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多血小板血漿療法に関する同意書

　県立尼崎総合医療センター 病院長　様

１　私は 　藤村和磨　 医師から下記の説明を受け、その内容につき理解しましたので、この治療を選択し依頼します。
２　私は、治療の過程において、上記医師が必要または望ましいと判断されるときには、予定されている治療を変更あるいは中止することに同意します。
３　私は、治療の結果については必ずしも保証されておらず、一定の割合で目的を達成することができない場合もあることを理解しました。

　　　説明を受けた日　　　　　　　　　　　　　　   　　 　　　　年  　　　月　  　　日
　　　内容を理解し治療に同意した日　　　　　　　　　 　　　年　　  　月　  　　日

（署名）
患者本人   氏名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
※自筆で署名される場合押印は不要とする
　　　　　　　　　　　　　　　 （患者本人にかわって署名される場合）
　　　　　　　　　　　　       患者氏名　                                                  
　　　　　　　　　　　　       親　権　者　 　  住所                                           
                               代　諾　者　　   氏名                       　                 
                               その他親族　     患者との続柄                　                

＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝　　記 　＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝

（説明者）　歯科口腔外科　　　　医師（署名）　　藤村和磨　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　 　　　　　　　　　医師（署名）　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　（同席者）
　　　　　　　　　　　　（署名）　　　　　　　　　　　 （署名）　　　　　　　　　　　　　

［以下、医師記入欄］　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　※説明した項目の□にチェックをいれる
□１　診断名：　　　　　　　　　　　            　　　　
□２　現在の病状：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
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□３　治療の内容
1 　治療名: 多血小板血漿療法（PRP療法） 
併用手術：　顎堤形成術　　/　骨移植術　/　その他（　　　　　　　　　　　　　　）　　　　　　

②治療の概要：
多血小板血漿療法とは、あなたから採血した血液を調整して、血小板を多く含む血漿を精製します。これを多血小板血漿（platelet-rich plasma以下PRP）と言います。このPRPは、傷を治したり骨を形成したりするのに有効な成長因子（サイトカイン）を含有しています。その働きを利用して組織再生を図るのがPRP療法です。
骨が少なくなった部位の粘膜切開したのち、PRPを補填した後、感染を起こさないように粘膜を密閉して骨ができるのを待ちます。
顎骨増生を目的とした従来の骨移植術は古くから行われています。しかし、骨が再生される量が少ないことや、感染にも弱く、成功率はせいぜい50-70％でした。この顎骨増生におけるPRP療法は、15年以上前から世界中の医療施設で使用されており、同時に精製法の開発が進み、多くの臨床使用が報告されています。主に歯周病で歯の周りの骨がなくなったり、腫瘍切除で顎骨が大きく欠損したり、上顎の骨の厚みがなくなり人工歯根を稙立するには足らなくなったりした場合に、従来の骨移植に併せて用いられています。有害事象の報告はありません。私たちの経験では、従来の骨移植術に比較して、骨が早期に形成され、感染に対しても比較的強く、治療部位の術後感染がなければ、成功率は94％以上です。また、副作用も少ない安全な治療法です。
また、あなたご自身の血液を使いますので、輸血のように未知の感染症にかかるリスクやアレルギー症状を発症することはありません。しかし、重症の骨の病気があったり、骨代謝の異常があったり、全身の状態がとても悪かったりすると、PRP療法を行えないこともあります。

③　具体的な治療内容 : 
· この治療法で、手術当日に採血する血液の量は、あなたの顎骨欠損の大きさにより
変わりますが、30-60ml程度です。それをもとに病院内の機器を使い、清潔操作の
中でPRPを3-6ｍｌほど精製して使用します。
· 顎骨増生を行う部位の口腔粘膜を切開して顎骨欠損を開けます。そこにPRPを単独もしくは周囲から予め採取した骨を顆粒状に粉砕したものと混合して泥状にして補填します。その後、感染が起こらないように切開した粘膜をきちんと縫合します。また、術後感染防止のために手術当日から2-3日の抗生剤の点滴を行います。
· 数日後に手術創の状態を確認して抜糸を行い、３か後と６か月後にレントゲン撮影により、骨増生量を計測し効果判定をします。骨増生の量には、個人差がありますが、50％以上の骨増生が観られれば、目的を達したものとします。

④　　治療費用は、入院費、①で選択した従来の手術費に含まれます。
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⑤　　手術日：　平成　　　年　　　月　　　日　
（予定入院期間：　術後約　　　　日間）

⑥　　麻酔：　 局所麻酔 / 全身麻酔  
全身麻酔の場合は、麻酔科医師による説明と同意書への署名が必要です。

□４　予想される合併症など
・　術後感染：　治療部位は、治療開始前に感染がないかどうかの確認はしますが、口腔
は非常に多くの細菌が常在していますので、術後感染が生じる可能性があります。感染が生じた場合は、PRP療法は一旦中止となり、感染したPRPを除去します。
・　薬剤に対するアレルギー反応： 使用する抗菌剤や麻酔薬によりアレルギー反応が生じ
可能性があります（ショック、悪性高熱、意識障害、異常感覚、発疹などです）。
その場合、必要な治療を行い対応いたします。
・　再生された骨が数か月で吸収してしまう可能性があります。原因は、主に感染と考えられ
　　ています。そのため、必要に応じて繰り返しPRP療法を行う場合もあります。

□５　治療を行わなかった場合に予想される可能性
　　 ・　手術目的である機能障害の改善は得られませんが、骨欠損部位は治療されなくても、
そのものには変化はありません。

□６　治療中に予想される変更又は追加内容とその可能性
・　今回の治療の目的を達成するために、治療中（手術中）に感染部位や腐骨部位などが
あれば、それを除去して手術を行います。その他、手術部位の状況によりやむを得ず術式の変更もしくは追加を行うことがあります。

□７　治療後の注意事項
1)  食事摂取時には、創部を安静にするための口腔内保護床を使用してください。
2)  入浴・シャワーや、入院生活では、病棟スタッフの指示に従ってください。
3)  退院後に創周囲の皮膚や歯肉が腫れる、強い痛みを感じる、滲出液が漏れ出てくる
などの異常があれば、すぐにお知らせください。

□８　治療の当日、体調不良など治療延期が妥当と判断されたり、他患者の緊急手術が入ったりした場合、治療開始時間や日程に変更が生じることがあります。

□９　全身麻酔の後、意識がはっきりしていない折に、治療上の理由や安全上の理由から行動制限（抑制帯の使用・ミトンの使用等）をさせていただく場合があります。
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□10　必要に応じてＨＩＶ等の検査を行うことがあります。

□11　治療に関するデータ等を将来に医学教育・研究のために利用させていただく
ことがあります。ただし、個人を特定されることはありません。詳細は入院案内、ホームページ等をご参照ください。 

[bookmark: _GoBack]□12　今回の再生治療でのPRP療法を受けることや、PRP治療に決定した後に、ご自身の意志でこれを自由に拒否することができます。いつでもご遠慮なくお申し出ください。これにより、あなたが不利益を受けることはありません。また、従来の治療法のみに変更して手術を受けることもできます。

□13　付記事項
    　この同意書は、今回の手術についてできるだけ詳しい説明を行うための書面です。私たち医療者は治療に最大限の努力をいたしますが、現在の医療でも未だ解明されていないことがあり、また、予め確認できない患者さんの身体的な個人差もあるため、非常に稀なことですが不測の事態が生じる可能性があることについてもご理解願います。

□15　お問い合わせについて
　　　　今回、治療法の説明を行いましたが、よく分からなかったことがあると思います。
　　　　不明な点が有りましたら、入院日までは下記の担当者に連絡するか、入院後は担当者に
直接尋ねてください。

　　　　電話：　06-6480-7000（代表）　内線2380　歯科口腔外科外来　担当　藤村和磨　まで
　　　　FAX：　06-6480-7001
　　　　兵庫県立尼崎総合医療センター
〒660-8550　尼崎市東難波町二丁目17番77号
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