PRP （自己血高濃度血小板血漿）療法　同意書

PRPとはPlatelet-Rich Plasmaを略した名称です。自身の血液から抽出された高濃度血小板血漿を再び自身の皮膚に注入することで、コラーゲンの増殖・ヒアルロン酸の産生を最大限に引き出し、自らの持つ創傷治癒機能を活用した細胞レベルでの肌の再生治療です。充填剤の治療ではありませんので、注入後すぐ効果が現れるわけではありません。即効性を求められる方は未承認で、効果持続期間は半年～1年ほどですが、ヒアルロン酸の注入など他の治療をご選択ください。
尚、本治療は「再生医療等の安全性の確保等に関する法律 （平成 26 年 11月 25 日施行）」を遵守して行います。また、上記法律に従い、認定再生医療等委員会（医療法人社団清悠会認定再生医療等委員会　認定番号: NB5150007）の意見を聴いた上、再生医療等提供計画（計画番号： ）を厚生労働大臣に提出しています。

【効果】
· 効果が現れるまでは個人差がございますが、2週間～1ヶ月かけて効果が現れます。
· 効果の持続期間は、平均1年～2年です。
· 細胞の増殖の過程は個人差、部位差があります。より効果を高める場合は、1年以内に同部位へ2回の追加治療を推奨しております。（1か月以降）
· 
【施術後のケア・注意事項】
· 注入後の赤みは２～３時間で落ち着きます。腫れ、内出血、違和感は５～７日間続きます。
· 注入部の状態を安定させるため、クーリングは行わないで下さい。
· 自己血のためアレルギー、副作用の心配はございませんが、創傷治療の症状により軽度の頭重感、しびれ感、かゆみを伴うことがあります。多くは一過性のものですが、症状の強い場合は診察を受けて下さい。
· 施術当日は、シャワーは可能です。入浴は、翌日から可能です。
· 施術当日は飲酒、たばこ、激しい運動はお控え下さい。お化粧は翌日より可能です。当日にお化粧をされる場合は注入部位をさけて１時間後よりお願いします。
· 
【術前にご理解いただきたい事】
・心配、不安なことがありましたら、当院へいつでもご連絡、ご来院下さい。
・予見できない副作用発症の場合や治療効果についての主観的な見解の相違がある場合の治療費や補償 については双方協議して決定します。
・なお、施術終了後の代金は返金できませんのでご了承下さい。

【注入出来ない方】
・局所に感染がある方、ケロイド体質の方 
・同部位への注入間隔が1ケ月に満たない方
・妊娠している方、悪性腫瘍またはその可能性のある方、全身状態が不安定な方 
・血液疾患、肝機能障害のある方、抗凝固薬を服用している方
・医師が治療不可能と判断した方


【採取した血液の保管及び廃棄について】
患者様より採取した血液の全てを治療に用いる為、保管等は一切行いません。採血した血液の状態により治療に用いなかった血液が発生した場合は、適切に処理し全て廃棄致します。

【再生医療等にて得られた試料について】
本治療によって得られた血液は患者様ご自身の治療にのみ使用し、研究やその他の医療機関に提供することはありません。

【治療の拒否及び同意撤回について】
治療の拒否及び同意撤回について治療を受けるか拒否するかは、患者様の自由な意思でお決めください。また、この治療に関して同意した後、患者様のご意思でPRPを投与する前までであれば同意を撤回することができます。同意を撤回することで患者様に不利益が生じることはありません。尚、血液加工途中および加工後で同意の撤回があった場合、加工時に発生した医療材料等の費用についてはキャンセル料として患者様のご負担となります。 同意の撤回の後、再度本治療を希望される場合には、改めて説明を受け、同意することで本治療を受けることができます。

【健康被害の補償について】
本治療は研究として行な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いませんが、医師賠償責任保険に加入しており、本治療が原因であると思われる有害事象による健康被害に対しては、その範囲内にて早急に適切な治療を行います。

【個人情報の保護について】
「個人情報の保護に関する法律」に基づき、当院には個人情報取扱実施規程があります。本規程に基づき、患者様の氏名や病気のことなどの個人プライバシーに関する秘密は固く守られ、患者様に関する身体の状態や記録など、プライバシーの保護には充分配慮いたします。今後、学術雑誌や学会にて結果や経過・治療部位の写真などを公表する可能性がありますが、規程に基づき患者様個人を特定できる内容が使われることはありません。

【苦情及び治療に関する問い合わせ先】
本治療に関して、治療後の不安、疾病等の相談などがございましたら担当医師又は以下窓口までお気軽にお問合せ下さい。
・問い合わせ先：一般社団法人SUNNY　麻布十番えむスキンクリニック・窓口電話番号：０３－６４５３－６５５８

【この再生医療治療計画を審査した委員会】
医療法人清悠会認定再生医療等委員会　事務局
HP：https://saisei-iinkai.jimdofree.com/　　電話番号：052-739-6163
· 上記の内容を理解し、治療に対する反応や治療に要する回数には個人差があること、また、料金につきましても納得しましたので、治療することに同意致します。なお既往歴や常用しているお薬、他院で受けている施術につきましてもすべて医師に申し出ております。 
一般社団法人SUNNY　麻布十番えむスキンクリニック
年 　　　　　月　　　　　 日

名前
