
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

多血小板血漿を用いた皮膚再生治療 

事前説明文書 
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1.はじめに 

 この冊子は、多血小板血漿（PRP）を用いた皮膚再生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く

ださい。 

 

多血小板血漿を用いた治療は数少ない再生医療の技術の内、古くから実用化され既に欧

米ではその有効性と安全性が確認されている治療であり、自己多血小板血漿は国内外含

め、歯科、形成外科、整形外科において、既にヒトでの治療実績が豊富です。また、本

治療は再生医療等安全性確保法に従い再生医療等提供計画を厚生労働大臣へ提出した

上で行われています。 

 

なお、治療を受けるかどうかは、説明を受けたその場で決める必要はありません。 

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。 

  

また、採取した血液は、本治療に必要な検査や治療のための加工作業以外の目的で使用

されることはありません。 

 

治療の内容をよくご理解いただいて、この治療を受けたいと思われた場合は、この冊子

の最後にあります同意文書にご署名をお願いいたします。 

 

また、本治療開始前、治療中にかかわらず、中止や中断、および再開する権利がござい

ます。また、患者様の意思決定の如何にかかわらず、医学的な不利益が発生することは

ございません。 

なお、患者様のご判断で本治療を中止された場合、それまでに掛かった治療料金につい

てはご請求させていただきます。 
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2.多血小板血漿を用いた治療について 

 

「多血小板血漿：PRP を用いた治療」とは、ご自身の血液を採取して、その血液を特殊

な方法で濃縮し治療に利用するという方法です。実際には採血した血液から血小板だけ

を濃縮して治療に応用しますが、この方法は数少ない再生医療の技術の内、古くから実

用化され既に欧米ではその有効性と安全性が確認されています。 

米国では PRP を用いてスポーツ選手の関節の治療や、皮膚潰瘍の治療にも積極的に応

用されています。日本では、未だ馴染みが薄いですが、歯科治療でのインプラントと呼

ばれる手法で、歯の土台作りに PRP も使われています。 

最近では、大リーグで活躍しているプロ野球選手の肘の治療に PRP を用いた治療法が

選択され、手術をしないで故障から復帰したという例があります。 

 

3.治療の方法と治療期間について 

≪治療方法の概要と治療期間≫ 

PRP は血小板という細胞の中に、血管新生やコラーゲンの産生を促す沢山の因子を含

んでいます。この治療の目的は、患者様にこの PRP を投与することで、皮膚の正常を

改善する事です。 

治療を開始するにあたって、カウンセリング、事前説明、患者様の同意後に以下の流れ

に沿って行われます。 

(1)患者に対して専用のキットを用いて最大 20～60ml採血を行う。 

(2)採取した末梢血を Condensia システム（承認番号：30100BZX00223000）を用いて遠

心分離により多血小板血漿(platelet rich plasma: PRP)と貧血小板血漿(Platelet 

Poor Plasma; PPP)分画、赤血球を含む分画に分離する(遠心操作によって自動的に

2つの分画が分離され、浅層が PRPおよび PPP分画である。) 

(3)無菌的に PRPを専用シリンジにて採取する。 

(4)PRP についての適切性を品質管理責任者又は、品質管理責任者が指定した者が確認

を行う。 

(5)再生医療等を行う医師は出荷された PRP の品質を確認し、最終的に投与の可否を決

定致します。 

(6)出荷された PRPを直ちに手術室または処置室にて、適用部位に対してＰＲＰを皮下、

皮内投与します。 

(7)投与後 15分間は、過敏反応の徴候の有無を観察し、3か月ほど経過観察を行います

（月 1回程度） 
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≪治療を受けられない場合（除外基準）≫ 

血液中の血小板という細胞を取り出す必要があるので、検査で血小板がとても少なかっ

たり、貧血がひどかったり、採血すると、針を刺した部分から出血したりする可能性が

ある患者様は治療を受けることが出来ません。 

また、この治療は「バイ菌」を殺すような消毒薬のような働きは無いので、治療する目

的の部位が感染している場合は治療を受けることができません。 

 

4.治療が中止される場合について 

(1) 治療中止の意思表示をされた場合。 

(2) 検査などの結果、治療が合わないと判明した場合。 

(3) 副作用が現れ、治療継続が好ましくないと担当医師が判断した場合。 

その他にも担当医師の判断で必要と考えられた場合には、治療を中止することがあ

ります。中止時には安全性の確認のために検査を行ないます。また副作用により治

療を中止した場合も、その副作用がなくなるまで検査や質問をさせていただくこと

がありますので、ご協力お願いいたします。 

 

5.予測される利益（効果）と不利益（副作用）について 

≪期待される利益（効果）≫ 

この治療法は、PRP 治療という再生医療技術を応用することで、血管新生やコラーゲン

の産生促進が認められ、皮膚を若返らせ、年単位の持続効果が期待されます。 

 

≪予測される不利益（副作用）≫ 

血液検査及び PRP 作成のため行う採血に伴う症状として、針を刺す痛み、内出血、神

経損傷などの危険が考えられますが、通常の血液検査時のリスクと同程度です。 

PRP 注射後は、注入部分の発赤、腫脹、掻痒感などの一時的（7 日程度）症状が出るこ

とがあります。また、ごくまれに、壊死や変色、着色等の外見的に好ましくない有害事

象が起こることがあります。 

この PRP は、血液から作っていますので、血液製剤とも言えますが、他人の血液を輸

血するのとは異なりご自身の血液ですので肝炎やエイズなどを引き起こすウイルス感

染の心配は全くありません。 

採血後または治療後にいつもと違う症状が現れた場合は、必ず当院に、来院または電話

で担当医師にご相談ください（連絡先は 8 ページに記載しています）。症状を適切に判

断し、副作用を軽減できるよう最善の処置を行ないます。 
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6. 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 

 

1）他の選択できる治療法の有無及び内容 

①コラーゲンやヒアルロン酸注入 

これらは補充療法ですので、しわなどのくぼみの部分を下から広げる方法です。一定

の期間だけの改善を希望される方には適していますが、時間の経過で吸収されてしま

いますので、継続的な治療が必要です。 

②レーザー治療 

レーザー照射の刺激により、肌細胞を活性化させ、肌を若返らせることを目的とした

治療法です。個人差が大きいことがデメリットです。レーザー治療は細胞が増えるわ

けではありませんが、数か月～1 年間効果が持続します。 

 

2）本治療（PRP）との比較（利益及び不利益）の記載 

治療法 予期される利益 予期される不利益 

PRP(多血小板血漿) 自己血を用いるため安全性が

高い。持続が長め(数ヶ月～1

年以上)。コラーゲン生成促進

による自然な改善。 

注入部分の発赤、腫脹、掻

痒感など一時症状。 

ヒアルロン酸注入 即効性があり、施術直後から

変化を実感しやすい。 

持続期間が短く、定期的な

施術が必要。注入時に赤

み、むくみ、内出血などが

生じることがある。 

レーザー治療 肌質改善・ハリ向上など幅広

い効果。 

個人差が大きい。赤み・腫

脹・熱傷などのリスク。複

数回治療が必要なこともあ

る。 

 

7.健康被害について 

本治療は、「再生医療等の安全性の確保等に関する法律」に基づき製造及び品質管理し

ています。 

投与する成分も、薬等の人工的に作られた化学物質ではなく、患者様ご自身の身体中の

成分を濃縮して、投与するので極めて安全と考えられています。 
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採血後の PRP 調製作業は、厚生労働省に届出を行った方法で無菌的に実施します。使

用する全てのキットは一回使い捨ての滅菌製品で安全です。 

しかしながら、本治療によって万が一、健康被害が生じた場合、通常の診療と同様に適

切に治療を行います。 

 

8.試料の保管および廃棄の方法について 

採血したすべてを PRP として治療に用いますので、治療に用いた特定細胞加工物は保

管および廃棄を行いません。 

 

9.情報の開示と個人情報の取り扱いについて 

この治療を受けた場合のカルテなどが治療中あるいは治療終了後に調査されることが

あります。 

(1) 患者様の人権が守られながら、きちんとこの治療が行われているかを確認するため

に、この治療の関係者、ならびに代理人がカルテなどの医療記録を見ることがあり

ますが、これらの関係者には守秘義務が課せられています。 

(2) 患者様自身、代諾者も閲覧する権利が守られています。 

(3) 治療で得られた成績は、医学雑誌などに公表されることがありますが、患者様の個

人的情報は一切わからないようにしますので、プライバシーは守られます。また、

この治療で得られたデータが、本治療の目的以外に使用されることはありません。 

(4) 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。 

 

10.患者様の費用負担について 

  

本治療は保険適用外のため、全額自費診療となります。 

診療費用は患者様の症状、施術範囲、回数などによりに異なります。 

≪初期費用≫  

初診料 5,500円 

血液検査 11,000円 

≪施術費用≫ 

ＰＲＰ １ｃｃ 165,000円 

ＰＲＰ ２ｃｃ 220,000円 

ＰＲＰ ３ｃｃ 275,000円 

ＰＲＰ ４ｃｃ 330,000円 
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※価格は税込表記 

≪キャンセル料≫ 

施術用の血液採取後のキャンセルでは、施術費用の１００％をキャンセル料としてお支

払いいただきます。 
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11.担当医師及び相談窓口 

 

≪ 担当医師 ≫ 

以下の担当医師が、あなたを担当致しますのでいつでもご相談ください。 

この治療について知りたいことやご心配なことがありましたら遠慮なく担当医師にご

相談下さい。 

 

●管理者   ： 野洌 義則 

●実施責任医師： 野洌 義則 

●担当医師   ： 野洌 義則、田中 牧惠、北條 元治、平 広之、今川 孝太郎、 

         竹下 絵里、羽仁 真奈実、三田村 小百合、三宅 善順、小川 明子、 

         長谷川 麻矢、小林 信也、劉 楠 

 

 

≪ 相談窓口 ≫ 

本治療へのご意見ご質問など遠慮なく以下の窓口にご相談ください。  

 

医療機関名  ： RDクリニック大阪 

電話番号   ： 0120-552-595 

メールアドレス： o-contact@rdclinic.jp 

 

12.再生医療普及協会認定再生医療等委員会について 

 

第三者機関として、一般社団法人再生医療普及協会を設置しておりますので、こちら

へのお問合せも受け付けております。 

 

電話番号   ： 03-6228-5408 

メールアドレス： office@rmda.or.jp 

 

再生医療普及協会認定再生医療等委員会について 

＊認定番号    NB3170001 

＊審査業務の対象 第三種再生医療等提供計画 

＊所在地     〒１０４－００６１ 

東京都中央区銀座七丁目１５番８号 

タウンハイツ銀座４０６号室 


