[bookmark: _Hlk183772618]接受再生医疗患者同意说明书
再生医疗等名称：使用富血小板血浆的皮肤再生治疗

此同意说明书旨在帮助您正确理解再生医疗的相关内容，并基于您的自由意志，决定是否接受再生医疗等治疗。
请仔细阅读此同意说明书，如有任何疑问，欢迎随时咨询。
在听取主治医生的详细说明后，请充分考虑，再决定是否接受再生医疗等治疗。

１．关于再生医疗等的名称及向厚生劳动省的申报
本治疗方法名为“使用富血小板血浆的皮肤再生治疗”，并根据《再生医疗等安全性确保等相关法律》向厚生劳动大臣提交了“再生医疗等提供计划”。

２．关于医疗机构等的信息
[bookmark: _Hlk184650393]医疗机构名称：医疗法人社团诚心会 Re:Born Clinic 银座院
[bookmark: _Hlk184650400]医疗机构管理者：院長 山口 修司
再生医疗等实施负责人：伊藤　拳一 
再生医疗责任医师：汐见 光人、伊藤 拳一、山口 修司、坂口 尚、浦桥 斋悟、丸田 耕一郎、植仓 弘智、阿部 康二、中神 启德、大川 裕辉、南 知宏、深谷 聪志、青木 晃、佐野 正行、
野口 なつ美(Natsumi)

３．关于再生医疗等目的及内容
本治疗方法利用血小板分泌的多种生长因子（促进细胞增殖和生长的物质）促进细胞增殖、组织修复以及透明质酸和胶原蛋白的生成，以达到改善眼下及其周围细纹、干纹和浅层凹陷的效果。
本治疗方法从患者体内采集血液，浓缩血小板制成富血小板血浆（PRP提取液），通过注射器将其注入患处。

４．关于接受再生医疗者的筛选标准
在本治疗方法中，主治医生会根据下述标准判断接受再生医疗者是否符合条件。
＜选择标准＞
・年龄：20至80岁
[bookmark: _Hlk184476788]・根据再生医疗责任医师的诊断，被判断为适合实施本治疗的患者。
・如果年龄未满20岁或超过81岁，需由再生医疗责任医师依据实际情况判断是否适合接受治疗。

＜排除标准＞
符合以下任一条件的患者不适合接受本治疗。
・妊娠中
・传染病（HBs抗原、HCV抗原/抗体、HIV抗原/抗体、HTLV-1抗原/抗体、梅毒）检测结果呈阳性。
・患有血液相关疾病，例如血小板减少综合征、败血症等
此外，责任医师会根据接受再生医疗者的健康状况和身体条件，判断是否提供本治疗。

５．关于再生医疗等所使用的细胞
本再生医疗使用从患者体内采集的血液，通过专用的离心机和离心试管进行离心分离（指利用离心力根据细胞大小分离血液中的细胞的方法），从而提取并纯化所需成分。

６．关于再生医疗等治疗的利（疗效等）与弊（风险等）
接受本再生医疗等治疗可能带来的疗效和风险如下：
＜利（疗效等）＞
通过接受本治疗，利用血小板分泌的多种生长因子的作用，促进细胞增殖、组织修复以及透明质酸和胶原蛋白的生成，从而有望改善眼下及其周围的细纹、干纹、浅层凹陷等问题，并缓解相关症状。

＜弊（风险等）＞
本治疗使用从患者自体血液中提取的多血小板血浆，因此感染和过敏反应的风险较低。
治疗后数天内可能会出现轻微的炎症、疼痛、肿胀或发红等症状，但这些症状会逐渐改善。目前尚无留下后遗症或需要进一步处理的重大健康损害的报告。

７．关于拒绝再生医疗等治疗  
患者不会被强制接受本治疗。在接受解释说明后，如果不同意接受本治疗，患者有权力拒绝。

８．关于撤回同意
即使患者曾同意接受本治疗，在治疗开始前也可以随时撤回同意。

[bookmark: _Hlk184477298]９．关于拒绝接受再生医疗等治疗或撤回同意的后续应对措施
即使患者在接受解释说明后拒绝本治疗或在同意后撤回同意，也不会在今后的诊疗中受到不利待遇。

１０．关于个人信息的保护
在进行本疗法时获取的患者个人信息，将按照本院规定的个人信息处理实施规程进行妥善管理和保护。

１１．关于细胞等的保存及废弃方法
本治疗中采集的血液将不会进行部分保存。
如果在采血后撤回同意导致无法使用，这些血液将根据废弃物处理法的规定，作为感染性废弃物委托专业医疗废弃物处理机构进行废弃处理。

１２．关于投诉及咨询的机制
本院设立了以下窗口，专门受理与本治疗相关的投诉及咨询。窗口受理后，将向责任医师及管理者（院长）报告并进行相应处理。
再生医疗事务局
电话号码：03-6263-2415

１３．关于费用
由于本治疗不适用于保险范围，患者需自行支付治疗所需的全部费用。
此外，为接受本治疗所产生的其他相关费用（如差旅费、交通费等）也需自行承担。
本治疗费用为每次 275,000日元（含税）
如果撤回同意，患者仍需承担截至撤回同意时已经发生的费用（如诊疗手续费、检查费、加工费等），敬请谅解。



１４．关于有无其他治疗法的存在及与本治疗法的比较
与本治疗具有相似效果的治疗方法包括玻尿酸注射。通过玻尿酸注射，可以填充皮肤凹陷，从而淡化皱纹。玻尿酸注射相比本治疗具有速效性，效果可以立即显现。
然而，玻尿酸注射仅通过注入人工物质来填补凹陷，此外，注入的玻尿酸会逐渐被身体吸收，其效果通常只能维持大约半年。玻尿酸注射的风险则包括因注入人工物质可能导致的极少数情况下出现的过敏反应，或可能引发皮下淤血。
相较之下，本治疗通过血小板分泌的生长因子作用，能够改善因衰老等原因导致的症状，并且无需注入人工物质，能够达到更自然的效果。此外，本治疗的效果比玻尿酸注射持续时间更长，虽然存在个体差异，但通常可以持续约3年。
接受本治疗的风险方面，由于使用的是患者自身的细胞，因此不存在过敏的风险，但可能出现肿胀、发热感或皮下淤血等症状，这些症状通常会在2～3天内消退。

１５．关于健康损害的补偿
由于本治疗属于不能使用保险的自费医疗，因此对于健康损害的赔偿并不是强制的。因此，如果因提供本治疗而导致健康损害，将由患者自行承担责任，敬请谅解。
然而，如果发生疑似由本治疗引发的健康损害，我们将尽可能采取必要的处理措施，请立即与本院联系。

１６．关于进行再生医疗等审查的认证再生医疗等委员会的信息及审核事项
根据《再生医疗等安全性确保等相关法律》，再生医疗等提供计划在提交给厚生劳动大臣之前需先经过“认证再生医疗等委员会”的审核。本院关于本治疗的再生医疗等提供计划，已按照以下内容接受审核。

[bookmark: _Hlk177473803]进行审核的认证再生医疗等委员会：Vivian特定认证再生医疗等委员会 
委员会的投诉及咨询窗口：080-2740-2323 
审核事项：提交再生医疗等提供计划及附件一份，并根据《再生医疗等安全性确保等相关法律》规定的“再生医疗等提供标准”进行审查。

１７．关于其他特别事项
为了确保本治疗的安全性及有效性，并了解患者的健康状况，从本疗法开始日起6个月内，患者需每30天定期到院一次，以观察是否出现疾病或其他健康状况的变化。 
如果定期到院存在困难，可通过电话等方式进行健康状况的跟踪观察，请随时告知我们。
・在本治疗实施过程中，不会进行人体基因组或遗传基因的解析。
・在本治疗实施过程中采集的细胞和生产的细胞制品不会被用于研究目的。
 



同意书

医疗法人社团诚心会 Re:Born Clinic 银座院
院长 山口 修司

本人已接受以下关于再生医疗等（名称“使用富血小板血浆的皮肤再生治疗”）的治疗的说明。

□关于再生医疗等的名称及向日本厚生劳动省的申报
□关于医疗机构等的信息
□关于再生医疗等目的及内容
□关于接受再生医疗者的筛选标准
□关于再生医疗等所使用的细胞
□关于再生医疗等治疗的利（疗效等）与弊（风险等）
□关于拒绝再生医疗等治疗  
□关于撤回同意
□关于拒绝接受再生医疗等治疗或撤回同意的后续应对措施
□关于个人信息的保护
□关于细胞等的保存及废弃方法
□关于投诉及咨询的机制
□关于费用
□关于有无其他治疗法的存在及与本治疗法的比较
□关于健康损害的补偿
□关于进行再生医疗等审查的认证再生医疗等委员会的信息及审核事项
□关于其他特别事项

[bookmark: _Hlk157177763]已就上述再生医疗等的治疗内容进行了说明。

说明日 　　　　　　　　　年 　　　月 　　　日

责任医师

在充分理解上述说明的基础上，我同意接受此再生医疗的治疗。 
同时，我确认，在治疗开始之前，我可以随时撤回此同意。

同意日 　　　　　　　　　年 　　　月 　　　日

签名

代理人签名

（与患者关系:　　            　）

 同意撤回书

医疗法人社团诚心会 Re:Born Clinic 银座院
院长 山口 修司

本人曾同意接受再生医疗等（名称“使用富血小板血浆的皮肤再生治疗”）治疗，但现决定撤回此同意。 
同时，对于在撤回同意之前已产生的费用（如检查费用等），我愿意自行承担，无异议。

[bookmark: _Hlk157177815]
撤回日　　　　　　  　年 　　　月 　　　日

签名

代理人签名

（与患者关系:　　           　）




