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自己血由来フィブリンゲル
使用説明・同意書
患者氏名　　　　　　　　　　　　殿　　（ID　　　　　　　　　　）
　
Ⅰ．症状、病名

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　
Ⅱ．手術の概要
１．麻酔方法

　　　　　　　　　　　　全身麻酔・局所麻酔
２．手術名
　　　　　　　　　 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
３．使用目的・治療内容
歯科インプラント治療および口腔外科疾患治療に伴う顎骨欠損時の骨造成・骨再生促進を目的に、血液（血小板）より採取した、骨再生を促進する成分（フィブリンゲル）を骨欠損部分に移植します。
４．自己血由来フィブリンゲルの生成方法
手術室において、上記手術を施行します。手術中に骨造成を必要とする部位の大きさや顎骨欠損部を確認して採血量を決めます。採血量は約　　　　　ｍｌを予定しています。
採血は手術中に行い、その場で遠心分離器に血液を入れ、遠心分離を行います。遠心分離を行った血液中に骨再生を促進する成分であるフィブリンゲルが生成されます。
　　５．使用方法
　　　　生成されたフィブリンゲルをそのまま骨欠損部に移植する場合、自家骨（自身から採取した骨）や骨補填材と混合し、骨造成・骨再生が必要とする部位へ移植します。

　　６．副作用・合併症
　　　　自身の血液を採取し、その場で使用するため、安全で副作用が起こる可能性はほとんどありません。

　　　　外科的手術を行うため、手術部位（口腔内常在菌）の感染のリスクがあります。抗生剤や創部処置にて感染を予防します。しかしながら、手術部位に感染が起きた場合は、必要な処置や移植した骨、フィブリンゲルを除去しなければならなくなることもあります。
　　７．同様の治療効果を得るための他の治療法の有無およびその内容、治療効果とリスク
　　　　・他の治療法については、自家骨や骨補填材のみを使用する方法と骨移植を行わない方法があります。

　　　　・治療効果は自家骨・骨補填材のみを使用する方法では、欠損部の容積が大きい場合に多くの自家骨採取や骨補填材を使用することになり、骨採取量によっては複数の部位からの採骨が必要になることがあります。手術による侵襲や負担が大きくなります。フィブリンゲルを用いないため、骨再生促進の効果が得られません。骨補填材を多く使用した場合は、感染のリスクが増加し、その分費用がかかります。
　　　　・骨移植しない方法では、インプラント治療については、インプラントフィクスチャーが露出し、骨と結合しない可能性や感染を起こし、治療が困難となります。口腔外科疾患の顎骨欠損については、死腔を生じ、感染のリスクが高くなる可能性や骨形成がされない可能性、歯根周囲の感染のリスクが高くなる可能性があります。
８．採取した細胞の保管と廃棄の方法について
採取した細胞については、微量であるため保管しません。また細胞提供者が再生医療等を受ける者と同一であって、細胞加工物について培養工程を伴わず、短時間の操作で人体への投与を行うため、廃棄する細胞も発生しません。
　　９．自己血由来フィブリンゲル治療の拒否
　　　　この治療を受けることを拒否することは任意であり、他の治療方法を選択することも任意であります。

　１０．自己血由来フィブリンゲル治療の同意の撤回
　　　　いったん同意書を提出しても、治療までの間、同意の撤回は可能です。撤回される場合は、病院歯科口腔外科窓口や主治医までご連絡ください。

　１１．自己血由来フィブリンゲル治療の拒否・撤回後
　　　　この治療を拒否または同意を撤回しても、このことにより不利益な取り扱いを受けることはありません。　
１２．個人情報について
　　　　治療を受けられる方の個人情報は法律・病院の規定により、保護されております。

　１３．当該治療の実施に係る費用に関して
・インプラント治療に伴う骨造成の場合

　　　　骨再生療法として骨移植を含む費用に包括されており、骨再生療法治療費として50,000円かかります。
・インプラント以外の口腔外科疾患による顎骨欠損部の場合
歯科保険（保険コードJ063-2，1，ｲ）自家骨移植に準じて、17,800円および口腔外科疾患の手術料が加算された費用になります。
　１４．苦情及び問い合わせへの対応に関する体制について
・この治療に関する苦情につきましては、病院歯科口腔外科窓口で承ります。

　　　・歯科口腔外科で解決しない苦情に関しましては、医療安全管理室で承ります。　　　　　
　１５．今回の治療が、将来の研究に用いられる可能性について
　　　　同様の治療を受けられた方のデータを集積、分析して症例報告等を行うことがあります。その際は、個人が特定できないよう配慮します。
　１６．その他
　　　　本治療の再生医療等提供計画については、 再生医療等の安全性の確保等に関する法律第２６条第１項第１号に基づき、特定非営利活動法人先端医療推進機構認定再生医療等委員会名古屋（認定番号：NB4150001）から再生医療等の提供の適否及び提供に当たって留意すべき事項について意見聴取をした上で、厚生労働大臣に提出されております。
　　
以上について説明いたしました．　　　　　　　　　　　　　　　　　
年　　　　月　　　日

　　　　　　総合病院中津川市民病院　　　　　　医師　　　　　　　　　　　　　　　印
　
上記について担当医からその内容について十分な説明を受け，同意します。
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　年　　　　月　　　日

　　　　　　　　　　　　　　　　
氏名　　　　　　　　　　　　　　　　　　印

　　　　　　　　　　　　親族代表氏名　　　　　　　　　　　　　　　　　　印

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　患者との続柄（　　　　　　　）

