[bookmark: _Hlk32778781]自己多血小板血漿(PRP)療法施術説明及び同意書


（イ．提供する再生医療等の名称及び当該再生医療等の提供に関する事項）
当院は自己多血小板血漿(PRP)を用いた筋・腱・靭帯等の軟部組織再生治療「以下、自己多血小板血漿（PRP）」を提供しています。
□多血小板血漿（PRP）を実施するにあたり事前に診察を行います。
□多血小板血漿（PRP）を作製する為に専用の採血管1本に約10mlの静脈血を採血します。
□血液を遠心分離し、血小板を多く含む多血小板血漿(PRP)を採取します。
□採取したPRPを筋・腱・靭帯などの損傷部位付近に注入します。
□採血から投与まで30分以内で実施します。

（ロ．細胞の提供を受ける医療機関等の名称及び細胞の採取を行う医師に関する事項）
　自己多血小板血漿（PRP）の提供は、医療法人慈圭会八反丸リハビリテーション病院１階診察室で、医師の長嶺智徳が多血小板血漿（PRP）の作製から投与まで一貫して行います。

（ハ．当該細胞の使途に関する事項）
　自己多血小板血漿（PRP）は、筋・腱・靭帯等の外傷及び障害に対して投与します。

（ニ．細胞提供者として選定された理由に関する事項）
　当院で行う自己多血小板血漿（PRP）は、ご自身の血液を使用し作製します。

（ホ．当該細胞の提供により予期される利益及び不利益に関する事項）
　自己多血小板血漿(PRP) 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ることから早期治癒を期待した治療法のひとつです。これらは閉鎖的に清潔操作で行われかつ自己血液であるために、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。自己多血小板血漿（PRP）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。自己多血小板血（PRP）は、自身の血小板から作製したものであるため、リスクや副作用が非常に少ないというメリットがあります。
[bookmark: _Hlk32775544]　自己多血小板血漿（PRP）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する事がありますが、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疼痛、熱感、腫れ、赤み、内出血が出ることがあります。

（へ．細胞提供者となることは任意であることに関する事項）
[bookmark: _Hlk32775414]　細胞提供者と再生医療を受ける者は同一人物でご自身となる為、再生医療を受けることは細胞提供を同意したこととなります。

（ト．同意の撤回に関する事項）
自己多血小板血漿（PRP）療法に対する同意を採血前であればいつでも撤回出来ます。

（チ．当該細胞を提供しない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ないことの関する事項）
　自己多血小板血漿（PRP）療法の同意を撤回しても不利益を受けることはありません。不明な点については、医師または担当事務に納得出来るまで何回でも確認することができます。

（リ．研究に関する情報公開の方法に関する事項）
　当院で行う自己多血小板血漿（PRP）療法は、研究を目的としていません。

（ヌ．細胞提供者の個人情報の保護に関する事項）
　自己多血小板血漿（PRP）を含む関連する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個人を特定出来ないようにします。

（ル．試料等の保管及び廃棄の方法に関する事項）
自己多血小板血漿（PRP）は採血から投与まで30分以内で実施します。そのため、採血後作製した自己多血小板血漿（PRP）を保存・保管せず、残った血液及び自己多血小板血（PRP）も感染性廃棄物同様に適切に廃棄処分します。

（ヲ．研究に対する法律上の規定に関する事項）
[bookmark: _Hlk32776104]当院で行う自己多血小板血漿（PRP）療法は、研究を目的としていません。

（ワ．当該細胞を用いる再生医療等に係る特許権、著作権、その他の財産権又は経済的利益の帰属に関する事項）
　自己多血小板血漿（PRP）療法をもって特許権、著作権、その他の財産権又は経済的利益等に抵触することはしません。

（カ．苦情及び問合せへの対応に関する体制事項）
　自己多血小板血漿（PRP）に関する苦情及び問い合せは下記へご連絡ご相談ください。
実施医療機関：医療法人慈圭会八反丸リハビリテーション病院
実施医療機関住所：〒892－0852　鹿児島県鹿児島市下竜尾町3番28号
実施医療機関連絡先：099－222-3111
担当部署：診療支援部 
担当事務：増田　友紀  
実施医師：長嶺 智徳  

（ヨ．当該細胞の提供に係る費用に関する事項）
自己多血小板血漿（PRP）に係る費用は以下の通りです。
治療費：自己多血小板血漿（PRP） 1mlあたり15,000円（成人）
治療費：自己多血小板血漿（PRP） 1mlあたり12,000円（学生）

（タ．当該細胞の提供による健康被害に対する補償に関する事項）
　自己多血小板血漿（PRP）の提供により健康被害が発生した場合、当院でその部分を補償します。

（レ．再生医療等の提供に伴い細胞提供者の健康、子孫に受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がある場合には、当該細胞提供者に係る知見の取扱い事項）
　細胞提供者と再生医療を受ける者は同一人物でご自身である為、将来子孫に受継がれ得る遺伝的特徴に影響することはありません。

（ソ．細胞提供者から採取された試料等について、当該細胞提供者から同意を得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又は他の医療機関に提供する可能性がある場合には、その旨及び同意を受ける時点において想定される内容に関する事項）
　細胞提供者と再生医療を受ける者は同一人物でご自身であり、当院で行う自己多血小板血漿（PRP）療法は、研究を目的としていません。

（ツ．再生医療等の審査等業務を行う認定再生医療等委員会における審査事項その他当該再生医療等に係る認定再生医療等委員会に関する事項）
　当院は自己多血小板血漿（PRP）を提供するにあたり、以下の審査機関を経ています。
審査機関：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
審査機関住所：〒171-0021 東京都豊島区西池袋5-17-12 創業新幹線ビル3階
審査機関連絡先：TEL：03-5911-5524　FAX：03-5911-5554
再生医療計画番号：「PC7180027」

（ネ．研究に用いる医薬品等の製造販売をし、若しくはしようとする医薬品等製造販売業者による研究資金等の提供を受けて研究を行う場合に規定する契約の内容に関する事項）
該当しません。

（ナ．その他当該細胞を用いる再生医療等の内容に応じ必要な事項）
　特にありません。

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。

実施医師の署名　　　　　　　　　　　　日付　西暦　　　　　.  　　 .   　 

この書類の理解と同意
私は、以上の処置とそれに伴う利点と危険性について、情報の提供を受けたことを確認し、決定まで十分な時間をかけ、自己多血小板血漿（PRP）療法を受けることに同意します。

患者の署名                               日付　西暦　　　　.  　　 .   　　

付き添い者の署名                         日付　西暦　　　　.  　　 .   　　

[bookmark: _Hlk32774007] 医療法人慈圭会　　　　　　　
八反丸リハビリテーション病院
実施責任者・施設管理者院長
 　福田　美喜子
