
平成 25 年７月 12 日 

 

 

湘南鎌倉総合病院から申請のあった 

ヒト幹細胞臨床研究実施計画に係る意見について 

 

 

ヒト幹細胞臨床研究に関する 

審査委員会 

委員長 永井良三 

 

 

 

 湘南鎌倉総合病院から申請のあった下記のヒト幹細胞臨床研究実施計画につ

いて、本審査委員会で検討を行い、その結果を別紙のとおりとりまとめたので

報告いたします。 

 

記 

 

１．自己脂肪組織由来間葉系前駆細胞を用いた乳癌術後変形に対する再建治療

の検討  

   申請者：湘南鎌倉総合病院 院長 塩野 正喜 

   申請日：平成 25 年４月 24 日 
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１．ヒト幹細胞臨床研究実施計画の概要  

研究課題名 
自己脂肪組織由来間葉系前駆細胞を用いた乳癌術後

変形に対する再建治療の検討 

申請年月日 平成２５年４月２４日 

実施施設及び 

研究責任者 

湘南鎌倉総合病院    

山下 理絵  
 

対象疾患 
乳癌に対する乳房温存術後（術後１年以上経過した症例）

の乳房変形 

ヒト幹細胞の種類 ヒト皮下脂肪組織由来間質細胞（ADRCs） 

実施期間及び 

対象症例数 

登録期間：１年間。 

実施期間：２年間。５症例。 

治療研究の概要 

この臨床研究では、乳房温存術後の陥凹変形に対し、

自己皮下脂肪組織由来細胞移植による乳房再建術を行

い、治療の安全性、乳房形態への効果、生活の質への効

果を検討、評価する。 

局所又は全身麻酔下に脂肪採取を行い、脂肪組織分離

装置を用いて ADRCs を得る。採取された細胞溶液と脂肪

組織を混合し、注入用機器を用いて移植する。 

その他（外国での状況

等） 

本治療法は、国内において九州中央病院・九州大学に

おいて実施されており、判断した理由 19 例の安全性・有

効性が報告されている（RESTORE 研究）。ヨーロッパにお

いて本研究と同じ ADRC を用いた乳癌術後の 70 症例に対

し、施行された乳房再建の試験である RESTORE2 のうち、

半年を経過した 32 症例について the San Antonio Breast 

Cancer Symposium（2009）において有効性・安全性が発

表された。 

新規性について 

本研究は、ADRCsを用いた本疾患に対する臨床研究とし

て湘南鎌倉総合病院として初めての申請。また評価手法

として３D画像検査を採用している。 
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２．ヒト幹細胞臨床研究に関する審査委員会における審議概要（○）と主な変

更内容（●） 

 

０）審査回数 

1 回（平成 25 年５月） 

 

１）第 1回審議 

①開催日時： 平成 25 年５月 27 日（水）17:00～19:30 

       （第 26 回 ヒト幹細胞臨床研究に関する審査委員会） 

 

②議事概要 

平成 25 年５月 14 日付けで湘南鎌倉総合病院から申請のあったヒト幹細胞臨

床研究実施計画（対象疾患：乳癌術後変形）について、申請者からの提出資料

を基に、指針への適合性に関する議論が行われた。 

各委員からの疑義・確認事項については、適切に返答されており、当該ヒト

幹細胞臨床研究実施計画を了承することとした。 

 

（本審査委員会からの主な疑義・確認事項） 

 

１．プロトコールについて 

○ Celution システムによって採取された細胞数の計測を行っているが、移植

する際の基準（細胞数など）を定めては如何か。 

 

 「細胞数、生存率について基準を定めた。」との返答を得た。 

 

○ 結果は移植後になるが採取された細胞について解析を実施すべきではない

か。 

 

 「無菌検査と表面マーカー解析を行う。」との返答を得た。 

 

３．ヒト幹細胞臨床研究に関する審査委員会の検討結果 

 

 湘南鎌倉総合病院からのヒト幹細胞臨床研究実施計画（対象疾患：乳癌術後

変形）に関して、ヒト幹細胞臨床研究に関する審査委員会は、主として倫理的

および安全性等にかかる観点から以上の通り論点整理を進め、本実施計画の内

容が倫理的・科学的に妥当であると判断した。 
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次回以降の科学技術部会に報告する。 
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乳房再建の方法 
① 腹部または大腿部から
細い金属の管を挿入し 
脂肪を吸引します 

②‐１ 吸引した脂肪の半分を 
分離装置で分離し、幹細胞をとりだ
します 

④ 分離した脂肪を 
患部に注入します 

②‐2 吸引した脂肪の残り半分を 
洗浄します 

③ ②‐1の幹細胞と②－2の洗
浄した脂肪を混ぜ合わせます 

1
4
1



ヒ ト幹 細 胞 臨 床 研 究 実 施 計 画 申 請 書

平成 25年 4月  24日

厚生労働大臣 殿

下記のヒト幹細胞臨床研究について、別添のとおり実施計画書に対する意見を求めます。

ヒト幹細胞臨床研究の課題名 研究責任者の所属・職 。氏名

自己脂肪組織由来間葉系前駆細胞を用い

た乳癌術後変形に対する再建治療の検討

形成外科部長 山下

記

研

究

機

関

神奈川県鎌倉市岡本 1370-1

医療法人沖縄徳洲会 湘南鎌倉総合病院

研究機関の長

役職名・氏名

医療法人沖縄徳洲会

院長 塩野 正喜
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ヒト幹細胞臨床研究実施計画書

臨床研究の名称 自己脂肪組織由来間葉系前駆細胞を用いた乳癌術後変形に対する

再建治療の検討

研究機関

名称 医療法人沖縄徳洲会 湘南鎌倉総合病院
所在地 T247-8533

神奈川県鎌倉市岡本 1370-1

電話番号 0467‐ 46‐ 1717

FAX番号 0467‐ 45‐ 0190

研究機関の長

役職 医療法人沖縄徳洲会 湘南鎌倉総合病院長 鼈
氏名 塩野 正喜

轡

、 ソ
研究責任者 ー

所属 形成外科

役職 形成外科部長
勝

氏名 山下 理絵 轍

連絡先 Te1/Fax Tel:0467-46-1717 /Fax 1 0467--45-0190  
ψ

E‐ Inail vamashita@shonankamakura.cooip

最終学歴 北里大学 医学部
専攻科目 形成外科 美容外科

その他の研究者 別紙 1参照

共同研究機関 (該当する場合のみ記載してください)

名称

所在地

電話番号

一Ｔ

FAX番号

共同研究機関の長 (該当する場合のみ記載してください)

役職

氏名

臨床研究の目的 。意義 乳癌術後の女性は、乳房切除による喪失感、手術痕と陥凹部、

日常生活の不都合、および精神的苦痛を感 じるなど心も身体に

も様々な問題が生じている。その様な患者の心身の QOLを 向上

させることが期待される治療に乳房再建がある。

我が国で現在行われている乳癌手術後の乳房再建術には、大

きく 2つあり、シリコンなどの人工物を使用するもの、背中や
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臨床研究の概要をできる限り平易な用語を用いて記載した要旨（別紙 5） 

 

１． 研究の目的 

乳癌の治療として、外科的温存術を受けた女性は、乳房喪失による身体的・精神的なダ

メージによって日常生活上での制約が多いため、旅行や外出を控えたり、ストレスを抱

えながら生活をしています。このような状況を改善するために、様々な乳房再建術が行

われています。しかし今までの治療法では、他の部位に大きく傷が出来たり、拘縮や感

染などの問題が起こっています。今回の自己脂肪由来間葉系前駆細胞を用いた乳房再建

は幹細胞を用いて脂肪注入を行うため、他の治療法での問題点が最小限であり、何より

も患者の満足度が高い治療法と考えられますが、まずは安全性を明らかにする必要があ

ります。 

 本臨床研究は、自己脂肪由来間葉系前駆細胞を用いた乳房再建をすることにより、患

者の満足度が高くかつ、安全性の高い治療法であることを明らかにすることを目的とし

ています。 

 

２． これまでの治療法 

・筋皮弁法 

自分の背中や腹部の組織を採取して乳癌術後部位にかぶせる方法があります。 

有茎腹直筋皮弁法：自分の腹部の筋肉のうち、前腹壁の中を走る前腹筋の一つである腹

直筋を使い、皮膚と脂肪を剥がし、血管をつけたまま乳癌術後部位にかぶせる方法。 

有茎広背筋皮弁法：自分の背中の下半分を覆う筋である広背筋を使い、上記と同様に乳

癌術後部位にかぶせる方法。 

遊離腹直筋皮弁法：下腹壁動静脈を栄養血管として腹直筋を採取し、乳房を再建する方

法。内胸動静脈に皮弁の血管をつなぎます。 

などがあります。 

 

・インプラント法 

人工物であるシリコンの半円球形のバックを大胸筋上に挿入し膨らみをつけます。 

シリコンを入れる皮膚の余裕がない場合、皮膚を拡張させる必要があります。そのため、

生理食塩水でできたティッシューエキスパンダー（組織拡張器）を使い、徐々に拡張さ

せていきます。その後にシリコンを挿入します。人工物であるため、感染・露出の可能

性があります。 

 

・脂肪やヒアルロン酸の注入 

脂肪吸引の技術により、太ももなどから脂肪吸引によって採取した脂肪を注入する治療

です。しかし脂肪注入だけでは、生着率が低く、石灰化が起こることがあります。 

また、豊胸用のヒアルロン酸注入は簡便な手法でありますが、持続期間が短く、あまり

ボリュームが求められないのが欠点です。 
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３． 新しい治療法 

自己脂肪組織由来間葉系前駆細胞を用いた乳房再建は、脂肪吸引により自分の脂肪に

含まれる間葉系前駆細胞を用いて、乳房を再建する方法です。これにより、従来の治療

法での手術による患者の負担、人工物による露出や長期間の留置が不可、脂肪のみの注

入法での低い生着率など様々な問題が軽減されます。大きく手術部位にメスを入れたり、

他の部位から移植用に皮膚をとることもありません。自分の細胞を乳房に入れるため、

感染などの可能性も低く、生着率も低くなりません。しかし、間葉系前駆細胞を用いた

治療はまだ新しく広く普及した治療法ではないため、安全性の確認が必須となります。 

 

４． 治療の方法 

手術室において、全身麻酔下で患者の腹部、臀部または大腿部より脂肪吸引を行いま

す。採取した脂肪細胞を手術室内で細胞分離処理装置に投入し、滅菌操作下にて間葉系

前駆細胞を分離し、濃縮間葉系前駆細胞液を作ります。一方、細胞分離処理装置に投入

したほぼ同量の脂肪組織を洗浄します。その後、再建部位の皮下組織内に、抽出された

濃縮間葉系前駆細胞液と洗浄した脂肪組織の混合液を治療部位に少量ずつ注入してい

きます。 

 

５． 治療の手順 

5－1．医師による適応患者の選定 

乳癌術後の再建を希望する患者に対して以下の基準に基づき選定を行います。 

選択基準 

(1) 乳房温存手術を受けた乳癌患者 

(2) 外科手術、内視鏡乳房（腺）切除術、乳癌部分切除術を受けている患者 

 (3) 対象部位が清潔である患者 

 (4) 脂肪吸引ができる患者 

 (5) 人工物による乳房再建を受けていない患者 

 (6) 乳癌術後、１年以上再発・転移がない患者 

 (7) 登録前に画像診断(MRIなど)にて再発が無いことが確認できた患者 

 (8) 登録 12ヶ月前に化学療法を終了している（抗エストロゲン術後補助化学療法は

除く）患者 

 (9) 対象部位の胸壁と皮膚の間に 1cm 以上の軟部組織（乳房、脂肪等）を有する患

者 

 (10) 2/3以上乳房が温存されている患者 

 (11) 対象部位に直径 3cm以上、皮膚と骨との連続した癒着がない患者 

 (12) 本臨床研究を理解し間葉系前駆細胞移植術を希望し文書による同意が得られて

いる患者 
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除外基準 

以下のうち１つでも該当する場合は対象から外れることになります。 

（1） 乳癌以外の癌を発症されているもしくは 5 年以内にその既往がある患者。ま

たは癌が疑われる患者 

（2） 抗癌剤もしくは免疫抑制剤を使用している患者 

（3） 明らかに感染を有する患者 

（4） 発熱（38.5度以上）を伴った患者 

（5） 重篤な合併症（心疾患、肺疾患、肝疾患、腎疾患、出血傾向、コントロール

不良な糖尿病や高血圧など）を有する患者 

（6） 自己免疫疾患のある患者 

（7） ケロイド体質のある患者 

（8） 登録前 15日以内に連続 7日以上の抗凝固薬アスピリン、NSAIDの投与を受け

た患者 

（9） 2年以内の寿命が予測される患者 

（10） BMI18.5未満 30以上の患者 

（11） 薬剤過敏症の既往歴を有する患者 

（12） 妊婦、授乳婦および妊娠の可能性のある患者 

その他、治療担当医が不適当と判断した患者は対象となりません。 

 

5－2．臨床研究の説明、同意文書の取得 

患者に文書を用いて臨床研究の説明を実施し、同意（参加への同意、脂肪組織の採取

と投与の同意）を得て、署名を頂きます。 

 

5－3．治療前検査 

患者の同意を得た後は、術前検査として血液検査、心電図、肺機能、一般撮影等行い

ます。また、診察や検査により、脂肪吸引量を決定します。 

 

5－4．治療 

手術室内の無菌操作で自身の腹部、臀部もしくは大腿部の脂肪組織を吸引し、間葉系

前駆細胞を無菌的に採取した後、間葉系前駆細胞を分離装置を使用し分離、患部に間葉

系前駆細胞を移植し患部の再生を行ないます。 

 

5－5．経過観察 

術後は 1日目から 1週間、1ヶ月後、3ヶ月後、6ヶ月後、12ヶ月後と、スケジュール

にそって、診察および検査により、経過観察を行います。有害事象の有無についてチェ

ックアップします。 
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６． 実施期間 

予定登録数：乳房温存術後の変形に対する治療 5例 

登録期間：倫理委員会承認後～臨床研究の参加から 1年間 

（ただし症例の登録状況により期間の延長もしくは短縮することがあります） 

追跡調査期間：登録終了後１年 

 

7．有効性および安全性の評価 

治療開始時、1週間、1、3、6、12 ヶ月後の 3D 画像撮影解析装置（ベクトラ）VectraTMに

よる乳房変化を比較します。副次的評価として治療開始時、3、6および 12ヶ月後における

超音波診断による乳房厚増加率（乳房表面から大胸筋膜）や治療後 12 ヶ月に被験者に対し

て、満足度調査をアンケート方式で行います。 

また、安全性評価として有害事象の有無を確認します。 
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医療法人 沖縄徳洲会 湘南鎌倉総合病院 

作成日：2013 年 3 月 2 日  (ver. 3.1) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

患者さまへ 

（同意説明文書および同意文書） 

 

 

「自己脂肪組織由来間葉系前駆細胞を用いた乳癌術後変形に対する再建治療の検討」 

臨床研究へのご協力のお願い 
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医療法人 沖縄徳洲会 湘南鎌倉総合病院  

作成年月日： 201３年 ３月 2 日(Ver.3.１) 

 1 

1.はじめに（臨床研究について） 

臨床研究とは、患者さまにご協力頂き、病気の原因の解明、病気の予防・診断・治

療の改善、患者さまの生活の質の向上などのために行う医学研究を指します。臨床研

究の結果、病気の予防方法、診断方法、治療方法の改善が図られれば、将来同様の病

気で悩む他の人々を救うことにつながります。今回参加をお願いする臨床研究は“自

主臨床試験”と呼ばれるもので、実際の診療に携わる医師が医学的必要性・重要性に

鑑みて、立案・計画して行うものです。製薬会社などが行う新薬の安全性・有用性を

調べ、厚生労働省の承認を得るための臨床試験、いわゆる治験ではありません。 

この同意説明文書（以下「同意書」とします。）は、「自己脂肪組織由来間葉系前駆

細胞を用いた乳癌術後変形に対する再建治療の検討」について説明したものです。あ

なたに、この臨床研究についてご説明いたしますが、内容についてわからないこと、

ききたいことなどがありましたら、どんなことでも遠慮なくお尋ねください。 

 

2.細胞移植治療についての説明 

 乳癌手術後の患者さまは、乳房切除による喪失感、手術痕と陥凹部、日常生活の不

都合など精神的苦痛を感じ、今後の問題となっています。そういった患者さまの心身

の QOL 向上が期待される治療に乳房再建がありますが、完全にもとの乳房に再建す

ることは困難で、他部位に傷ができたり、感染症やアレルギーの危険性も伴います。

この新治療は、あなたのおなか、おしりまたは太ももの皮下脂肪から様々な細胞のも

とになる前駆細胞を取り出し、それを切除を受けた乳房に移植することによって、よ

り自然に近い乳房再建を試みるものです。この自己脂肪組織由来間葉系前駆細胞の移

植治療の安全性・成功は必ず保証されているものではありません。しかし、すでに当

院を含めた国内外の施設において、自己脂肪組織由来間葉系前駆細胞による再建治療

により乳房組織が再生されております。またご自身の細胞を移植するため拒絶反応な

どの報告がなく、安全性も確認されております。 

 

３.この臨床研究の目的 

 この臨床研究の目的は、自己脂肪組織由来間葉系前駆細胞を注入した際の有効性と

安全性を検討します。 

 

４.この臨床研究の方法 

あなたが臨床研究に参加する前に、私たちがこの臨床研究について詳しく説明し

ます。あなたがこの臨床研究に参加することに同意した場合、私たちはあなたに

同意書（「臨床研究への同意書（参加の同意）」）への署名をお願いすることになり

ます。また、自己脂肪組織由来間葉系前駆細胞の採取とその注入にあたり、同意

書（「臨床研究への同意書（採取及び投与の同意）」に署名をお願いいたします。 
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この臨床研究の対象となる方 

以下のすべてに該当する成人患者さまが対象となります。年齢の上限は定めておりま

せん。ただし、患者さまそれぞれの身体的条件によって臨床研究責任医師が判断させ

ていただきます。 

選択基準 

(1) 乳房温存手術を受けた乳癌患者さま 

(2) 外科手術、内視鏡乳房（腺）切除術、乳癌部分切除術を受けている患者

さま 

 (3) 対象部位が清潔である患者さま 

 (4) 脂肪吸引ができる患者さま 

 (5) 人工物による乳房再建を受けていない患者さま 

 (6) 乳癌術後、１年以上再発・転移がない患者さま 

 (7) 登録前に画像診断(MRI など)にて再発が無いことが確認できた患者さま 

 (8) 登録 12 ヶ月前に化学療法を終了している（抗エストロゲン術後補助化

学療法は除く）患者さま 

 (9) 対象部位の胸壁と皮膚の間に 1cm 以上の軟部組織（乳房、脂肪等）を有

する患者さま 

 (10) 2/3 以上乳房が温存されている患者さま 

 (11) 対象部位に直径 3cm 以上、皮膚と骨との連続した癒着がない患者さま 

 (12) 本臨床研究を理解し間葉系前駆細胞移植術を希望し文書による同意が得

られている患者さま 

除外基準 

以下のうち１つでも該当する場合は対象から外れることになります。 

（１） 乳癌以外の癌を発症されているもしくは 5 年以内にその既往がある患

者さま。または癌が疑われる患者さま 

（２） 抗癌剤もしくは免疫抑制剤を使用している患者さま 

（３） 明らかに感染を有する患者さま 

（４） 発熱（38.5 度以上）を伴った患者さま 

（５） 重篤な合併症（心疾患、肺疾患、肝疾患、腎疾患、出血傾向、コント

ロール不良な糖尿病や高血圧など）を有する患者さま 

（６） 自己免疫疾患のある患者さま 

（７） ケロイド体質のある患者さま 

（８） 登録前 15 日以内に連続 7 日以上の抗凝固薬アスピリン、NSAID の

投与を受けた患者さま 

（９） 2 年以内の寿命が予測される患者さま 

（１０） BMI18.5 未満 30 以上の患者さま 

（１１） 薬剤過敏症の既往歴を有する患者さま 
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（１２） 妊婦、授乳婦および妊娠の可能性のある患者さま 

（１３） その他、治療担当医が不適当と判断した患者さま 

162



 
 

医療法人 沖縄徳洲会 湘南鎌倉総合病院  

作成年月日： 201３年 ３月 2 日(Ver.3.１) 

 4 

臨床研究中のスケジュールおよび実施する項目 

※a バイタルサイン   ：血圧・脈拍・体温測定 

※b 血液・尿検査 

・血液学的検査  ：白血球数、赤血球数、ヘモグロビン量、ヘマトクリット値、MCV、MCH、MCHC、 

血小板数、プロトロンビン時間（秒、％、INR） 

   ・血液生化学検査  ：CPK、AST、ALT、ALP、LDH、γ-GTP、総蛋白、アルブミン、総ビリルビン、BUN、ク

レアチニン、尿素、電解質（Na、K、Cl、Ca）、CRP、無機リン、血糖 

    HBｓ抗原、HCV 抗体、梅毒検査、（血液型検査） 

   ・尿検査  ：蛋白、糖、ウロビリノーゲン 

  ※c 医師の診察 ：手術痕（乳房注入部及び吸引部）の評価。医師より、サイズ・深さなどを計測します。 

  治療前に、必要な脂肪吸引量・吸引部を決定します。 

  ※d 写真撮影 ：手術痕（乳房注入部及び脂肪吸引部）の経過観察のため、同一条件で 5 方向の写真撮影を 

  します。 

  ※e 3D 画像撮影解析装置：立位で写真撮影を行い、乳房の状態を評価します。 
※f 超音波検査 ：手術痕に超音波を当て、乳房の状態を評価します。  
 乳房切除局所の皮膚表面と大胸筋前面の厚さの変化を前後で評価していきます。 

評価項目 許容範囲 
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スクリーニング -14 日～ 

+3 日 
● ● ● ● ● ● ● ● ● ● ● 

 
●  

治療日 手術日     ●        ●  

術後１日目 ±0     ●    ● ●  ● ●  

１週間 

（７日目） 
±2 日     ●    ● ●  ● ●  

１ヶ月後 

（30 日目） 
±7 日     ●    ● ●  ● ●  

3 ヶ月後 

（90 日目） 
±7 日     ●    ● ● ● ● ●  

6 ヶ月後 

（180 日目） 
±7 日     ●    ● ● ● ● ●  

12 ヶ月後 

（360 日目） 
±7 日     ●    ● ● ● ● ● ● 

中止時    ● ● ●    ● ● ● ● ● ● 
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〈スクリーニング〉 

あなたがこの臨床研究に参加する同意の確認を致します。その後、臨床研

究の選択基準を満たしていることを確認するために以下の診察を受けてい

ただきます。その際、あなたの今の健康状態、既往歴や手術歴、乳房に関す

る病歴、腫瘍マーカーの確認、さらに現在使用している薬について質問しま

す。その他に以下の評価・検査などを行います。 

・ 医師の診察 
・ 乳房の超音波検査、MRI など 
・ 血圧、脈拍、体温測定 
・ 血液、尿検査 
・ 胸部レントゲン 
・ 肺機能検査 
・ 心電図 
・ 乳房の写真撮影 
・ 乳房の３D 画像撮影 

 

<治療日：手術日> 

あなたが臨床研究の参加条件に合っていることを確認した後、医師の診察

を受けます。その後、点滴をしながら、手術室で全身麻酔にて自己脂肪組織

由来間葉系前駆細胞を用いた乳房再建手術を行ないます。手術後は病棟でお

休みいただきます。手術中から使用する酸素マスクは、状況に応じて医師の

指示で外れます。点滴、尿管、吸引部の包帯は翌朝医師の診察時までしてい

ただくことになります。 
 
〈術後 1 日目〉 

早朝の医師の診察後点滴、尿管、吸引部の包帯を外します。 

朝食をすませていただき、写真撮影、３D 画像撮影、退院後の処置について

の説明と今後のスケジュールの確認後退院となります。 

 

〈術後 1 週間の来院日〉 

    あなたの健康状態の変化や現在使用している薬の変更について質問しま

す。 

医師による手術後の脂肪吸引部創部の抜糸、注入部の状態を診察し、３D 画

像撮影、写真撮影をします。 

 

 

164



 
 

医療法人 沖縄徳洲会 湘南鎌倉総合病院  

作成年月日： 201３年 ３月 2 日(Ver.3.１) 

 6 

 〈術後 1 ヶ月の来院日〉 

 あなたの健康状態の変化や現在使用している薬の変更について質問しま

す。 

医師による手術後の脂肪吸引部創部の抜糸、注入部の状態を診察し、３D 画

像撮影、写真撮影をします。 

 

 〈術後 3 ヶ月以降の来院日〉 

各来院日には、あなたの健康状態の変化や現在使用している薬の変更につ

いて質問します。 

その他に以下の評価・検査などを行ないます。 

 

・乳房注入部の評価として診察、超音波検査、３D 画像撮影、写真撮影 

＜3 ヶ月後、6 ヶ月後、12 ヶ月後＞ 

・乳房再建術後の満足度評価（アンケート）＜12 ヶ月後＞ 

・乳房の写真撮影＜3 ヶ月後、6 ヶ月後、12 ヶ月後＞ 

・乳房の３D 画像撮影＜3 ヶ月後、6 ヶ月後、12 ヶ月後＞ 

 

＜中止時＞ 

中止時には患者さまの安全性を確認するため、以下の項目を実施いたします。 

・ バイタルサイン 

・ 血液・尿検査 

・ 医師の診察 

・ 写真撮影 

・ ３D 画像撮影 

・ 超音波検査 

・ 自覚症状/他覚所見 

・ 有害事象 

・ 満足度調査 

 

５.この臨床研究への参加予定期間について 

    この臨床研究は共同倫理委員会承認後から開始し、2014 年 12 月末で終了

する予定です。また、この臨床研究の登録期間は 2013 年末までを予定し

ています。 

 あなたがこの臨床研究にご参加いただけます場合、あなたにご協力いただ
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く期間は約 12 ヶ月間です。その間に入院 2 泊 3 日、外来 6 回来院していた

だくことになります。ただし、スクリーニングのための来院が複数回になる

場合や副作用が出た場合などには来院回数がこれよりも増えることがありま

す。 

 

６. 予想される効果および不利益（副作用）について 

    この臨床研究をおこない、多くの方々が参加してくださることにより、乳房再建

を考える患者さまに対して、より適切な治療を提供することができるようになりま

す。 

 ６.1 予想される効果 

   脂肪組織由来間葉系前駆細胞はおなか、おしりまたは太ももなど、さまざまな

皮下脂肪内に存在しており、近年では、再生医療の応用に注目されています。皮

下脂肪から取り出した脂肪組織由来間葉系前駆細胞の中には脂肪細胞をはじめ、

血管増生に関わる血管内皮細胞など組織・血管再生にかかわる細胞が多く存在し

ています。これを乳房に注入することにより、従来の治療法よりも脂肪組織の生

着に効果が期待でき、より自然な形になると期待されます。 

 ６.2 起こるかもしれない副作用および不利益 

   現在、この臨床研究による明らかな副作用は報告されていませんが、起こるか

もしれない副作用および不利益として以下に示します。 

また、脂肪吸引の危険性としては、吸引操作による死亡例は１０万人中３人と

いうデータがあります（FDA:Food and Drug Administration より）。これは

過度の脂肪吸引や穿孔が原因と考えられますが、当院では痩せる目的ではないた

め、必要な量しか脂肪吸引いたしません。また術前の超音波検査による脂肪厚測

定と熟練した医師による施術を行います。 

（1） 治療後、注入局所に軽い発赤（自然に消失します） 

（2） 治療後、注入局所に腫れ（通常数日～2、3 週間で改善されます） 

  （3） 治療後、注入局所に硬結（マッサージによって改善されます） 

  （4） 脂肪吸引時の数㎜の皮膚切開痕 

  （5） 脂肪吸引に伴う脂肪塞栓や下肢浮腫 

（6） 手術中に起こるかもしれない合併症 

 

 ７. 他の治療方法について 
乳癌術後の手術痕でお悩みの患者さまにはこの臨床研究を含め、身体の一部を

移植する筋皮弁法や人工乳腺を挿入するインプラント法などがあります。あなた

が今回、この新治療に参加されない場合には、この病院で行っている治療法のう

ちあなたに最も良いと考えられる治療法により治療を行っていくことになりま
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す。 

 

 ８. 臨床研究中にあなたの健康被害が生じた場合について 
  この臨床研究に参加したことにより、心身に何らかの異常を感じた場合にはす

ぐに担当医師に申し出てください。責任をもって適切な治療にあたります。その

際、この臨床研究に関連した副作用などの健康被害の場合は治療に要する費用、

その他の損失は湘南鎌倉総合病院が補償いたします。ただし、その健康被害があ

なた自身の故意または重大な過失により発生した場合は、補償を受けられないか、

または制限されることがあります。また、保険は適用されません。 
 

 ９.この臨床研究への参加について 
 ９.1 この臨床研究への参加はあなたの自由意思で決めてください 

   担当医師からこの臨床研究の説明をお聞きになり、治療の内容を十分に理解し

て頂いた上で、この臨床研究に参加されるかどうかをあなたの自由意思で決めて

ください。この臨床研究に参加してもよいと考えられた場合には「同意書」にご

署名いただきますようお願い致します。 

 ９.2 臨床研究に参加しない場合でも不利益を受けることはありません 

   この臨床研究の参加を断ったとしても、これからのあなたへの治療に影響する

ことは一切なく、この臨床研究と同様の治療法を含めた治療法の中から、あなた

にとって最もよいと考えられる治療をさせていただきます。 

 ９.3 一度同意した場合でもいつでも中止できます 

   この臨床研究への参加に同意した後でも、治療が開始されてからでも、いつで

も自由に同意を撤回することができます。この場合も、今後のあなたへの治療に

不利益になるようなことはありません。ただし、あなたの意思で治療の参加を取

りやめられた場合でも、安全を確保する観点から、必要な検査や調査を受けて頂

くことがあります。また、同意撤回以前に収集された情報や検査データは、効果

や副作用を正しく判断するために、使用させて頂きますことをご了承ください。 

 

１０.この臨床研究を中止する場合 

 以下の場合には臨床研究参加を中止します。なお、中止するときにはあなた

の健康状態を確認する必要がありますので、診察・検査等を受けていただきます。 

（1）ご本人より中止の申し入れがあった場合 

（2） ご本人の都合により臨床研究が中断された場合（転居、転医・転院、

多忙、追跡不能等） 

（3） 臨床研究開始後、ご本人が対象症例ではないことが判明した場合 

（4） 偶発的な事故が発生した場合 

（5） 医学的な面からご本人の安全性を損なう可能性があり、研究責任医師
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が中止すべきと判断した場合 

（6）効果不十分または症状悪化のため、臨床研究が続けられなくなった場

合 

（7）本臨床研究実施計画書から重大な逸脱があり評価不能と判断される場

合 

（8）その他、担当医師が中止したほうが良いと判断した場合 

 

1１．個人情報、その他の権利について 

  1１.1 あなたのプライバシーは完全に守られます 

   この臨床研究から得られた多くの情報が、学術目的のために公表や使用される

ことがありますが、あなたの名前などの個人を特定できるような情報は、個人を

特定できない記号に置き換えられるため、あなたのプライバシーは完全に守られ

ます。 

  1１.2 同意書に署名することにより、閲覧を承認したことになります 

   この臨床研究の関係者が、患者さまの人権が守られているか、また、検査が正

しく行われているかなどを確認するため、あなたの診療に関する記録を閲覧する

ことがあります。しかし、これらの関係者には秘密を守る義務が課せられており、

あなたのプライバシーはどのような場合でも完全に守られます。あなたがこの同

意書に署名することにより、閲覧を承認していただくことになります。 

 

1２.試料等の保存方法・保存期間について 

    この臨床研究に関する記録類（カルテ・検査データ・超音波検査写真等）は 5

年間保存します。 

 

1３.臨床研究の医療費について 

  この臨床研究で実施される治療は、病院が負担します。ただし、本研究に関係

のない診察に係る治療費はご本人の負担となります。 

 

1４.臨床研究実施の資金源について 

 この臨床研究の実施に関して、資金援助は受けていません。また、この臨床研究

を実施するにあたり、利益相反はありません。 

 

1５.あなたに守っていただきたいこと 

 あなたがこの臨床研究に参加される場合は、次のことをお守りください。 

 1５.1. 臨床研究参加中は、スケジュールにそって、必ず診察・検査を受けてく

ださい。これらの検査はあなたの病気の状態や効果や安全性を調べる上で必

要ですので、担当医師の指示に従ってください。もし、来院予定日に来られ
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ない時は、必ず担当医師に連絡してください。 

 1５.2. 臨床研究中に他科の診察や他院で治療を受ける場合や新しいお薬を使用

される場合は、事前に担当医師に連絡してください。 

 1５.3. 治療後、普段と違った症状がありましたら、すぐに担当医師に連絡して

ください。 

 

1６.お問い合わせ・連絡先および倫理審査委員会について 

  本臨床研究について、心配なことやわからないことがある時は、いつでも遠慮

なく担当医または相談窓口にご連絡ください。 

 

 臨床研究責任医師 

  形成外科部長  山下 理絵 

 

 ご相談窓口 

  再生医療コンシェルジュ  尾上 綾子、  石川 由美 

  ＜住  所＞ 〒247-0072 神奈川県鎌倉市岡本 1370-1  

  ＜電話番号＞ 0467-46-1717（代表） 

 

 本臨床研究の実施の適否については、以下の倫理委員会において、患者さまの人権

は守られていること、内容は科学的に妥当であることを十分に審議された上で、その

実施について承認されたものです。 

 

倫理委員会の名称： 徳洲会グループ共同倫理委員会 

倫理委員会の所在地： 東京都千代田区麹町一丁目８番７号 

倫理委員会の設置者： 
医療法人沖縄徳洲会 湘南鎌倉総合病院 院長 

ほか共同設置者 

ホームページ： 

 

http://www.mirai-iryo.com/rinri/rinri.html 

 

*湘南鎌倉総合病院 

（http://shonankamakura.or.jp/） 

からもご覧いただけます。 
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臨床研究への同意書（採取および投与の同意） 
 

医師用 
医療法人沖縄徳洲会 
湘南鎌倉総合病院 院長 塩野正喜 殿 
 
臨床研究名  
「自己脂肪組織由来間葉系前駆細胞を用いた乳癌術後変形に対する再建治療の検討」 
説明事項 
□ はじめに              □ 臨床研究への参加について 
□ 細胞移植治療についての説明     □ 臨床研究を中止する場合 
□ 臨床研究の目的           □ 個人情報について 
□ 臨床研究の方法           □ 試料等の保存について 
□ 臨床研究への参加予定期間      □ 臨床研究の医療費について 
□ 予想される効果と副作用       □ 臨床研究実施の資金源について  
□ 他の治療方法について        □ 守っていただきたいこと 
□ 健康被害が生じた場合について    □ お問い合わせ・連絡先・倫理委員会 

 
私は上記項目について、説明文書による十分な説明を受けました。 
この臨床研究の内容を理解し、この臨床研究での細胞の採取および投与に同意します。 

 ただし、臨床研究参加の途中で同意を撤回することがあることを申し添えます。 
 
同意日   平成    年    月    日 
 
本人署名                                    
 
 臨床研究に関する説明を行い、自由意思による同意が得られたことを確認します。 
説明日   平成    年    月    日 
 
医療法人沖縄徳洲会 
湘南鎌倉総合病院  
 
担当医師      形成外科          山下 理絵                    
説明補助者                                   
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臨床研究への同意書（採取および投与の同意） 
 

患者さま控え用 
医療法人沖縄徳洲会 
湘南鎌倉総合病院 院長 塩野正喜 殿 
 
臨床研究名  
「自己脂肪組織由来間葉系前駆細胞を用いた乳癌術後変形に対する再建治療の検討」                         
 
説明事項 
□ はじめに              □ 臨床研究への参加について 
□ 臨床研究の目的           □ 臨床研究を中止する場合 
□ 細胞移植治療についての説明     □ 個人情報について 
□ 臨床研究の方法           □ 試料等の保存について 
□ 臨床研究への参加予定期間      □ 臨床研究の医療費について 
□ 予想される効果と副作用       □ 臨床研究実施の資金源について 
□ 他の治療方法について        □ 守っていただきたいこと  
□ 健康被害が生じた場合について    □ お問い合わせ・連絡先・倫理委員会  

 
私は上記項目について、説明文書による十分な説明を受けました。 
この臨床研究の内容を理解し、この臨床研究での細胞の採取および投与に同意します。 

 ただし、臨床研究参加の途中で同意を撤回することがあることを申し添えます。 
 
同意日   平成    年    月    日 
 
本人署名                                    
 臨床研究に関する説明を行い、自由意思による同意が得られたことを確認します。 
 
説明日   平成    年    月    日 
 
医療法人沖縄徳洲会 
湘南鎌倉総合病院  
 
担当医師      形成外科          山下 理絵                    
説明補助者                                   
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医療法人沖縄徳洲会 
湘南鎌倉総合病院 院長 塩野正喜 殿 

 

採取および投与に関する 

同 意 撤 回 書 
 

 

 

私は「自己脂肪組織由来間葉系前駆細胞を用いた乳癌術後変形に対する再建治療の検

討」の臨床研究での細胞の採取および投与に同意しましたが、この同意を撤回いたしま

す。 

 また、同意撤回以前に収集された情報や検査データを使用することを承諾いたします。 

 

 

 

（本人）                 年    月    日  

氏名：                  

 

 

（代理撤回者）                年    月    日  

氏名：                （続柄：    ） 

 

 

 

（上記の説明を行った医師）         年    月    日  

所属：                              

氏名：                  

 

 

（説明補助者）               年    月    日  

氏名：                  
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臨床研究への同意書（参加の同意） 
 

医師用 
医療法人沖縄徳洲会 
湘南鎌倉総合病院 院長 塩野正喜 殿 
 
臨床研究名  
「自己脂肪組織由来間葉系前駆細胞を用いた乳癌術後変形に対する再建治療の検討」 
説明事項 
□ はじめに              □ 臨床研究への参加について 
□ 細胞移植治療についての説明     □ 臨床研究を中止する場合 
□ 臨床研究の目的           □ 個人情報について 
□ 臨床研究の方法           □ 試料等の保存について 
□ 臨床研究への参加予定期間      □ 臨床研究の医療費について 
□ 予想される効果と副作用       □ 臨床研究実施の資金源について  
□ 他の治療方法について        □ 守っていただきたいこと 
□ 健康被害が生じた場合について    □ お問い合わせ・連絡先・倫理委員会 

 
私は上記項目について、説明文書による十分な説明を受けました。 
この臨床研究の内容を理解し、この臨床研究への参加に同意します。 

 ただし、臨床研究参加の途中で同意を撤回することがあることを申し添えます。 
 
同意日   平成    年    月    日 
 
本人署名                                    
 
 臨床研究に関する説明を行い、自由意思による同意が得られたことを確認します。 
説明日   平成    年    月    日 
 
医療法人沖縄徳洲会 
湘南鎌倉総合病院  
 
担当医師      形成外科          山下 理絵                    
説明補助者                                   
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臨床研究への同意書（参加の同意） 
 

患者さま控え用 
医療法人沖縄徳洲会 
湘南鎌倉総合病院 院長 塩野正喜 殿 
 
臨床研究名  
「自己脂肪組織由来間葉系前駆細胞を用いた乳癌術後変形に対する再建治療の検討」                         
 
説明事項 
□ はじめに              □ 臨床研究への参加について 
□ 臨床研究の目的           □ 臨床研究を中止する場合 
□ 細胞移植治療についての説明     □ 個人情報について 
□ 臨床研究の方法           □ 試料等の保存について 
□ 臨床研究への参加予定期間      □ 臨床研究の医療費について 
□ 予想される効果と副作用       □ 臨床研究実施の資金源について 
□ 他の治療方法について        □ 守っていただきたいこと  
□ 健康被害が生じた場合について    □ お問い合わせ・連絡先・倫理委員会  

 
私は上記項目について、説明文書による十分な説明を受けました。 
この臨床研究の内容を理解し、この臨床研究への参加に同意します。 

 ただし、臨床研究参加の途中で同意を撤回することがあることを申し添えます。 
 
同意日   平成    年    月    日 
 
本人署名                                    
 臨床研究に関する説明を行い、自由意思による同意が得られたことを確認します。 
 
説明日   平成    年    月    日 
 
医療法人沖縄徳洲会 
湘南鎌倉総合病院  
 
担当医師      形成外科          山下 理絵                    
説明補助者                                   
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医療法人沖縄徳洲会 
湘南鎌倉総合病院 院長 塩野正喜 殿 

 

参加に関する 

同 意 撤 回 書 
 

 

 

私は「自己脂肪組織由来間葉系前駆細胞を用いた乳癌術後変形に対する再建治療の検

討」をすることに同意をいたしましたが、この同意を撤回いたします。 

 また、同意撤回以前に収集された情報や検査データを使用することを承諾いたします。 

 

 

 

（本人）                 年    月    日  

氏名：                  

 

 

（代理撤回者）                年    月    日  

氏名：                （続柄：    ） 

 

 

 

（上記の説明を行った医師）         年    月    日  

所属：                              

氏名：                  

 

 

（説明補助者）               年    月    日  

氏名：                  
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