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【はじめに】
本治療は、患者様ご⾃⾝から採取した⾎液を⽤いるものであり、細胞提供者と再⽣医療等を受ける者が同⼀ですので、説明同意書は⼀通といたしました。また、治療を受けることに同意された後でも、採⾎を始めるまでは、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、患者様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。本治療について、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。

【本治療の概要】
多血小板血漿（以下PRP）とは血液から血小板を濃縮した血漿です。PRPに含まれる様々な因子の効力で組織再生や炎症除去などが期待できると言われています。
このPRPを創部に使用すると治癒が促進されるため、歯科インプラント治療を始め形成外科、心血管外科、皮膚科や整形外科など多くの医療領域で実際に利用されるようになっています。自家血（自分の血）をその場で使用するだけなので安全性が高いといわれています。
【本治療の対象者】
本治療の対象となるのは、以下の基準を満たす患者様です。

1.外来通院可能な⽅
2.本治療について⽂書による同意をされた⽅（未成年の場合は代諾者の同意が必要です）

3.全⾝的な健康状態が良好である⽅。
4.次の各項⽬に１つでも当てはまる場合は治療を受けていただくことができません。

1) 抗凝固剤の使⽤中の⽅
2) ⾎⼩板減少症等出⾎性素因がある⽅
3) 貧⾎の⽅
4) 重篤な感染症

5) 易感染性宿主（糖尿病・免疫不全・慢性腎不全・肝硬変の⽅）
【治療方法】
患者様の静脈より約20cc採取した血液を、細菌や異物混入が無いように注意しながら遠心分離機にて遠心後(2400rpm.10分)血小板と血漿を採取し、再度遠心分離(3500rpm.10分）を行います。濃縮された血小板を含む血漿を抽出（約4cc）。保管することなく可及的すみやかに患部に投与します。
【PRP療法の予期される利益及び不利益】
(1) 予想される効果

PRP には成⻑因⼦が多く含まれていることから、成⻑因⼦の効果により、炎症の緩和、痛みの緩和、関節機能（こわばり等）の改善が促進されることが期待できます。

(2) 起こるかもしれない副作⽤・事象

PRP の原料には、患者様ご⾃⾝の⾎液を⽤います。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です。採⾎は約20ｍL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。また採血に伴う痛みやPRP注入部での疼痛、腫脹、内出血やごく稀に感染などの合併症の報告があります。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。また、製造した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製造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、PRP 注⼊ができない場合があることをご理解ください。
【その他注意事項】
体調が悪い場合は早めにお伝えください。発熱・下痢症状がある場合は施行できません。
この治療を行った後、24時間は入浴しないでください。シャワーは可能ですが、あまり温めないようにしてください。患部をもんだり、たたいたりしないでください。
【代替医療について】
PRP以外にも、同様の効果を期待できる治療として、ステロイド注射や⾮ステロイド性消炎鎮痛剤の服⽤（保険診療）などがあります。また、手術による治療法が選択できる場合もあります。これらの代替医療は、症例によって異なるため、個別に説明させていただきます。
【試料の保管及び廃棄について】
試料等（人体から取得された試料）はすみやかにすべて使用するため保管、廃棄は行いません。
【この治療の費用について】
多血小板血漿療法は保険適応外のため、全額自費となり、以下の費用がかかります（税込）。

治療費用（1 回）　　　　　　　　　10000円
【本治療の同意について】
本治療を受けるかどうかは、患者様⾃⾝の⾃由な意志によるもので、患者様（または代諾者）は、理由の有無にかかわらず、治療を受けることを拒否することができます。患者様が治療を受けることを拒否することにより、不利益が⽣じることはありません。もし患者様が本治療を受けることに同意しない場合も、最適と考えられる治療を実施できるよう最善を尽くします。

【患者様が未成年の場合】
ご両親（もしくは親族）が説明書に従ってご説明する時に同席し、同意書にご両親（もしくは親族）の署名がいただけない場合はこの治療は受けられない事をご了承ください。

【同意の撤回について】
治療を受けることに対して同意した場合であっても、血液を採取して治療を開始するまでは、いつでも治療を中止することができます。治療に対する同意の撤回を行う場合には受付より「同意撤回書」を受領して必要事項を記入の上、受付へ提出してください。ただし加工が開始されるまでに発生した医療材料等の費用については患者さまのご負担となります。
【健康・遺伝的特徴に関する事項】
本治療は、細胞提供者と再⽣医療等を受ける者が同⼀であり、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。
【患者様の個人情報の保護に関する事項】
患者様の個人情報は個人情報保護法に則って厳格に取扱われるため、院外ヘ個人情報が開示されることはありません。ただし、治療の効果向上を目的とした関係学会等への発表や報告、並びに当院の治療成績の公表等へ匿名化した上で患者様の治療結果を使用させていただくことがあります。
【健康被害の補償方法】
健康被害が発生した場合は、適切な医療を提供するほか、補償について協議に応じます。多血小板血漿療法における患者様の健康被害に関しての補償方法として、医師賠償責任保険、日本再生医療学会再生医療サポート保険に加入しています。
【特許権、著作権その他の財産権又は経済的利益について】
将来的に、本治療を通じて得た情報を基にして研究を行う場合、その成果に対して特許権や著作権などの知的財産権が生じる可能性があります。それらの権利は再⽣医療等提供機関に帰属し、本治療や関連した新しい治療法をさらに発展させていくために、当院ならびに⼤学などの研究機関や研究開発企業が積極的に活⽤していくことを想定しています。経済的利益が生じる可能性がありますが、患者様は利益を受ける権利がありません。患者様のご理解とご協⼒をお願いいたします。
【本治療の審査及び届出】
認定再生医療等委員会が、当院の再生医療の妥当性や安全性の審査を行い、認定再生医療等委員会の承認を得て、再生医療等計画を提出し厚生労働大臣の許可を得て実施している治療です。
認定再生医療等委員会の名称：医療法人清悠会認定再生医療等委員会
認定再生医療等委員会の認定番号：NB5150007

連絡先：TEL 052-739-6163
【当院の連絡先・相談窓口】
治療の内容、スケジュール、費用等につきましては、いつでもご相談頂くことが可能です。

尚、お電話でのご相談は患者様ご本人の確認が取れる場合のみ、お受けいたしております。
実施責任者：村井哲平
連絡先：前川整形外科スポーツクリニック　093-693-1711
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私は、多血小板血漿を用いた整形外科領域(関節腔への投与を除く)の治療について、上記の事項に関して充分な説明を受け、内容等を理解しましたので、自らの細胞を提供することに同意します。
年　　月　　日
患者さま署名

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
代諾者署名
　　　
　　　　　　　　　 　　　(続柄　　　　　　　)　
医療法人前川整形外科医院前川整形外科スポーツクリニック
担当医師　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
同
意
撤
回
書
医師
殿
再⽣医療等名称：多血小板血漿を用いた整形外科領域
(関節腔への投与を除く)の治療
私は、上記の治療を受けることについて、
　　　年　　月　　⽇　　に同意しましたが、この同意を撤回します。
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ありません。
同意撤回年⽉⽇
年
⽉
⽇
患者様⽒名

代諾者⽒名：
（続柄：
）
医療法人前川整形外科医院


