
　 【様式1】
西暦　　年　　月　　日
TUFF-IPC調整事務局　宛て
徳島大学病院で実施する「１型糖尿病患者に対する自己脂肪由来幹細胞由来インスリン産生細胞移植による安全性及び有効性を検討する医師主導治験（第I/IIa相試験）（FIH試験）」への治験参加を希望致します。
患者名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
年齢　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
患者連絡先 TEL：　　　　　                                  

E-mail： 　　　　　　　　　　　　                
医療機関名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
主治医名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
1選択基準に関して、主治医の先生が該当する項目に□にチェックを（✓）を入れてください。
選択基準
□　18歳以上、65歳以下

· インスリン依存状態の期間が5年以上持続
· 空腹時血清 C-peptide が0.1 ng/mL未満
· インスリン強化療法（血糖自己測定または持続血糖モニタリングとともに1日4回以上のインスリン自己注射またはインスリンポンプによる治療）の実施。
· 糖尿病専門医のあらゆる治療努力によっても血糖コントロールが極めて困難
· 過去12か月間に他者の介助を必要とする重症低血糖発作が1回以上発症した
· 膵臓移植もしくは膵島移植が優先されるべき状態である
· 自宅近隣で十分な医療ケアを受けられる体制がある、または不調時にすぐに徳島大学病院に連絡ができ、来院が可能な家族等のバックアップ体制がある
2除外基準に関して主治医の先生が該当しない項目に□にチェック（✓）を入れてください。
除外基準
· BMI 30以上
· 重度の心不全を有する
· 肝疾患（Child-Pugh分類 グレードB以上）を有する
· 慢性腎臓病区分のG3b以上の障害（eGFR 44 mL/min/1.67m2以下）を有する
· アルコール中毒（断酒の意思が精神神経科的に確認されたものに関してはこの限りではない）、薬物中毒
· 悪性腫瘍の5年以内の既往または各種画像診断・採血での悪性腫瘍の再発及び転移が否定できない
· 高度の腹腔内癒着が予想される（腹膜炎手術・腸閉塞解除術等の手術既往）
· 門脈高血圧症もしくは明らかな肝硬変
· 腹腔鏡手術に耐術不能な心機能低下
· 腹腔鏡手術に耐術不能な呼吸機能低下
· 重症のサルコペニア
· 糖尿病専門医の観点からTUFF-IPC移植を行っても耐糖能異常が改善しないと考えられる
· 局所麻酔薬・全身麻酔に用いられる薬剤に対するアレルギー
· 本人が許容不可能な手術瘢痕等皮膚の瘢痕形成歴
· 併存疾患に対してステロイドの静注または経口投与が必要である（ただし、瘢痕等の治療に対しステロイド貼付剤もしくはステロイド局注療法を受けている者で、周術期に中止が可能な者はその限りでない）
· 明らかな脂肪代謝の異常や異常が疑われる
· 妊娠中又は授乳中の女性
3以下の項目に関して患者さんご本人がご理解いただける項目に□にチェック（✓）ください。
· 治験の開始から終了まで約1年3か月の期間があり、少なくとも約10回の徳島大学病院への来院が可能な方
· 移植前後で約30日の入院（原則、外泊なし）が可能な方
· 今回の治験に参加いただいた場合でも負担軽減費のお支払いはございません
· 治験参加の同意をいただいた後でも、治験を中止することがあることをご理解いただける方
4以下の点に関して主治医の先生がご記載ください。
現在の全ての治療内容
患者さん自身の糖尿病治療の困難さの要因やTUFF-IPC移植に対する懸念点など

