多血小板血漿(PRP)療法施術説明同意書（脱毛症治療）

多血小板血漿療法（以下PRP療法）は厚生労働大臣への計画提出のもと、SSクリニック院長 柴田真一が治療を管理・提供します（計画番号PC□□□□□□）。
多血小板血漿はご自身の血小板を濃縮した成分で、この中には皮膚の再生や傷の治癒を促進する様々な成長因子が含まれています。これらの作成はSSクリニック内にて清潔操作で行われかつ自己血液であるため、他人からの病気がうつる、あるいは感染症を起こす心配は基本的にありません。

■ 治療の目的 ■
多血小板血漿（以下PRP）を投与することで、成長因子が毛包細胞などに働きかけ発毛促進効果が得られるとの報告も多くあるため、脱毛症に対する新たな治療となるよう単独で用いられるだけでなく、従来の治療法と併用して患者様の生活の質（QOL）の向上を目指します。

■ 説明 ■
□PRPの注入液を作製するため、18mlの静脈血を無菌的に採血します。
□静脈血採血による合併症はきわめてまれですが、失神、吐き気、静脈炎、内出血斑、神経損傷を起こす可能性があります。
□採血後、速やかに遠心分離器にかけ、無菌下にて上清を採取。遠心分離後、乏血小板血漿（PPP）を取り除き多血小板血漿（PRP）4.0mlを作成します。
□PRP注入液を作製するために、塩化カルシウムを血小板濃縮液と混合しますが、この操作は血小板を活性化し、成長因子を取り出すために必要不可欠なものです。この使用によって注入部位に一時的に熱感または赤みが出ることがあります。また、PRP注入後、一時的な腫れや内出血などが生じる場合があります。

■ PRPの治療効果 ■
□PRP注入は個人の治癒力を利用しているため、その治療効果に個人差があります。また、治療効果を保証するものではありません。また、症状によっては複数回の治療が必要となることがあります。
□育毛・発毛を促すための類似の治療として、男性型脱毛症用薬フィナステリド錠の内服、ミノキシジルを含む育毛・養毛剤の外用などがあります。比較的安価で治療を受けることができますが、すべての患者様に有効ではなく、副作用の報告もあります。PRP療法はご自身の血液から抽出されたPRPで治療しますので、感染症及びアレルギー反応の出現も極めて少ないため、安全性が高い治療法です。また、一部薬剤は女性への使用ができませんが、PRP療法は性別を問わず治療を受けていただくことが可能です。
■PRP療法は、薄毛を完全に改善するものではなく、個人の自然治癒力を利用しているため徐々に改善します。治療効果には個人差があり、治療効果を保証するものではありません。効果の発現には複数回治療が必要となる場合があります。

■ その他の事項について ■
□PRPの投与による健康への影響、また子孫への影響はありません。
□治療のために採取されたPRPはほぼ全量をご自身へ投与するため、他医療機関等へ提供することはありません。また、残量が出た場合は速やかに医療廃棄物として破棄します。
□この提供計画は厚生労働大臣へ届出のもと、特定非営利活動法人 日本アンチエイジング医療協会認定再生医療等委員会（認定番号NB3150019）において定期的に審査されています。（問い合わせ・苦情窓口：電話 03-5911-5524）
私は、　　　　　　　　　　　　　様に対し、前述の処置の本態と目的および
その実施に関わる危険性を十分に説明しました。

[bookmark: _Hlk55825861]説明年月日：　　　　年　　　　月　　　　日　担当医師名：　　　　　　　　　　　　　
実施責任者：　　　　　　　　　　　　　
開設管理者：　　　　　　　　　　　　　
細胞採取者：　　　　　　　　　　　　　
■ 禁忌及び要注意についての意思確認事項（患者様ご自身で□へ✔をご記入ください）■
□　局所に感染がある方、ケロイド体質の方
□　ヒアルロン酸他充填剤の使用によりアレルギー経験がある方
□　妊娠している方
□　悪性腫瘍の方またはその可能性がある方
□　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

■ 同意 ■
私は、PRP療法に対する同意を採血前であればいつでも撤回できること、PRP療法を受けることを拒否することは自由であることを知っています。またPRP療法を受けることを拒否すること又は同意を撤回することにより不利益な取扱いを受けることはないことを知っています。もし、治療期間中に疑問を持った場合には、医師に電話（052-332-7870）および診察で尋ねることができます。

■ 治療費 ■
私は、PRP療法を行うにあたり、以下の治療費を支払います。　　　頭皮PRP治療　１回　　176,000円

■ 守秘義務 ■
私の医学的情報は法律で要求される期間、秘密を守って保存されることを理解します。ただし、私個人を特定できないような情報は、私の許可がなくても、教育や研究に使用してもかまいません。
□了承する　　　　　　　□了承しない

■ この書類の理解 ■
私は以上の処置とそれに伴う利点、危険性について完全な情報の提供を受けたことを確認します。決定まで十分な時間をかけ、決定は私の意思で行いました。

私は、PRP療法を受けることに同意します。

同意年月日：　　　　年　　　　月　　　　日

　　　　　　　　　　本人氏名：　　　　　　　　　　　　　
保護者・代理人：　　　　　　　　　　　　　　　

ＳＳクリニック　愛知県名古屋市中区千代田3-14-14パルティール鶴舞2階
[bookmark: _GoBack]苦情・問い合わせ窓口：052-332-7870
