう)等 (とう)委員会 (いいんかい)）です。

問い合わせ窓口：　070-5361-2581
HP：　https://intlrm.jp/

同 　意　 書

医療法人社団 悠健 ドクターアンディーズクリニック
院長　ウォン・アンドリュー・チー・ウェン殿
治療名：　２型糖尿病の改善を目的とした自己脂肪由来間葉系幹細胞を用いた治療
記
· はじめに
· あなたの病気、および現在、日本で行われている治療について
· 本治療の目的と方法
· 予想される効果および不利益
· 本治療の対象とする方の選定基準
· あなたに守っていただきたいこと
· 本治療を中止する場合について
· 本治療に関する情報について
· 同意とその撤回および同意の取り直しについて
· 本治療の費用について
· 試料等の保存、破棄方法について
· プライバシーおよび個人情報の保護について
· データの二次利用について
· 本治療から生じる知的所有権について
· 健康被害が発生した場合の補償および治療
· 連絡先（相談窓口）
· 本治療を審査した認定再生医療等委員会について


説明を受けたところには、□にチェックを入れてください。
上記の『２型糖尿病の改善を目的とした自己脂肪由来間葉系幹細胞を用いた治療』の提供について私が説明をしました。
説明年月日：　　 　 　年 　　 月 　　 日
説明担当者：   　     　　　　　　　　 　　　   ㊞
（自筆署名もしくは押印）
上記に関する説明を十分理解した上で、本治療を受けることに同意します。


同意年月日：　　　  　年 　　 月 　　 日
同意者（患者ご本人）
ご署名： 　            　　　　　　　　　　　　 ㊞
（自筆署名もしくは押印）

患者さんご本人に連絡が取れない場合の緊急連絡先：　（続柄）　　　　　　　　　　　
（　　　）　　　　－　　　　　　





同 意 撤 回 書


私は、再生医療等『２型糖尿病の改善を目的とした自己脂肪由来間葉系幹細胞を用いた治療』の提供を受けるにあたり、担当医師から説明を受けて十分理解し同意しましたが、再度検討した結果、私の自由意思による参加の中止も自由であることから、本治療への同意を撤回いたします。


同意撤回年月日：　　  　　年 　　 月 　 　日

同意撤回者（患者ご本人）
ご署名： 　            　　　　　　　　　　　　 ㊞
（自筆署名もしくは押印）


私は、上記患者さんが再生医療等『２型糖尿病の改善を目的とした自己脂肪由来間葉系幹細胞を用いた治療』の提供について、同意撤回の意思を確認いたしました。

担当医師
確認年月日：　　  　年 　 月 　 日
担当医師署名： 　        　　　　　　　　　　　　 ㊞
（自筆署名もしくは押印）
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