第3種自自家多血小板フィブリンを用いた軟骨移植外鼻形成術の説明書・同意文書
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【再生医療等提供機関】
[bookmark: _Hlk190426436][bookmark: _Hlk61343109][bookmark: _Hlk73007699][bookmark: _Hlk49964392]KAI CLINIC TOKYO
[bookmark: _Hlk120799623]〒103-0028 東京都中央区八重洲1丁目3-18 VORT東京八重洲maxim3階
[bookmark: _Hlk190426489]電話番号  03-6262-5368 
 
【再生医療等提供機関管理者】
[bookmark: _Hlk166501315]KAI CLINIC TOKYO　院長　播摩光宣
〒103-0028 東京都中央区八重洲1丁目3-18 VORT東京八重洲maxim3階
電話番号 03-6262-5368

1． はじめに
[bookmark: _Hlk482482555][bookmark: _Hlk211679417]この説明文書は、本院で実施する「自家多血小板フィブリンを用いた軟骨移植外鼻形成術」の内容を説明するものです。自家PRFとは、患者さんご自身の血液から分離した多血小板 (たけっしょうばん)フィブリン：Platelet-Rich Fibrin (プレートレットリッチフィブリン) という成分を言います。
この文書をお読みになり、説明をお聞きになってから十分に理解していただいた上で、この治療をお受けになるかをあなたの意思でご判断ください。
また、治療を受けることに同意された後でも、加工を行うまでは、いつでも同意を取り下げることができます。治療をお断りになっても、あなたが不利な扱いを受けたりすることは一切ありません。治療を受けることに同意いただける場合は、この説明書の最後にある同意書に署名し、日付を記入して担当医にお渡しください。
この治療について、わからないことや心配なことがありましたら、遠慮なく担当医師や相談窓口におたずねください。

2． PRFを用いた治療について
2014年の「再生医療等の安全性の確保等に関する法律」施行により、PRFを用いた治療は法律に従って計画・実施することになりました。この治療に関する計画も、法律に基づいて厚生労働省に認定された「認定再生医療等委員会」での審査を経て、厚生労働大臣へ届出されています。なお、この治療にかかる費用は健康保険ではなく、全て自費となりますことをご了承ください。

3． [bookmark: _Hlk211679782]軟骨移植外鼻形成術
軟骨移植術とは、ご自身の体から軟骨を採取して鼻または鼻翼基部に移植し、形 を整える手術です。半永久的に効果が持続する整形です。鼻をメスで切開し、直接 組織を移植していく手術のため、術後に元にもどってしまうことはありません。

4． 自家PRF注入について
血液の中には、「血小板」と呼ばれる血液を固まらせる役目をする細胞があり、血 小板には成長因子 (細胞の増殖に関わるタンパク質) が多数含まれていることが知られています。
PRF療法は、歯科領域や整形外科領域で使用されています。
私たちが実施する治療では、患者さんの血液を高速回転することによる遠心力を利用した分離装置 (遠心分離器) にかけ、血液の成分 (赤血球・白血球・血漿など) を分けることによって、PRFを調製します。
その後、患者様ご自身の軟骨とこのPRFを加工・結合し、結合した自家組織を鼻に移植します。外科的手術にて移植を行うため、全身麻酔で行います。全身麻酔時に手術部位に局所麻酔を併施します。術後は定期的に診察を行い、症状の改善が得られているどうか、合併症が起こっていないかどうかを調べます。

5． 今回の治療の内容について
(1) この治療の対象となるのは、以下の基準を満たす患者さんです。
1． 患者の主訴の解決又は患者の希望や期待に対してPRFに よる治療が有効な
手段であると考えられる患者
2．全身的な健康状態が良好である方
3．問診によりHBV, HCV, HIVの感染の有無を確認し、陰性であった方
4．本再生医療等を提供する医師が適当と判断した方
5．判断能力があり、この治療について十分な説明を受け、その内容を理解し、
同意した方
6. 18歳以上で20歳未満の場合には代諾者の同意を得ている方 

(2) この治療を受けることが出来ない患者さんは以下の患者さんです。
1．血球検査によりヘモグロビンHbの値が11g/dLに満たない方
2. 血小板数量が150,000/μLに満たない方
3. 抗凝固剤薬を投与中の方
4. がん患者
6. 妊娠している方
7. 麻酔薬にアレルギーのある方
8. その他再生医療を行う医師が不適合と判断されている方

(3) 治療のスケジュール
治療中は，定められたスケジュールで来院して，以下の検査や調査をうけます。
・ 説明文書を用いてこの治療の内容について説明を行い，文書による同意を得ます。
・ 治療前に問診や臨床検査を実施します。
・ 臨床検査の結果によっては参加できないことがあります。
・ 治療は採血から手術まで1日で終えることができます。
・本治療から概ね1・3・6ヶ月後に来院していただき、手術を行なった外鼻の状態を観察します。
（治療の流れ）
1) PRF調製のための採血 
今回の治療では、PRFを調製するために、あなたの血液を約15ｍL使います。 そのため、治療の当日、治療に先立って院内であなたの腕の内側の静脈から血液 を約15mL採取します。 
2) PRF調製 
採取した血液は遠心管という容器に入れ、遠心分離操作により赤血球以外の層 (フィブリン・白血球など) を取り分けます。PRFを抽出します。
3) PRFと自家肋軟骨を使用し、外鼻形成術を行う PRFとあなたの肋軟骨を使用し、鼻に挿入するプロテーゼの代わりになる自家PRFと軟骨からできた組織を、メスを使って鼻を切開し移植します。
4) 治療から概ね1・3・6ヶ月後に来院していただき、手術を行なった外鼻の状態を観察します。
(4) 再生医療等に用いる細胞について
・本治療に用いるPRFは再生医療等を受ける本人（あなた）から採取した血液を元に製造し、主に血小板から構成されます。血液の採取は当院にて、注射器を用いて採取します。
採取した血液を本治療専用の遠心分離機と専用チューブを用いて遠心分離（遠心力を利用して、細胞の大きさによって血液中の細胞を分離する方法）によりPRFを精製抽出します。
・本治療の為に採取させていただいた血液や、製造したPRFの保管は行いません。血液の採取後やPFPの製造後に同意を撤回されたことにより使用しなくなった場合は医療廃棄物として適正に廃棄を行います。

6． 予想される効果と起こるかもしれない副作用

(1) 予想される効果
PRF には成長因子PDGF、TGFβファミリー、EGF、VEGFなど）が多く含まれていることから、移植軟骨の固定が安定することが期待できます。
(2) 起こるかもしれない副作用
自家PRFの原料には、あなた自身の血液を使います。他人の組織を移植する場合に用いる免疫抑制剤を使うことがないため、免疫抑制剤による副作用の心配はありません。ただし、採血のために静脈内に注射針を刺す行為が必要となります。
採血はPRP約1.5mlにつき約 15mlですので、通常の献血量である200ml、あるいは400mlに比べて少量であり、比較的安全性の高い処置だと考えられますが、ごく稀に以下のような合併症 (手術や検査などの後、それがもとになって起こることがある症状) の報告があります。
外鼻形成術による内出血、痛み、腫れ、感染、左右差、皮膚の菲薄化、 移植物の露出、ケロイド、気胸、中隔穿孔などがあげられます。 これらの合併症が起きた場合には最善の処置を行います。
[bookmark: _Hlk47472451]また、調整した自家PRPが規格を満たさない場合や、製造途中で発生した問題により調整が完了しなかった場合など、採血を行ったにもかかわらず、自家PRP注入ができない場合があることをご理解ください。また、再採血を行う場合もあることをご理解ください。

7.　他の治療法について

ヒアルロン酸注射

ヒアルロン酸が皮膚の内側から肌を持ち上げ、シワの溝や凹んでいる部位を改善します。しかしながらヒアルロン酸は徐々に吸収されてしまうため、定期的に注入する必要があります。また、ヒアルロン酸注射を受けることによる危険として、人工物を注入するため、ごくまれにアレルギーが起こる可能性があります。

プロテーゼを用いた隆鼻術
鼻筋にプロテーゼ等を挿入することで、物理的に鼻を高くし、鼻筋を通す効果があります。この手術によって、以下のような顔全体の印象を変える効果が期待できます。しかし、プロテーゼは人体への安全性が高い素材で作られてはいますが、体質によっては合わず、異物反応が起こる可能性が否定できません。

7． 治療を受けることへの同意について
この治療を受けるかどうかは、あなた自身の自由な意思でお決めください。もしあなたが、この治療を受けることに同意されなくても、最適と考えられる治療を実施し、あなたの治療に最善を尽くします。

8． 同意の撤回について
この治療を受けることに同意されたあとでも、投与を行うまでは、いつでも同意を取り下げ、この治療を中止することができます。もしあなたが、同意を取り下げられても、不利な扱いを受けたりすることは一切ありません。

9． 治療にかかる費用について
(1)「自家多血小板フィブリンを用いた軟骨移植外鼻形成術」は、すべて自費診療であり、健康保険を使用することはできません。
(2)「自家多血小板フィブリンを用いた軟骨移植外鼻形成術」にかかる費用は下記の通りとなります。
・PRF　55,000円
・診察料　22,000円
・採血量＋血液検査料　11,000円
・手術料　330,000円
・麻酔料(全身麻酔)　220,000円

[bookmark: _Hlk52907103](3)採血後に同意が撤回された場合については返金はありません。（当院のキャンセル基準準ずる）
(4)ご不明な点がありましたらスタッフまでお気軽にお聞き下さい。
10． 健康被害が発生した際の処置と補償等について
この治療が原因で起こった健康被害について当院は、当該健康被害に対し当院にてできる限り最善の治療を行います。
また、本治療が原因と考えられる健康被害の治療にかかる費用は協議に応じます。。

11． 個人情報の保護について
個人情報は「KAICLINICTOKYO個人情報保護規程」に従って適切に取り扱い、院内にて厳重に管理し、患者様が受ける医療サービス、医療保険事務業務、検体検査の業務委託、紹介元医療機関に対する診療情報の提供、症例に基づく学会発表及び論文投稿の目的にのみ利用します。
加工データについては学会発表及び論文投稿に利用する場合があります。その際には、患者様より都度同意書に署名をいただきます。
その他、患者様の承諾がある場合のみSNS投稿や他の患者様への説明に治療部位の写真または動画を使用致します。
また、患者様より開示を求められた場合には遅滞なく本人に対し本人の希望する方法にて開示を行います。
[bookmark: _Hlk506551849]
12． 認定再生医療等委員会について
この治療は、日本先進医療医師会認定再生医療等委員会により調査・審議が実施されています。
連絡先：03-6433-0845
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。

13． [bookmark: _Hlk55494448]実施を行う医師・連絡先・相談窓口について
[bookmark: _Hlk506544609]
【細胞採取及び再生医療を行う医師】
[bookmark: _Hlk190426951][bookmark: _Hlk59124394]KAI CLINIC TOKYO　院長　播摩　光宣
KAI CLINIC TOKYO　医師　上木原 達哉
KAI CLINIC TOKYO　医師　髙梨　遼
[bookmark: _Hlk190427275]KAI CLINIC TOKYO　医師　齋藤　隆文
KAI CLINIC TOKYO　医師　市原　佑紀　

〒103-0028 東京都中央区八重洲1丁目3-18 VORT東京八重洲maxim3階
電話番号  03-6262-5368

【本治療の実施責任者】
[bookmark: _Hlk78466554]KAI CLINIC TOKYO　医師　上木原 達哉

【細胞の採取についての責任医師】
KAI CLINIC TOKYO　医師　上木原 達哉

【苦情・問い合わせの窓口】
KAI CLINIC TOKYO　　
〒103-0028 東京都中央区八重洲1丁目3-18 VORT東京八重洲maxim3階 
電話番号  03-6262-5368
対応時間　10:00-19:00
＊窓口の者が一時対応をさせていただき、お電話を直接窓口担当者へお繋ぎいたします。

15.その他
· 当院はチームで医療を行っております。担当医の他に医師、看護師など複数の医療スタッフが必要な処置を担当する事がありますので、あらかじめご了承ください。
· 患者さまから取得した資料等（患者さまご自身から得られた血液試料および再生医療等に用いる情報）について、同意を受ける時点では特定されない将来の研究のために用いられる可能性または他の医療機関に提供する可能性はありません。
· この治療の効果で知的財産権が発生した場合、その権利は当院に帰属します。
· この治療により偶発的であっても患者様の健康、子孫に受け継がれ得る遺伝的特徴等に関する重要な知見が得られる可能性はありません。

同 意 書

再生医療等名称：「自家多血小板フィブリンを用いた軟骨移植外鼻形成術」

私は、上記の治療に関して担当医から、以下の内容について十分な説明を受け、質問をする機会も与えられ、その内容に関して理解しました。その上で、この治療を受けることに同意します。

＊説明を受け理解した項目の□の中に、ご自分でチェック (レ印) をつけてください。
この同意書の原本は担当医が保管し、同意書の写しをお渡しします。
  (説明事項)  
□　1. はじめに
□　2. PRFを用いた治療について
□　3. 軟骨移植外鼻形成術
□　4. 自家PRF注入について
□　5. 今回の治療の内容について
□　6. 予想される効果と起こるかもしれない副作用
□　7. 他の治療法について
□　8. 治療を受けることへの同意について
□　9. 同意の撤回について
□ 10. 治療にかかる費用について
□ 11. 健康被害が発生した際の処置と補償等について
□ 12. 個人情報の保護について
□ 13. 特定認定再生医療等委員会について
□ 14. 連絡先・相談窓口について
□ 15. その他

同意日： 　　　年　　　月　　　日
患者住所：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
連絡先：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
[bookmark: _Hlk505933440]患者署名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 　　 　
代諾者署名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
説明日： 令和　　　年　　　月　　　日
説明医師署名：　　　　　　　                   　　　　　
同意撤回書
KAI CLINIC TOKYO
院長　播摩光宣　殿

私は再生医療等（名称「自家多血小板フィブリンを用いた軟骨移植外鼻形成術」）の提供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。

撤回日： 　　　年　　　月　　　日
患者住所：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
連絡先：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
患者署名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 　　 　
代諾者署名；　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
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