
再生医療等を受けることの同意説明書

再生医療等名称：自己脂肪由来幹細胞を用いた慢性疼痛の治療

この説明文書は、あなたに再生医療等提供の内容を正しく理解していただき、あなたの自由
な意思に基づいて再生医療等の提供を受けるかどうかを判断していただくためのものです。
この説明文書をよくお読みいただき、担当医師からの説明をお聞きいただいた後、十分に考
えてから再生医療等の提供を受けるかどうかを決めてください。ご不明な点があれば、どん
なことでも気軽にご質問ください。

１．再生医療等の名称、厚生労働省への届出について
本治療法は「自己脂肪由来幹細胞を用いた慢性疼痛の治療」という名称で、「再生医療等の安全性
の確保等に関する法律」に基づき、厚生労働大臣に「再生医療等提供計画」を提出しています。

２.提供医療機関等に関する情報について
医療機関名：医療法人美喜有会 リペアセルクリニック
医療機関の管理者：院長 坂本貞範
再生医療等の実施責任者：坂本貞範
再生医療等を提供する医師：坂本貞範、加藤 秀一、川西 洋平、吉塚 翔昭

３．再生医療等の目的及び内容について
今回採取させていただく細胞は「自己脂肪由来幹細胞を用いた慢性疼痛の治療」に使用します。
この治療は、自己脂肪由来幹細胞が、傷ついた組織を修復し、痛みの原因となる炎症を抑える抗炎症因
子を分泌する機能を持つことを利用し、疼痛の改善を図る治療法です。
患者自身の脂肪組織から取り出した脂肪由来幹細胞を必要な細胞数になるまで培養して、静脈に点滴にて投
与を行います。

４．再生医療等に用いる細胞について
本再生医療等には、あなたから採取した脂肪組織から分離される脂肪由来幹細胞を使用します。
細胞の採取は当院の手術室にて再生医療等を実施する医師が行います。
脂肪組織の採取は脂肪切除にて行い、採取した脂肪は当院と契約している加工施設に委託して培養が
行われます。
加工移設では、たんぱく質を分解する酵素を用いた処理により脂肪から脂肪由来幹細胞を分離し、数
週間から1カ月程度かけて細胞培養により必要数になるまで細胞を増殖させます。その後、増殖させた
細胞の品質に関する検査を行ったあと、冷蔵状態で当院に運ばれ、治療に使用されます。

５.再生医療を受ける者として選定された理由
再生医療を行う医師の判断により、本治療の実施が適当であると判断された者を本治療の対象とす
る。
（選定基準）
・再生医療等を受ける本人であること。
・神経障害性疼痛または侵害受容性疼痛と診断されている患者、もしくは左記疾患が強く疑われる患者
・慢性疼痛に関する他の標準治療法で満足のいく疼痛緩和効果が認められなかった患者、または、副作
用等の懸念により、標準治療で用いられる薬物による治療を希望しない患者
・年齢：20歳～80歳の者



（除外基準）
・脂肪採取時に使用する麻酔薬または特定細胞加工物の製造工程で使用する物質に対する過敏症、アレ
ルギー症状を起こした経験がある者
・感染症を発症している者 その他、治療を受ける者の健康状態、身体的条件を勘案し、本治療を受
ける医師が治療の提供の可否を判断する。

６．再生医療等を受けることによる利益（効果など）、不利益（危険など）について
利益（効果など）
この治療では、ご自身の脂肪から取り出して数を増やした幹細胞（自己脂肪由来幹細胞）を点滴で体
内に戻すことにより、幹細胞が、体内の傷ついた場所に集まり、炎症を抑え傷ついた組織を修復す
ることで、痛みの原因となる慢性炎症を抑え、末梢神経などの傷害部位を修復し、疼痛などの症状を
改善させる効果が期待されます。

不利益（危険など）
＜細胞の採取に伴うもの＞
脂肪組織を採取する際に、患者様の腹部または太ももの内側の皮膚を切開します。それに伴い出血、
血腫、縫合不全、感染等が出ることがあります。
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の痛みを伴
いますが、施術中は特に痛みは感じられないと思われます。

＜幹細胞投与に伴うもの＞
細胞投与については、拒絶反応の心配はありませんが、投与後に発熱、まれに嘔吐、注入箇所の腫
脹が出ることがあります。
また重大な副作用として過去に本治療との因果関係は不明ですが、1例の肺塞栓症が報告されていま
す。

７．再生医療等を受けることを拒否することができます。 
あなたは、本治療を受けることを強制されることはありません。説明を受けた上で、本治療を受け
るべきでないと判断した場合は、本治療を受けることを拒否することができます。

８．同意の撤回について
あなたは、本治療を受けることについて同意した場合でも、治療を受ける前であればいつでも同意
を撤回することができます。

９. 再生医療の提供までの流れ
（１）細胞の採取
　　　特定細胞加工物の原料となる脂肪組織は、当院の処置室にて再生医療等を実施する医師が採取

を行う。
（２）細胞の製造
　　　特定細胞加工物の製造は、ASメディカルサポート　九州再生医療細胞培養センター（施設番

号：FA7210002）に全行程を委託する。
（３）特定細胞加工物の投与
　　　移植場所は当院の手術室及び処置室にて再生医療を行う医師が行う。

移植細胞数は2500万個～1億個 投与時間30分～50分（点滴投与）



１０．再生医療等を受けることの拒否、同意の撤回により、不利益な扱いを受けることはあ
りません。
あなたは、説明を受けた上で本治療を受けることを拒否、本治療を受けることを同意した後に同意を
撤回した場合であっても、今後の診療・治療等において不利益な扱いを受けることはありません。

１１．個人情報の保護について
本治療を行う際にあなたから取得した個人情報は、当院が定める個人情報取扱実施規程に従い適切
に管理、保護されます。

１２．細胞などの保管及び廃棄の方法について
本治療の実施を原因とする可能性がある疾患等が発生した場合の原因究明のため、あなたから採取
した脂肪組織の一部と、加工した細胞加工物の一部は６カ月間、－８０℃以下で保存します。
保存期間終了後には、医療廃棄物として処理業者に委託することにより廃棄します。

１３．苦情及びお問い合わせの体制について
当院では、以下のとおり本治療法に関する苦情及びお問い合わせの窓口を設置しております。窓口で
の受付後、治療を行う医師、管理者（院長）へと報告して対応させていただきます。
再生医療事務局
電話番号：06-6695-5551

１４．費用について
本治療は保険適用外であるため、治療にかかる費用全額をご自分でご負担いただきます。その他、本
治療を受けるために必要となった旅費、交通費などの全ての費用もご自分でご負担いただきます。本
治療にかかる費用は１回\2,420,000円（税込）となっております。
なお、脂肪の採取後や、細胞加工物の製造後に同意を撤回された場合など、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あなたにご負担いただきますのでご了承く
ださい。

１５．他の治療法の有無、本治療法との比較について
慢性疼痛の治療法は対症療法が主であり、手術療法などの根治療法がないのが現状です。保存療法とし
ましては（内服薬、貼り薬、神経ブロック、髄腔内持続注入など）、理学療法（温熱療法、牽引療法、
マッサージ、はり治療）、物理療法（レーザー治療、直線偏光近赤外線治療など）、カウンセリングな
どの心理療法が中心となっているだけで、現状の治療法では十分な疼痛緩和が行えているとは言えませ
ん。このように現行の治療は、疼痛症状の調節と治療による副作用を最小化するための治療法があるだ
けで、完治できずに多くの人々が苦しんでおります。本治療では、患者本人の脂肪由来幹細胞を投与し
ます。他家からの感染起点がないため、副作用が考えにくく、末梢神経の炎症部
位や過敏になっている末梢神経障害の部位に直接作用することから、根治的な治療となり得る可能性が
あります。

１６．健康被害に対する補償について
本治療は研究として行われるものではないため、健康被害に対する補償は義務付けられておりませ
ん。そのため、本治療の提供により健康被害が発生した場合でも患者さんの自己責任とさせていた
だきますのでご了承ください。しかしながら、本治療が原因であると思われる健康被害が発生した
場合は、可能な限り必要な処置を行わせていただきますので、直ちに当院までご連絡ください。 



１７．再生医療等の審査を行う認定再生医療等委員会の情報、審査事項について
「再生医療等の安全性の確保等に関する法律」により、再生医療等提供計画は厚生労働大臣への提
出前に「認定再生医療等委員会」による審査を受ける必要があります。当院では、本治療に関する再
生医療等提供計画について、以下のとおり審査を受けています。
審査を行った認定再生医療等委員会：ヴィヴィアン特定認定再生医療等委員会
委員会の苦情及び問い合わせ窓口：080-2740-2323

審査事項：再生医療等提供計画及び添付資料一式を提出し、「再生医療等の安全性の確保等に関す
る法律」により定められた「再生医療等提供基準」に照らして審査を受けています。

１８．その他の特記事項
・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、本治療を受けた日から 6 ヶ月後
まで、30日に1回定期的に通院いただき、疾病等の発生の有無その他の健康状態について経過観察を行
います。定期的な通院が困難である場合は、電話連絡などにより経過観察をさせていただきますのでお
申し付けください。
・麻酔薬や抗生物質に対するアレルギーを起こしたことのある方は、本治療を受けることができませ
ん。
・本治療の実施にあたって、ヒトゲノム・遺伝子解析は行いません。
・本治療の実施にあたって採取した細胞、製造した細胞加工物を今後別の治療、研究に用いること
はありません。 



同意書

医療法人美喜有会リペアセルクリニック
院長　坂本 貞範　殿

私は再生医療等（名称「自己脂肪由来幹細胞を用いた慢性疼痛の治療」）を受けることに
ついて以下の説明を受けました。

□再生医療等の名称、厚生労働省への届出について
□提供医療機関等に関する情報について
□再生医療等の目的及び内容について
□再生医療等に用いる細胞について
□再生医療を受ける者として選定された理由
□再生医療等を受けることによる利益（効果など）、不利益（危険など）について
□再生医療等を受けることを拒否することができること
□同意の撤回について
□再生医療の提供までの流れ
□再生医療等を受けることの拒否、同意の撤回により、不利益な扱いを受けないこと
□個人情報の保護について
□細胞などの保管及び廃棄の方法について
□苦情及びお問い合わせの体制について
□費用について
□他の治療法の有無、本治療法との比較について



□健康被害に対する補償について
□再生医療等の審査を行う認定再生医療等委員会の情報、審査事項について
□その他特記事項

上記の再生医療等の提供について私が説明をしました。

説明日 　　　　年 　　　月 　　　日

説明 担当医師

上記に関する説明を十分理解した上で、再生医療等を受けることに同意します。
なお、この同意は治療を受けるまでの間であればいつでも撤回できることを確認しています。

同意日 　　　　　　　年 　　　月 　　　　日 

ご署名

代諾者ご署名　　　　　　　　　　　（続柄　　　）



　　　　　　　　　　　　　　
同意撤回書

医療法人美喜有会リペアセルクリニック
院長　坂本 貞範　殿

私は再生医療等（名称「自己脂肪由来幹細胞を用いた慢性疼痛の治療」）を受けること
について同意いたしましたが、この同意を撤回いたします。
なお、同意を撤回するまでに発生した治療費その他の費用については私が負担することに
異存はありません。

撤回年月日 　　　　　年 　　　月 　　　日 

ご署名

代諾者ご署名　　　　　　　　　　（続柄　　　）


