　　　　　　　　　　　　　　手術同意書
病名： （右、左）慢性中耳炎、鼓膜穿孔
手術名：（右、左）多血小板血漿を用いた鼓膜形成

・今回行う手術について：
先ず、鼓膜の上に局所麻酔薬を染み込ませた綿を置いて麻酔をします。必要に応じて、局所麻酔の注射を追加します。局所麻酔で行うことが難しい場合や特に希望される場合は全身麻酔を行うこともあります。麻酔を行った後に、１０ｍLほど採血し、これを２回遠心分離機にかけて血小板を濃縮します（多血小板血漿）。血小板には、傷を治す細胞を刺激する成長因子というものが多く含まれており鼓膜の再生を促します。鼓膜の穴の辺縁を、耳科手術用の針を使って切除し、鼓膜を作る細胞を供給する道を作ります。鼓膜が出来る足場としては、皮膚や粘膜の欠損をカバーするために用いられる医療用のコラーゲン膜を用いますが、これに出来上がった多血小板血漿を染みこませて鼓膜の穴に詰め込み、その上に同じく多血小板血漿をしみこませたゼルフォームを外耳道に留置して手術は終了です。コラーゲン膜には、補強用にシリコンの膜が付いていますが、手術をして1ヶ月後位に、鼓膜からはがれて浮いてきますので、その時点で取り除きます。
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・鼓膜の穴を閉じる他の手術法の効果と危険：
一般的に鼓膜の穴を閉じる方法としては、①側頭筋膜を用いた耳後部切開による鼓室形成術、②耳の後ろの皮下組織を生体接着剤で貼る鼓膜形成術（接着法）の2つがあります。①の場合、耳の後ろを大きく切る必要があり、侵襲が大きいですが、穴が閉じる確率は概ね90％と最も高くなります。②の場合も耳の後ろを少し切る必要があり、穴が閉じる確率は、８０～９３％位です。①の場合、傷が大きいため治るまでに時間が掛かり、その間に傷が化膿する可能性、鼓膜を持ち上げる時に味覚の神経(鼓索神経)を傷つけて術後に味覚障害が生じる可能性、鼓膜を持ち上げる操作などにより内耳に障害が生じ，術後難聴が起こるあるいは進行する、さらにそれに伴い耳鳴が生じる可能性などのリスクがあります。②のリスクとしては、鼓室形成術同様、術後の感染、難聴、耳鳴の可能性などのリスクがありますが、鼓室形成術よりは低くなります。

・今回行う手術の成績：
本法により、大分大学では８８％（吉田秀和その他：濃厚血小板を用いた鼓膜形成術　耳鼻臨床100:7; 519~523,2007）神戸市立先端医療センターにおける手術症例では９５％で、鼓膜の穴を閉じられたと報告しています（日本耳鼻咽喉科学会兵庫地方部会　2013年7月）。

・本手術の合併症・リスクについて：
1 手術後の感染：手術後に、移植片が感染を起こし脱落、あるいは生着しない可能性があります。これを予防するため、数日抗生剤をお飲み頂き、抗生剤を点耳して頂きます。
2 内耳へのダメージ：鼓膜穿孔の辺縁を切除する操作・振動で、あるいは手術後の感染により、内耳の細胞がダメージを受け、難聴になる、あるいは進行する可能性があります。レーザーを用いる場合は，この可能性はほぼありません。多血小板血漿による内耳への傷害は、現在までのところ起こっていませんが、万が一生じた場合は、速やかかつ適切に対応します。
3 手術を行っても穿孔が縮小しない可能性：他の手術法同様、この方法で１００％穴を閉じられる訳ではありません。１回目の手術で、穿孔の大きさが小さくならない場合、あるいは少し大きくなる場合は、繰り返しても穴が閉じることはまずありません。この場合は、他の手術法をお勧めします。逆に、穴の大きさが小さくなる場合には，繰り返し手術することにより完全に閉鎖出来ることが期待されます。
4 採血に伴うリスク：注射・点滴・採血に際し、一定の確率で神経が損傷され、数ヶ月、その神経の支配する領域にしびれや痛みが生じる可能性があります。ほとんどは、自然治癒しますが、一定の割合で，永続することがあります。
・手術の拒否および同意の撤回：
本手術を受けることを拒否することは任意であり、拒否あるいは同意を撤回することにより不利益を受けることはありません。なお、一旦同意された後に、同意を撤回されたい場合は、直接担当医にその旨お伝えいただくか、同意撤回書にご署名の上ご提出ください。

・費用について
　鼓膜の形成のみを行う場合については、鼓膜形成術（18100点）が算定され、3割の自己負担で約54000円かかります。鼓室内の清掃などの操作を伴った場合は、鼓室形成術（42770点）が算定され、3割の自己負担で約129000円かかります。
多血小板血漿を用いる方法を選択することによる追加の費用は発生いたしません。

・個人情報の取扱い：
別に定める当院の個人情報の保護に関する基本方針に基づき保護します。

説明医師　　　　　　　　　　　　　　　　　
私は、上記の内容の説明を受け十分に理解した上、それを了承しました。
平成　　　年　　　月　　　日
患者氏名（自署）　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　　　　　　　　　　（又は代諾者）　　　　　　　　　　　(続柄　　　　)
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私は、「多血小板血漿を用いた鼓膜形成」に一旦同意いたしましたが、同意を撤回します。

平成　　　年　　　月　　　日
患者氏名（自署）　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　　　　　　　　　　（又は代諾者）　　　　　　　　　　　(続柄　　　　)
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