自己血由来多血小板血漿PRP（platelet rich plasma） を利用した
皮膚・軟部組織の再生医療のための説明・同意書 

説明日：平成　　年　　月　　日　　　説明医師：
 
１．PRP（Platelet Rich Plasma）について 
PRP は、採血された患者様の血液から作製される細胞加工物です。これらは増殖因子やサイトカインといった成分を含み、傷の治癒や骨及び歯周組織の再生・回復を促し、止血や痛みの軽減、感染の予防に効果があるとされています。患者様ご自身の血液から作られますので、他の人から病気が感染する心配は
ありません。また、外からの雑菌が入らないよう、安全性にも十分配慮された環境で作製されます。 

２．治療の方法
　患者さん自身の血液を1回につき約１００ｍｌ採取し、遠心分離して約1/10程度に濃縮してPRPを作成します。これを活性化させて、洗浄した創部に直接塗布もしくはドレッシング材に含侵させて創部に貼付します。（別紙もご参照ください）
事前に創部に外科的処置（デブリードマンなど）を行うこともあります。
皮膚移植の時にPRPを併用することもあります。

この治療を、1週間以上間隔をあけて行います。治療間隔の上限は有りません。
治療の回数はあらかじめ決まっているものではありません。経過を見ながら治療が有効であると判断された場合は、患者さんとご相談の上再度PRPを用いた治療を行います。
治療効果が明らかな場合は、創が治癒するまで複数回行いますが、治療効果が全く見られない場合や、患者さんがPRP治療の継続をご希望されないときは中止します。
 
３．PRP を用いた治療の利点 
PRP は、傷の治癒や骨及び歯周組織の再生・回復に効果があるとされています。また、PRP を使用することで手術後の治癒を早める効果も期待できます。
これらの効果が保証されるわけではありませんが、潰瘍の原因疾患に対する治療*1に加え、潰瘍に対する標準的な治療*2を適切に行っても反応が無い・もしくは非常に乏しい創傷に対して有効性が期待できます。 
＊１　潰瘍の原因疾患に対する治療：糖尿病であれば血糖のコントロール、虚血性潰瘍であれば血流　の改善、静脈うっ滞であれば弾性ストッキングの着用や外科的治療、褥瘡であれば適切な除圧、栄養状態の改善など。
＊２　潰瘍に対する標準治療：局所の除圧、壊死組織の除去、感染のコントロール、不良組織の除去、創の状況に応じた軟膏治療、適切な湿潤環境が維持できるドレッシング材の選択など。

４．治療の危険性と副作用・不快症状 
採血は腕もしくはその他の部位の静脈に針を刺すことによって行われますが、採血の際、疼痛の他、恐怖感による不快症状、血腫形成、皮下出血斑、神経損傷、感染が極めてまれに起きることがあります。
また、創を密閉することにより感染などを生じる可能性もあります。その結果として創が増悪することもあり得ます。
 
５．他の治療法との比較 
PRP 以外の潰瘍治療として、軟膏を用いる治療や様々な医療用の被覆材を用いる方法、高圧酸素療法や局所陰圧閉鎖療法などの治療法があります。PRP治療は、これらに比べて優れた治療効果があると立証されたものではありませんが、これらに加えて行うことで創傷治癒を促進することが期待できます。
また、様々な理由で高圧酸素療法や局所陰圧閉鎖療法が施行できない症例でも、PRP療法を行える場合もあります。

６．治療への同意と撤回 
当該治療に対する同意は、患者様の自由な判断に基づくものであり、いつでも自由に同意を撤回することができます。 
PRP を使用した治療に同意しなかったり、同意を撤回したりしても、決して不利益にはならず、患者様の自由な判断で、本院の治療を継続されることができます。 
治療中に疑問を持った場合には、いつでも当院スタッフにご相談ください。 

７．治療に係る費用 
[bookmark: _GoBack]当該治療は自由診療であるため、診察料、処置・手術料、同時に使用する薬剤、医療材料の費用は健康保険が適応できず、全額自己負担していただきます。PRP の作成に係る費用につきましては、無料です。
治療途中で当該治療に対する同意を撤回された場合、それまでの治療費の返金はできません。
なお、詳細な治療内容等は医師より説明いたします。 

８．健康被害への対応 
当院では PRP を用いた治療による健康被害が万一生じた場合、患者様に適切な医療行為等を提供いたします。 
 
９．守秘義務 
診察・治療に関する個人情報は、当院で定めた個人情報保護規程に従って厳重に取り扱い、個人が特定されることなく、十分にプライバシーが保護されるよう取り計らいます。 
 
１０．ご相談・お問い合わせ窓口
独立行政法人国立病院機構　千葉医療センター　形成外科外来
代表：043-251-5311



同意書

独立行政法人国立病院機構　千葉医療センター院長殿

私は、このたび 自己血由来多血小板血漿（platelet rich plasma:PRP）を利用した皮膚・軟部組織の再生医療 を受けるにあたり、その内容について説明を受け理解しましたので、本治療を受けることに同意します。 
 
同意日：     年      月     日 
 
患者様署名                             ＿

（代理人様署名                                  患者様との関係           ） 
 
独立行政法人国立病院機構 千葉医療センター

