難治性皮膚潰瘍に対する多血小板血漿（PRP）治療の説明同意書

【多血小板血漿を用いた難治性皮膚潰瘍の治療】
　　この多血小板血漿治療とは、あなた自身の血液を採取し、キズの治りに有効な血小板を多く含む成分を機械で分離・濃縮し、人工の皮膚にしみこませ、キズに移植することで、新しい組織の再生を促進する治療方法のことです。なお、この多血小板血漿治療は、「再生医療等の安全性の確保等に関する法律」の下で実施されます。
　　この多血小板血漿治療の目的は、難治性潰瘍（治りが悪くなっているキズ）に対して、治りを促進する力を持つ血小板を多く含む血漿（多血小板血漿）を潰瘍面にしみこませ、キズに移植することによって、新しい組織を創り、キズの治りを良くすることにあります。
　多血小板血漿には、キズの治りを開始させるきっかけをつくる血小板と組織を再生させる因子が入っていて、組織を再生する力を持っています。
　　褥瘡の局所治療では、全身状態や創の状態によって軟膏や創傷被覆材を使用した保存的治療や外科的治療などが行われています。急性期の褥瘡に対しては、壊死組織の除去目的に外科的治療を優先しますが、壊死組織の減少した慢性期の褥瘡には、既存の治療法にPRP療法による治療を行い良好な結果を得ています。
[bookmark: _GoBack]　　広範囲に皮下ポケットの存在する褥瘡（難治性皮膚潰瘍）でも、壊死組織が少なく感染の危険が少ないと思われる症例には、当初よりPRP療法が適用となります。
【多血小板血漿治療の予想される効果について】
　　多血小板血漿治療であれば、体に大きな侵襲を与えずに治療が可能となります。
　多血小板血漿治療が、あなたのような難治性皮膚潰瘍を持つ患者さんの治療として有効であることは、すでに複数の病院・大学で試され報告されています。したがって、もしあなたの同意が得られれば、難治性皮膚潰瘍の状態であるあなたのキズに対して、多血小板血漿治療を行い、治癒させたいと考えております。血液中の血小板を多く含む部分を分離するといっても、あなた自身の血液を使用するために拒絶反応などが起こる可能性はありません。
【多血小板血漿治療の方法】
　①手術室で行います。ベッドに寝ていただき、通常の採血と同様に静脈から血液を30～60 ml採取します。
　②専用の機械に、採取した血液を入れ、2ml～6mlの多血小板血漿を精製します。
　③潰瘍部を局所麻酔して、不良肉芽や壊死した組織を切除します。」これらが存在しない場合は切除しないで行うこともあります。
　④採取した血液を30分間静置した採血管を3600rpm 12分間遠心分離した上澄液を自己トロンビンとして使用する。自己トロンビンと10％塩化カルシウムを3：1に配分し、1滴ずつPRPに混和してゲル化したPRPを用意します。
　⑤多血小板血漿を潰瘍面に貼付し、その上に被覆材で被覆します。
　⑥治療後は、患部の安静を保つために、担当医が具体的に指導させて頂きます。
【多血小板血漿療法の治療費について】
　　多血小板血漿療法は、日本ではまだ保険診療の対象外なので、一般の健康保険を使用す
ることはできません。治療費は、多血小板血漿療法1回分（10ml採血分）を原則として
20000円（注射施術料、消費税込）でお願いします。潰瘍面の大きさにより治療費を相談させて頂きます。

説明年月日　　　　　年　　　　　　月　　　　　　日
説明医師氏名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
同意

私は、この技術を使った治療に対する同意を施術前であればいつでも撤回することは自由であることを
知っています。私の同意の撤回は治療を引き続き受ける資格を損なうものではありません。
もし、治療期間中に疑問を持った場合には、医師に電話及び診療で尋ねることができます。

守秘義務

私の医学的情報は法律で要求される期間、秘密を守って保存されることを理解します。
ただし、私個人を特定できないような情報は、私の許可がなくても、教育や研究に使用してもかまいません。

この書類の理解

私は以上の処置とそれに伴う利点、危険性について完全な情報の提供を受けたことを確認します。
決定まで十分な時間をかけ、決定は私の意思で行いました。
私は難治性皮膚潰瘍に対して多血小板血漿（PRP）療法を受けることに同意します。










同意年月日：　　　　　　　　　年　　　　　　　　月　　　　　　　　日
本人氏名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（自筆署名）
保護者・代理人　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（自筆署名）
※本人が未成年または同意能力がない場合のみ署名してください。
