「自家多血小板血漿（以下PRP）を用いた顎・口腔組織の再生医療を受ける方への説明書｣

（1）本再生医療の概要について
　再生医療は、体の組織の欠損を適切な｢生体材料｣、｢生体活性因子（増殖因子/サイトカイン）｣あるいは｢細胞｣を用いて、自然治癒力を引き出し回復に導く治療の総称とされます。
今回インプラント治療を行うに当たったあなたの骨の量が十分でないため、本治療（PRPを用いた顎・口腔組織の再生治療）の対象となりました。
骨の欠損に対する従来型の治療法として以下があげられます。PRPは、単独あるいはこれら従来型の治療と合わせて用いるものですので、希望されない場合には従来型の治療のみを行うこともできます。
①	自家骨移植
ご自身のあごの骨や腰の骨などを採取し、そのままで、あるいは細かい細片にして移植する方法です。骨再生の確実性は高いのですが、骨採取部に腫れや痛みなどの症状がでます。
②	人工骨移植
人工の骨補填剤を移植するもので、比較的小さい骨欠損に使用されます。骨補填剤としては、牛骨由来の人工骨や人工材料のみのものが使用されています。単独では大きな骨欠損を修復することはできません。
一方、PRPを用いた顎口腔域の創傷や骨欠損に対する再生医療は、創の治癒促進や骨再生の促進効果が期待されます。患者さん自身に対する身体的負担が大変少なく（静脈血１０～3０㏄だけです）また短時間のうちに安全に有効成分の作成及び利用が出来るだけでなく、作成費用も骨移植などの方法に比べても格段に有利にでき、必要な場合には人工に作成した安全な骨補填材などの生体に馴染む材料なども同時に使用されます。此のたび利用するPRPは、主として生体活性因子の応用に相当します。すなわち、静脈血を濃縮して作ったPRP中の血小板には細胞遊走・増殖に関わるPDGF、TGF- β、血管新生に働くVEGFなどの生体活性因子が含まれ、フィブリンと共にPRPゲルを構成する生体材料としての働きがあります。今回行う本再生医療は、この自家由来の血小板を含むPRPを使用するものであります。
一方、合併症として外科的手術に伴う痛みや腫れ、出血などはありますが、PRPの移植によっておこる合併症はほとんど報告されていません。PRPは、患者さんご自身の血液から作っていますので、他人の血液を輸血するのと異なりウイルス等の感染の心配はありません。
（2）PRPの作製方法並びに投与方法
先ず、静脈血10から30mlを採血させていただき、以下の従来法またはプラスチック管法のどちらかで作製します。
（従来法）：10％抗凝固剤CPD液を含む静脈血をポリプロピレン製プラスチック管に入れる方法。（プラスチック管法）：抗凝固剤無添加の静脈血を、凝固が遅延するポリプロピレン製プラスチック管を用いる方法。PRPの作製法は同様で、分離（400g x 10分）→濃縮（650g x 10分）という2段階遠心分離法で行います。尚従来法を使うかプラスチック法をするかについては患者さんの状態によりますので事前に説明いたします。
投与の方法は、液状のPRPまたはPRPゲルの形で使用します。
（3）試料等の使用と保管
作製したPRPはその患者さん本人にのみ提供し残余PRPはすべて廃棄いたします。従って今後他の研究に使用されたり、他の機関へ提供されたりすることはありません。
[bookmark: _GoBack]（4）本再生医療は、セレンクリニック認定再生医療等委員会で承認を受け、厚生労働大臣に提供計画を提出して行っています。
(5) 本再生医療は濱田歯科にて行います。
管理者：濱田和家
実施責任者：濱田和家
再生医療を行う歯科医師：濱田和家、三浦和成
(6) 本再生治療を受けることは任意であり、治療前であればいつでも同意を撤回することができます。また、治療への同意をしないこと、または治療に対する同意を撤回することにより、不利益な扱いを受けることはありません。
(7)あなたの個人情報に関しては、当院の規定にしたがって厳重に管理、保護されます。
(8) 本再生医療等によって特許権、著作権その他の知的財産が生じることは想定されていませんが、もし生じた場合の権利は濱田歯科に所属します。
(9)本治療に関する苦情および問い合わせに関しては、当院受付を通して院長にお伝えください。
(10) 本再生医療は1症例について6万円（消費税別）で行っています。
(12) 本細胞の提供による健康被害が発生した場合には、千葉県歯科医師会の医療賠償責任保険にて対応します。
(13) 本再生医療によってご本人の健康に関する情報が得られることはなく、また遺伝的特徴についての検査は行われません。また、血小板には遺伝情報は含まれませんので、治療が子孫等に影響を与えることはありません。
(14)本治療について、更に不明な点が有りましたら院長に直接お尋ねください




再生医療受託同意書


令和　　　　年　　　　月　　　　　日

濱田歯科
実施責任者：濱田和家殿





　私は濱田歯科の提供する再生医療を利用した治療について、担当医から口頭および説明文書にて説明を十分受けました。
　このことについて、私の意思に基づいて本再生医療を受けることに同意します。


（※自署の場合捺印は不要）
氏名　　　 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　印※

住所　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　令和　　　年　　　　月　　　　日

　（代理人の場合）　　　　　　　　　　　　　　　　　 （※自署の場合捺印は不要）
代理人氏名　　 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　印※

住所　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　令和　　年　　　　月　　　　日
　　　本人との関係ないし続柄 （　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
　　　代理する理由　　（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

上記内容について、対象となる患者さんに十分に説明、理解して頂きました。

説明者、担当医（自署）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　


