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1. 提 供
ていきょう

する再 ⽣
さいせい

医 療
いりょう

等
とう

の 提 供
ていきょう

計 画
けいかく

を提
てい

出
しゅつ

している旨
むね

 

この冊⼦は、多⾎⼩板⾎漿（PRP）を⽤いた難治性⽪膚潰瘍治療の説明⽂書と同意⽂書で
す。医師の説明に加えてこの説明⽂書をよくお読みになり、治療を受けるかどうかご検討下
さい。 

この治療技術は、「多⾎⼩板⾎漿（PRP）を⽤いた難治性⽪膚潰瘍治療」として厚⽣労働
⼤⾂に再⽣医療提供計画を提出し実施の許可を得ています。 

本治療に⽤いる PRP は、滋賀医科⼤学において、保険診療（2020 年 4 ⽉より保険適
⽤）として許可された製造⽅法、品質管理⽅法で調製されます。使⽤する PRP は、⾼度
に施設環境が管理された細 胞

さいぼう
培 養
ばいよう

加⼯
か こ う

施設
し せ つ

で⾎⼩板を分離
ぶ ん り

することにより、安全性が⾼
く、⾼品質な細胞加⼯物として調製され、これを⽤いて治療を⾏います。 

 
2. 再⽣医療等を提供する医療機関等の名称並びに管理者、実施責任者及び細胞の採取と再

⽣医療等を⾏う医師名 
名称：滋賀医科⼤学医学部附属病院 ⽪膚科 
管理者：病院⻑ ⽥中 俊宏 
実施責任者：⼩池 隆弘 
細胞の採取と再⽣医療等を⾏う医師名： 

⼩池隆弘・加藤威・藤本徳毅・⾼橋聡⽂・浅⽥春季・⼒武⾥菜・⼭本⿇友⾹・加藤美
和・内⼭和之・⼭⽥昌弘・後藤春菜・速⽔拓真・杉浦周嗣・⼭⼝明彦・⼩林佳道・前
⽥泰広・⽣野泰彬・永⽥卓也・⾕村美菜⼦・⼩林颯太・⼭本⾥佳 

 
3. 提供される再⽣医療等の⽬的及び内容 

この「多⾎⼩板⾎漿（PRP）を⽤いた治療」とは、⼀般的に⾎液検査で⾏われる採⾎と同
じ⽅法でご⾃⾝の⾎液を採取し、その⾎液を特 殊

とくしゅ
な⽅法で 濃 縮

のうしゅく
して治療に利⽤する⽅法

です。この治療は、採⾎した⾎液から⾎⼩板だけを濃縮し、多⾎⼩板⾎漿（PRP）と呼ばれ
る特殊な細胞加⼯物を調製し、治療に⽤います。この⽅法は、再⽣医療技術の中では⽐較的
古くから実⽤化されて来ており、欧⽶ではその有効性と安全性が確認されています。そのた
め、⽶国では PRP を⽤いてスポーツ選⼿の関節の治療や⽪膚潰瘍の治療に積極的に応⽤さ
れています。また、⻭科治療のインプラントと呼ばれる⼿法でも、⻭の⼟台作りに PRP が
使われることがあります。 

 
＜治療⽅法の概 要

がいよう
と治療期間＞ 

⾎⼩板という細胞の中には、⾎ 管
けっかん

新 ⽣
しんせい

や組織
そ し き

再 ⽣
さいせい

を 促
うなが

す沢⼭の因⼦
い ん し

を含んでいま
す。この治療の⽬的は、この⾎⼩板を濃縮した PRP を患者さんの⽪膚潰瘍部分に投与す
ることで、潰瘍部分の組織再⽣を促すことです。治療⽅法は、組織再⽣を⽬的とする潰瘍
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部位に PRP を塗布（時に注射）するだけで、患者さんに⼤きな苦痛を伴うことはありま
せん。 

 
治療は、⼊院、もしくは外来にて⾏います。 
治療の⼿順は以下の通りです。 
 

（１）治療当⽇に、患者さんから 20mL（患部
か ん ぶ

の状態に応じて、最⼤で約 40mL）の採⾎
を⾏います。 
（２）院内（細胞加⼯施設として届出済）において、この⾎液から 2mL（最⼤で約４
mL）の PRP を調製します。 
＊PRP の調製がうまくできなかった場合（PRP 調整のための⾎液量が少なかった場合や、
PRP が混濁してしまった場合など）は、再度、PRP ⽤の採⾎を⾏うことがあります。 
（３）調製した PRP を、PRP 調製から 6 時間以内に潰瘍部位に投与します。  
 （（1）の採⾎から（3）までの流れで 1 回投与します。） 

 
 
（４）潰瘍部位の治癒

ち ゆ
状 況

じょうきょう
を診察し、もし 2 回⽬の投与が必要な時は、4 週あけて同様

の⽅法で、2 回⽬を投与する場合があります。 
（５）治療終了後も 6 ヵ⽉間程度、治療効果と異常がないことを確認するために⽉ 1 回程
度通院していただきます。 
 

4. 再⽣医療等を受ける者として選定された理由 

本再⽣医療の 対 象
たいしょう

疾 患
しっかん

：難治性⽪膚潰瘍（ 褥
じょく

瘡
そう

を含む） 

下記の⽅が対象となります。 
（１）潰瘍⾯に対し 28 ⽇以上の 常

じょう
法 的
ほうてき

保存
ほ ぞ ん

療 法
りょうほう

（FGF-2 治療、陰 圧
いんあつ

閉鎖
へ い さ

療 法
りょうほう

）を
⾏い、潰瘍⾯積が保存療法開始前に⽐べ拡⼤するか、創の縮⼩を認めるも上⽪化

じょうひか
に

⾄
いた

らない難治性⽪膚潰瘍を有する患者さん 
（２）切断・ 植 ⽪ 術

しょくひじゅつ
等の外科的処置を患者さん⾃⾝が現時点で希望しない、 

もしくは⿇酔科医が⼿術不適応と判断する程度の全⾝状態不良の患者さん  
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（３）（ 1 ）（ 2 ）いずれにも該当し、PRP 調製のための採⾎が可能な患者さん 
 
除外基準（以下の患者さんには治療を⾏いません） 
（１） 創 傷 ⾯

そうしょうめん
の感染を制 御

せいぎょ
できない患者さん（創部の⾊、膿

のう
汁

じゅう
の⾊、臭いで感染が疑

われる場合に、菌
きん

培 養
ばいよう

を⾏い感染の有無を判定） 
（２）創傷⾯（潰瘍部）に悪 性

あくせい
腫 瘍
しゅよう

を合併している患者さん 
（３） 著

いちじる
しい貧⾎のある患者さん（男⼥ともに Hb 7g/dL 未満） 

（４）⽩⾎病 
（５）再⽣不良性貧⾎ 
（６）⾎⼩板減少症 
（７）⾎液凝固異常と診断された患者さん 
 
5. 当該再⽣医療等に⽤いる細胞に関する情報 

患者さんが⽪膚潰瘍を再⽣医療で治療するために⽤いる細胞は、⾎⼩板という⾎液を構
成する細胞の⼀つです。⾎液中には主に⾚⾎球、⽩⾎球、⾎⼩板の３種類の細胞が存在し
ます。⾚⾎球は⾎液１⽴⽅ミリメートル（１mL の 1/1000 の体積）中に数百万個含まれ、
全⾝に酸素を運び、⼆酸化炭素を回収する役⽬を持ちます。⽩⾎球は⾎液１⽴⽅ミリメー
トル中に数千個含まれ、私たちの⾝体で「ばい菌」などと戦う感染防御の役割を持ちま
す。⾎⼩板は⾎液１⽴⽅ミリメートル中に１０万個くらい含まれ、出⾎した時などに⾎液
を固めて⽌⾎する役割を果たします。この⾎⼩板は単に⽌⾎するだけでなく、傷⼝が治
る、すなわち創傷治癒を促す働きのあることが分かってきました。⾎⼩板はこのための創
傷治癒を促す因⼦（ 増 殖

ぞうしょく
因⼦
い ん し

）を多く含んでいて、怪我
け が

をすると傷の周囲にこの因⼦を
放出して、傷を治す指令を出します。すなわち、⾎⼩板は⾎液を体外に漏れ出ることを防
ぐだけでなく、損傷を受けた部位を修復する司令塔でもあるのです。 
 この増殖因⼦を多く含む⾎⼩板を集めたものが多⾎⼩板⾎漿（PRP）です。これを上⼿
に⽤いることで、様々な場所の組織修復や組織再⽣を促進することができると考えられま
す。そこで、⻭科領域、整形外科領域、スポーツ医学領域、形成外科・⽪膚科領域などで
PRP を⽤いた再⽣医療が⾏われるようになりました。今回⾏う治療は、PRP を⽪膚潰瘍
部位に投与することで、豊富な増殖因⼦によって創傷治癒（⽪膚再⽣）を促します。この
治療法は、特殊な物質を⽤いるわけではなく、患者さんご⾃⾝の⾎液から調製した PRP
を投与するという簡単な治療⽅法で、2020 年 4 ⽉に厚⽣労働省で有効性と安全性が認めら
れ、保険収載された再⽣医療技術です。 
 

6.当該再⽣医療等の提供により予期される利益及び不利益 
期待される利益（効果） 

この治療は、増殖因⼦を多く含む⾎⼩板を濃縮した PRP を潰瘍部位に投与すること
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で、潰瘍部位への⾎管新⽣や線維
せ ん い

芽
が

細 胞
さいぼう

の増殖を促し、⽪膚の再⽣が期待されます。しか
し、その作⽤にはまだ未解明な部分があり、治療を施した全ての患者さんに効果が現れる
わけではありません。 

 
予測される不利益（副作⽤） 

患者さんご⾃⾝から PRP 調製の材料となる⾎液を採取する必要があります。採⾎の痛み
は、⼀般の⾎液検査の時に刺される針の痛みと同じです。採⾎時に⾎管を傷つけて、内出⾎
の⻘あざができたり、神経を傷つけたりする危険性が考えられますが、その確率は通常の⾎
液検査時の採⾎時と同程度です。 

採⾎後いつもと違う症状が現れたら、必ず担当医師または問い合わせ窓⼝に、来院または
電話でご相談ください(連絡先は、「13.苦情及び問い合わせへの対応に関する体制」に記載
しています)。症状を適切に判断して、副作⽤を軽減できるよう最善の処置を⾏います。 

 PRP 投与部から若⼲の出⾎、痒い、腫
は

れるなどの症状が⼀時的（7 ⽇程度）に出ることが

あります。また、潰瘍部位の変⾊、感染、アレルギー等の有害事象が起こる可能性がありま
すが、稀です。 
 この PRP 治療は、他⼈の⾎液ではなくご⾃⾝の⾎液を⽤いるので、肝炎やエイズなどを
起こすウイルス感染の⼼配はありません。治療後 6 ヵ⽉間は、概ね⽉に⼀度、効果判定や異
常がないことの確認するために通院していただきます。採⾎後または治療後に何か異常が
あれば、すぐに担当医師にご相談下さい。担当医師と問い合わせ窓⼝の連絡先は、「13.苦情
及び問い合わせへの対応に関する体制」に記載しています。受診していただき、副作⽤を軽
減できるよう最善の処置を⾏います。 
 

7. 再⽣医療等を受けることを拒否することは任意
に ん い

であること 

治療を受けるかどうかはあなたの⾃由な意思で決めて下さい。誰からも強制されること
はなく、誰に対しても気をつかう必要はありません。 

また、説明を受けたその場で決める必要はありません。この説明⽂書を持ち帰っていた
だき、ご家族の⽅などと相談してから決めていただくこともできます。 

同意をされる場合は、同意書に署名をお願い致します。なお、未成年など本⼈に同意能
⼒がないと客観的に判断される場合、代 諾 者

だいだくしゃ
（本⼈の利益を代弁できると考えられる親権

者、配偶者、成⼈の近親者、後⾒⼈等）の⽅は、説明⽂書による説明を受け、同意される
場合には、同意書に代諾者の署名と、患者さんとの関係について記載してください。ただ
し、未成年であっても 16 歳以上の場合は、ご本⼈の署名もお願い致します。 
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8. 同意の撤 回
てっかい

に関する事項 

この治療は、同意後であっても、治療が始まる前までであれば、いつでもやめる事がで
きます。 

 
9. 再⽣医療等を受けることを拒否すること⼜は同意を撤回することにより不利益な扱いを
受けないこと 

PRP 調製のための採⾎を拒否し、治療を受けなくても、同意された後で取りやめられた
場合でも、その後の治療を受ける上であなたが不利な扱いを受ける事は決してありません。 
 
10. 再⽣医療等を受ける者の個⼈情報の保護に関する事項 

この治療は保険診療として⾏うため、通常の診療と同じように「個⼈情報の保護に関する
法律」や、当院の個⼈情報の適切な管理のための規定に基づき、あなたの個⼈情報を適正に
管理し保護します。 
 
11. 試料等の保管及び廃棄の⽅法 

採取した⾎液の全てを PRP として治療に⽤いるため、採取した⾎液を保管及び廃棄す
ることはありません。また、調製した PRP が余った場合は、保存せず、適切に処理して
全て廃棄します。 
 
12. 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 
 この治療で得られた発⾒が、その後の特許に繋がる可能性もありますが、この権利は発
明者に帰属します。 
 
13. 苦情及び問い合わせへの対応に関する体制 

あなたがこの治療およびあなたの権利に関してさらに情報が欲しい、本治療に関連する
健康被害が⽣じた、または本治療に関連する苦情がある等で、照会または連絡を取りたい
場合は、以下にご連絡下さい。 
連絡先：滋賀医科⼤学医学部附属病院 TEL :077-548-2111（代表） 
〔治療担当医師名〕 
   ⽪膚科 ：                         
 
〔責任医師名〕：⽪膚科 ⼩池 隆弘 TEL :077-548-2565（⽪膚科外来） 
 
14. 当該再⽣医療等の提供に係る費⽤に関する事項 
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PRP 療法の費⽤は、保険収載された⼿技料「多⾎⼩板⾎漿処置（PRP ⽤採⾎費⽤を含
む）」から、患者さんの健康保険負担割合に基づいて計算されて請求されます。 

・PRP 調製のための採⾎を取り直した場合：追加費⽤の請求はありません。 
・PRP 調製のための採⾎を⾏ったが、何等かの理由で PRP 療法を受けることが出来な

かった場合：PRP 療法の費⽤は請求されません。 
 
15．他の治療法の有無及び内容並びに他の治療法により予期される利益及び不利益との⽐
較 
 あなたの現在の⽪膚潰瘍の状態は、これまで最も効果的と考えられていた治療⽅法に対
して、効果が認められず、保存治療としては、他に取るべき⼿段の無い重症な難治性⽪膚潰

瘍です。通常は次の⼿段として、あなたの健康な⽪膚の部分を採⽪
さ い ひ

し、潰瘍部位へ植⽪する

ことが、提案されます。この植⽪術は、患者さんの全⾝状態が良好であれば、⾮常に効果的
な治療⽅法ですが、健常な部位を採⽪し、潰瘍部位に植⽪するという、結果的に患者さんの

傷が増えるという、負担と侵襲度の⾼い治療です。また、糖尿病や膠
こう

原 病
げんびょう

などを原因とし

た⽪膚潰瘍患者さんの場合、採⽪した部位が治らずに、むしろ潰瘍が⼤きくなってしまうと
いう危険性もあります。 
また、ミニグラフトという患者さんの正常な⽪膚を、いくつか⼩さなパンチでくり抜いて、
潰瘍部位に移植するという⽅法も試みられますが、そもそも⽪膚潰瘍部位の⾎⾏が悪いと
効果に乏しい状況です。 
 

16．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 
採⾎時に、⾎管を傷つけて、内出⾎の⻘あざができたり、神経を傷つけたりする危険性が

考えられますが、その確率は通常の⾎液検査時の採⾎時と同程度です。何らかの症状が⽣じ
た場合、医学的に最適な治療を追加して⾏います。健康被害が⽣じた場合等でご連絡を取り
たい場合は、「13.苦情及び問い合わせへの対応に関する体制」へご連絡下さい。 
 
17. 当該再⽣医療等の審査等業務等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 
委員会名：国⽴⼤学法⼈滋賀医科⼤学特定認定再⽣医療等委員会 
審査事項：再⽣医療についての意⾒（法第 26 条第 1 項第 1 号関係） 

疾病等の報告を受けた場合における意⾒（法第 26 条第 1 項第 2 号関係） 
再⽣医療等の提供状況について報告を受けた場合における意⾒ 

     （法第 26 条第 1 項第 3 号関係） 
再⽣医療等の安全性の確保等その他再⽣医療等の適正な提供における意⾒ 
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（法第 26 条第 1 項第 4 号関係） 
委員会への苦情および問い合わせ窓⼝ 
  電話：077-548-3576 （研究活動統括本部 倫理審査室） 


