[bookmark: _GoBack]多血小板血漿（PRP）療法のご説明

　この説明文書は、患者様に再生医療等提供の内容を正しく理解していただき、患者様の自由な意思に基づいて再生医療等の提供を受けるかどうかを判断していただくためのものです。
　この説明文書をよくお読みいただき、担当医師からの説明をお聞きいただいた後、十分に考えてから再生医療等の提供を受けるかどうかを決めてください。ご不明な点があれば、どんなことでも気軽にご質問ください。

1.当院で提供する再生医療等について
再生医療等名称：多血小板血漿を用いたしわやたるみ・ニキビ痕の治療
2014年の「再生医療等の安全性の確保等に関する法律」施行により、PRPを用いた治療は法律に従って計画・実施することになりました。この治療に関する計画も、法律に基づいて厚生労働省に認定された「認定再生医療等委員会」での審査を経て、厚生労働大臣へ届出されています。

2.再生医療等の目的と内容ついて
PRP療法とは自己の血液より抽出された高濃度血小板血漿を、皮膚に注入することで自身の創傷治癒機能を活用した細胞レベルでの肌の若返り治療です。自己の血小板血漿で治療する為、感染およびアレルギー反応の出現も極めて少ない安全性の高い治療です。
皮膚に注入された血小板からは様々な成長因子が放出され、コラーゲンやヒアルロン酸の生産が増加し、小じわ(鼻唇溝、額、眉間)・目の下や頬部のくぼみ・たるみ・ほうれい線の改善やニキビ跡の治療、老化した肌の細胞の修復(再生)肌のテクスチャー改善を目的とした治療です。

3.治療の方法について
1.採血：1キット約20ccの血液を採取します。
2.PRP分離：採取した血液を遠心分離しPRPを作製します。
　　　　　　　　　　この間、患者様は待合室にてお待ちください。（30分程度）　　　　　　　　　　
3.施術：治療部位を消毒し、患部へ注射します

4.再生医療等を受けていただくことによる効果、副作用について
PRP注入は、完全にシワ・タルミを改善するものではなく、個人の自然治癒力を利用しているため、徐々に改善するが、その治療効果に個人差があること及び治療効果を保証するものではありません。また、シワ・タルミの程度によっては複数回の治療が必要となることがあります。
また、副作用には以下のものがあります。
１）採血時にごくまれに神経を痛めることがありますが医師が適切な治療を施します。
２）治療部位に内出血・痛み・赤み・腫れが出ることがありますが、3日～１週間で改善します。
３）注入部位を不衛生な状態にすると感染が起こる可能性があります。
４）加工した細胞を注入し、その細胞が活性化されるまでには時間が必要です。
治療効果は、施術後２週間目以降から３ヶ月目にわたって徐々に現れ、２年程度持続しますが、個人差があります。

5.他の治療法について
本治療と近い効果が得られる治療法には、ヒアルロン酸注射などがあります。
ヒアルロン酸注射により、肌にボリュームを出し、しわやくぼみを目立たなくすることができます。ヒアルロン酸注射は本治療と比べて即効性があり、すぐに効果を実感することができます。
しかしながら、ヒアルロン酸注射は人工物を注入することによりくぼみを盛り上げる効果しかなく、肌そのものの若返り効果がありません。また、注入したヒアルロン酸は少しずつ体内に吸収されていきますので、効果は半年程度しか持続しません。
ヒアルロン酸注射を受けることによる危険として、人工物を注入するため、ごくまれにアレルギーが起こる可能性があるほか、内出血がおこる場合があります。
それに対して、本治療は、血小板から分泌される成長因子の働きにより、肌そのものの若返り効果があり、人工物を注入しないのでより自然な仕上がりが期待できます。

6.再生医療等を受けることを拒否することができます。
あなたは、本治療を受けることを強制されることはありません。
説明を受けた上で、本治療を受けるべきでないと判断した場合は、本治療を受けることを拒否することができます。

7.同意の撤回について
あなたは、本治療を受けることについて同意した場合でも、治療を受ける前であればいつでも同意を撤回することができます。

8.再生医療等を受けることの拒否、同意の撤回により、不利益な扱いを受けることはありません。
あなたは、説明を受けた上で本治療を受けることを拒否したり、本治療を受けることを同意した後に同意を撤回した場合であっても、今後の診療・治療等において不利益な扱いを受けることはありません。
9.健康被害に対する補償について
本治療は研究として行われるものではないため、健康被害に対する補償は義務付けられていませんが、本治療が原因であると思われる健康被害が発生した場合は、無償で必要な処置を行わせていただきます。
また、本治療に対して分からないことや不安なことがございましたら、いつでもご連絡ください。

10.個人情報の保護について
本治療を行う際にあなたから取得した個人情報は、本クリニックが定める個人情報取扱実施規定に従い適切に管理、保護されます。

11.費用について
本治療は保険適用外であるため、治療にかかる費用全額をご自分でご負担いただきます。その他、本治療を受けるために必要となった旅費、交通費などの全ての費用もご自分でご負担いただきます。実際に必要となる費用については1回の治療につき￥100,000-(税別)となります。

なお、採血後や多血小板血漿の作製後に同意を撤回された場合など、同意を撤回される時点までに費用が発生している場合は、発生した費用については患者様にご負担いただきますのでご了承ください。

12.その他特記事項
術前にご理解いただきたいこと
１）治療部位に内出血・痛み・赤み・腫れがでることがありますが、３日～１週間で改善します。
２）細胞が活性化されるまでに時間が必要です。効果は２週間目以降から３ヶ月にわたって徐々に現れ、２～３年程度持続しますが個人差があります。
３）注入部位を不衛生な状態にすると感染が起こる可能性があります。 
４）充填剤の治療ではありませんので、注入後すぐ効果が現れるわけではありません。
５）採取した血液や作成したPRPの保存は致しません。何らかの理由で不要となった血液や PRP は当院内で適切に廃棄いたします。また、本治療以外の別の目的で利用することもありません。
※治療には効果だけでなく副作用が発症する可能性があることもご理解ください。
※副作用発症の場合や治療効果について主観・客観的な見解の相違がある場合も治療費の返還はありません。
※治療後は、健康状態や治療の効果の確認のため、治療後６カ月まで、30日に一度の通院、診察へのご協力をお願いいたします。
※健康状態や治療の効果の確認のため、担当医師からご連絡させていただく場合があります。

術後の注意点
１）治療の当日からシャワー、洗顔は可能です 治療当日のみ局所のお化粧は避けてください。
２）注入当日は激しい運動、サウナ、入浴は避け、飲酒も控えてください。
３）注入後は患部を清潔にし、指示がある場合は外用剤の塗布、内服薬の服用をして下さい。注射後の紅斑、内出血などが起こることもありますが数日～１週間で自然消退します。瘢痕化した場合は長期に及ぶ場合もあります。

13.再生医療等委員会について
本治療は、実施するにあたり、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（NB4150001）で、医学的、倫理的、及び科学的に妥当かどうかについて審議され、意見を得た治療です。
また当該委員会では、本治療について、副作用等の重要な情報が得られた場合に、治療の継続可否の妥当性について継続的な審査等業務を行います。

名称：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 
HP：https://japsam.or.jp/nintei/
FAX：052-745-6882
メールアドレス： nintei@japsam.or.jp

14.相談窓口 
ご不明な点、ご心配な点などがありましたらご遠慮なく以下の連絡先までご連絡ください。
医療法人聖美会JOEクリニック
TEL：06-6347-1231
FAX：06-6347-1233
メールアドレス：joe-os @joeclinic.jp
管理者：重本　譲
実施責任者：重本　譲
再生医療等を行う医師：重本　譲、矢持　佑季


同意書


医療法人　聖美会　JOEクリニック
理事長　重本　譲　殿


私は再生医療等（名称「多血小板血漿を用いたしわ・ニキビ痕等の治療」）の提供を受けることについて以下の説明を受けました。
□再生医療等の目的と内容について
□再生医療等を受けることによる効果、危険について
□他の治療法について
□再生医療等を受けることを拒否することができること
□同意の撤回について
□再生医療等を受けることの拒否、同意の撤回により、不利益な扱いを受けないこと
□健康被害に対する補償について
□個人情報の保護について
□費用について
□その他特記事項
□相談窓口の連絡先

上記の再生医療等の提供について私が説明をしました。

説明年月日　　　　　　年　　　月　　　日

説明医師の署名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 


上記に関する説明を十分理解した上で、再生医療等の提供を受けることに同意します。
なお、この同意は治療を受けるまでの間であればいつでも撤回できることを確認しています。

同意年月日　　　　　　年　　　月　　　日

患者様ご署名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

   
 代諾者ご署名　　　　　　　  　　　　 （続柄：　　　　）

同意撤回書



医療法人　聖美会　JOEクリニック
理事長　重本　譲　殿



私は再生医療等（名称「多血小板血漿を用いたしわ・ニキビ痕等の治療」）の提供を受けることについて同意いたしましたが、この同意を撤回いたします。
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はありません。



撤回年月日　　　　　　年　　　月　　　日


患者様ご署名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
       
 
 代諾者ご署名　　　　　　　  　　     (続柄：　　　　) 
