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多血小板血漿（PRP）を用いた口腔顔面周囲部の皮膚治療の説明と同意書

1.　 「多血小板血漿（PRP）を用いた口腔顔面周囲部の皮膚治療」の内容

1.1　「多血小板血漿（PRP）を用いた口腔顔面周囲部の皮膚治療」の目的および内容
血小板や白血球やフィブリンは、血液中に含まれる細胞で、体の中ではケガをしたときの「かさぶた」の形成や傷の治癒に働いています。血小板や白血球には、成長因子と呼ばれる細胞の増殖や活性化に働く物質を放出することにより、細胞増殖の活性化や、ヒアルロン酸やコラーゲンの生成を促進する働きがあります。 
本治療は、ご自身の血液から白血球と血小板が含まれる血漿成分を抽出して投与し、分泌される成長因子の働きにより「しわ」、「たるみ」、「陥凹」、「ニキビ跡」、「感染症や外傷や手術による傷跡」の改善を目的としたヒトが本来持っている創傷治癒力を応用した治療法です。
「多血小板血漿（PRP）」は 美容治療以外にも、医療の現場において用いられています。「多血小板血漿」は PDGF（血小板由 来増殖因子）、TGF（形質転換成長因子）、VFGF（血管内皮増殖因子）、EGF（上皮増殖因子）、 KGF（角化細胞増殖因子）、FGF（繊維芽細胞増殖因子）などの細胞成長因子を放出し創傷治癒に有用であることが知られています。 しわやたるみなどの加齢による肌の老化の主な原因は、真皮層に含まれるヒアルロン酸やコラーゲンが減少することによって「潤い」や「ハリ」がなくなることです。血液に含まれる血小板や白血球が様々な成長因子を分泌し、さらにそこに含まれているフィブリンと結合し作用することを利用して、ヒアルロン酸やコラーゲンを作り出す細胞の増殖を促進し、ヒアルロン酸やコラーゲンの生成を活性化されることにより、「しわ」や「たるみ」0を改善し肌を若返らせることが出来るのです。「ほうれい線」や頬の「しわ治療」のみではなく、他の治療では難しかった眼袋、目元のしわなどに対しても治療効果が期待でき、自然な仕上がりが特徴です。白血球含有多血小板血漿は ボリュームが必要な治療が可能であり、多血小板血漿はボリュームを作らず、「ハリ」の改善効果が得られます。
1.2　「多血小板血漿（PRP）を用いた口腔顔面周囲部の皮膚治療」の提供について

　　厚生労働省は、平成26年11月に「再生医療等の安全性の確保等に関する法律」を施行し、再生医療等の安全性の確保に関する手続きや細胞培養加工の規則等を定めました。

　　「多血小板血漿（PRP）を用いた口腔顔面周囲部の皮膚治療」は、この厚生労働省が定めた法律を遵守して、当院において「再生医療等提供計画」を作成し、この再生医療の提供について、「医療法人社団高恵会　築地クリニックコスモス　認定再生医療等委員会（13.　認定再生医療等委員会の項目参照）」で安全性および有効性が審議され、「多血小板血漿（ＰＲＰ）を用いた口腔顔面周囲部の皮膚治療」の提供が妥当であるとの審議結果を得ました。　「多血小板血漿（PRP）を用いた口腔顔面周囲部の皮膚治療」は、この審議結果を含めて当院の管轄である関東信越厚生局を通して厚生労働大臣にこの治療法提供計画を申請し、受理されています。
2.　治療方法

2.1　治療対象

　　①　「しわ」、「たるみ」、「陥凹」、「ニキビ跡」、「感染症や外傷や手術による傷跡」の改善を希望する患者
②　性別：問わない

　③　年齢：18歳以上

④　同意：本人の同意

⑤　該治療を希望され当院まで歩行可能な患者

⑥　重篤な局所的、全身的疾患の既往歴および現疾患がないこと
⑦　除外疾患：既往歴、診察、検査等により判断する。

ⅰ）コントロール不良な感染症を有する症例
ⅱ）治療を必要とするアレルギーまたは自己免疫疾患を有する症例
ⅲ）重篤な合併症（悪性高血圧、重症のうっ血性心不全、重症の冠不全、6ヶ月以内の心筋梗塞、重症の肺線維症、活動性の間質性肺炎等）を有する症例
2.2　採血から細胞投与までの手順

　　①　問診・診察・感染症等の検査を行います。感染症等の検査結果は患者様個人にのみに伝えます。成人Ｔ細胞白血病ウイルス検査が陽性の場合は、感染症の悪化の可能性や、感染症の治療優先のため活性化自己リンパ球療法を受けられません。

　　　　検査内容

	
	検査項目

	1
	TPHA定性

	2
	RPR定性

	3
	HBs抗原　精密

	4
	HBs抗体　精密

	5
	HBc抗体

	6
	HIV抗原・抗体 

	7
	HTLV-1　第三世代

	8
	HCV抗体

	9
	ヒトパルボウイルスB19IgG

	10
	マイコプラズマ　培養


　　②　治療日に患者ご自身の抹消血を50mL採取する。。

③　築地クリニックコスモス内の細胞内容施設である「築地免疫再生医療センター」にて採血した末梢血を遠心分離し、多血小板血漿（PRP）を製造し、製造された多血小板血漿（PRP）シリンジに充填する。
④　問診により患者へ対する投与の可否を決定する。

⑤　患者への投与が可能であると判断した場合、治療部位をアルコール等で消毒し、ユーパッチテープを用いて局所麻酔を行う。

⑥　シリンジに充填された多血小板血漿（PRP）を30G の注射器を用いて、治療部位に注入する。必要に応じ一定期間経過後に再度注入を行います

⑦　注入後、3・6・9 ヶ月後に治療の評価を行います。評価は術前術後の写真撮影等による診断を行い、受療者様御自身の満足度および医師による判定を行います。。
2.3　投与細胞の安全性確保

血液を遠心分離し多血小板血漿（PRP）を製造後、あきらかな異物がないこと、血球成分が適切に除去できていること、およびその他異常が認められないことの確認により、問題がないことが確認できた場合に投与の決定を行う。

2.4　血液・細胞の試料提供と保管および廃棄
当治療においては、採取した細胞の一部等と、再生医療等に用いた細胞加工物の一部は保存しません。

理由は、当該細胞加工物の製造は閉鎖的に遠心分離を行うだけであり、さらには製造後すぐに使用されるため変質や微生物による汚染、細菌の繁殖等が起こる可能性はきわめて低く、また製造量も微量であるため保存を行わないこととします。
3.　予期される効果と副作用

3.1　治療の効果について（予期される利益）
本治療は、患者自身の血液から白血球と血小板が含まれる血漿成分を抽出して局所注射による投与を行い、血小板から分泌される成長因子の働きにより、ヒトが本来持っている皮膚に対する創傷治癒力を促進する治療です。
血小板から分泌される様々な成長因子には、細胞の増殖や活性化に働く物質を放出することによる細胞増殖の活性化や、ヒアルロン酸やコラーゲンの生成を促進する働きがあります。

この働きにより、「組織の修復」、「しわ」、「たるみ」、「陥凹」、「ニキビ跡」、「感染症や外傷や手術による傷跡」の改善が期待できます。

しかし、注入後、治療効果はすぐには見られず、治療後1～2週間以降にあらわれてきて、約6～9ヶ月間をかけて徐々に症状が改善していきます。
ただし、個人の創傷治癒力を応用しているため、治療効果に個人差が生じますのであらかじめご了承ください。そのため症状の程度によっては、１回の 治療では十分な効果が得られない場合があり複数回の治療が必要となることがあります。

3.2　治療の副作用について（予期される不利益）
注入後は赤くボワッとした腫れ、熱感、皮下出血、注射針の跡が 1 週間程度残る場合がありますが、特に処置は必要なく、自然に解消されます。同様に多血小板血漿を用いた治療でしこりや長く続く腫れの報告がありますが、当院で行っている方法では今までそのような経験はありません。
4.　他の治療法の有無、内容、他の治療法の効果と副作用との比較

4.1　他の治療法の有無および内容
外科的手術、抗がん剤、放射線の3つのがん標準治療があります。また最近は新たな抗体治療もあります。これらの治療法は、すでにがん治療として確立した治療方法です。

これらの治療を行っている場合、あるいは行う予定がある場合には、可能な限り、その治療スケジュールに応じた最適の免疫細胞の投与時期や投与間隔を決めていきます。

4.2　他の治療法の効果との比較

本治療と近い効果が得られる治療法には、ヒアルロン酸注射などがあります。ヒアルロ ン酸注射は即効性があり、治療を受けた直後から効果を実感することができますが、ボ リュームを増やすことにより「しわ」や「たるみ」を目立たなくしているだけですので、根本的な改善効果はありません。
また、ヒアルロン酸はだんだん体内に吸収されていきますので、効果は数か月程度しか持続しません。
一方、当治療方法では効果を実感できるまでには数週間から1ヶ月程度かかりますが、肌自体を若返られる効果がありヒアルロン酸注射に比べて自然な効果が期待でき、 効果も個人差はありますが平均5年持続しているとの報告もあります。

4.3　他の治療法の副作用との比較

ヒアルロン酸注射を受けることによる危険として、人工物を注入するため、ごくまれにアレルギー反応や感染や血管閉塞による皮膚や目のトラブルが生じる場合があります。 

一方、当治療方法では、腫れ、熱感、 皮下出血などが 1 週間程度残る場合がありますが、アレルギー反応の危険性がほとんど無く、感染のリスクも低いため安心して治療が受けることができます

5. 治療提供終了後の追跡調査

　　　再生医療等の安全性の確保等に関する法律（平成25年法律85号）により、治療終了後の病状経過や疾病発生など、一定期間の追跡調査が定められています。
治療後の副作用の有無と効果を追跡するため、治療終了後の6か月目、その後1年ごとに、当治療終了後から5年間、当クリニックより、お届けいただいたご連絡先に、追跡調査表をお送りしますのでご協力をお願いいたします。

6.　治療の拒否は任意です
今回の説明を受けて、治療を受けることを拒否することも、治療のための培養の採血を拒否することも、自由です。拒否したことを理由に不利益な取扱いを受けることはありません。

7.　同意の撤回は自由です

この治療に同意した場合であっても、治療の開始前後、培養の採血の前後にかかわらず、いつでもその同意を患者様の自由意志で撤回でき、治療を中止できます。それを理由にその後の治療に不利益を受けることはありません。
ただし、細胞の培養開始後の撤回については、規定による細胞培養費用が請求されます。

8.　個人情報の保護

当クリニックの個人情報取扱規定に基づき個人情報を保護します。患者様を特定し得る氏名などのプライバシーに関わる情報が、ご本人の同意なく、他に提供されたり公開されたりすることはありません。

名前などの個人情報は細胞培養施設である築地クリニックコスモス内の築地免疫再生医療センターに提出し、情報共有することで細胞管理を厳重に行います。

9.　実施に係る費用

「多血小板血漿（PRP）を用いた口腔顔面周囲部の皮膚治療」は、健康保険が使えませんので 、全額自費負担となり、所定の消費税もかかります。（1部位1回投与 11 万円：消費税込）

さらに治療部位が1か所で収まらない多部位の治療を希望される場合は、更に治療費が必要となります。

なお、採血後、直ちに細胞の遠心分離等を開始いたしますので治療中止を希望された場合でも、治療費は返金いたしかねますので、あらかじめご了承ください。
10.　健康被害と補償

採血や治療に伴い、患者様に健康被害が発生したときは、その程度により、クリニックで対処可能であれば適切な処置を行い、対処が難しい場合は入院可能な病院へ紹介し治療を行います。過失による賠償が必要な健康被害と認定された場合、医師・医療施設責任賠償保険、日本再生医療学会の健康被害補償制度を介して賠償が行われます。過失のない場合は、同じく日本再生医療学会の健康被害補償制度による補償がおこなわれます。

11.　特許権、著作権、財産権、経済的利益の帰属

治療の結果として、治療に関する特許権や経済的利益が生じる場合がありますが、これらは提供された試料全体から得られる知見であるため、患者様個人が特許権著作権、財産権、経済的利益を得られるものではありません。

12.　 研究使用（学会発表等）へのご協力のお願い

当院は、当院内において又は外部研究機関と共同で研究を行い、「多血小板血漿（PRP）を用いた口腔顔面周囲部の皮膚治療」をさらに発展させ治療をより良いものにしたいと考えております。　この目的で、本治療の成果について、患者様について個人が特定されない形で学会等において公開される可能性があります。
13.　苦情および問い合わせ

当治療の提供、保存、研究等、質問や不明点の確認および苦情がありましたら、当院の下記担当部署（苦情及び問い合わせ窓口）もしくは実施責任医師（築地クリニックコスモス管理者）にご連絡下さい。

　　　　　　　　

苦情及び問い合わせ窓口：

築地クリニックコスモス事務局

担当者；平井　宣久
築地クリニックコスモス管理者　兼　再生医療等実施責任者：

　医療法人社団高恵会　築地クリニックコスモス院長

医師　平井　崇久

電話番号：03-6226-3698

14.　認定再生医療等委員会

「医療法人社団高恵会　築地クリニックコスモス　認定再生医療等委員会」は、「再生医療等の安全性の確保等に関する法律（平成25年法律第85号）」において定められている要件を満たして適合していることについて厚生労働大臣の認定を得ている再生医療等提供の適否の審査を行う委員会です。

当治療の提供については、「医療法人社団高恵会　築地クリニックコスモス　認定再生医療等委員会」で安全性および有効性が審議され、「複合免疫細胞療法」の提供が妥当であるとの審議結果を得ました。　
更に、当治療の提供状況および治療の有用性（有効性および安全性）を毎年1回、当治療の提供の継続に関して審議され、「複合免疫細胞療法」の提供の継続が妥当であるとの審議結果を得ました。

［参考］
*出典：　「再⽣医療等の安全性の確保等に関する法律（再⽣医療等安全性確保法）」の「第26条　認定再⽣医療等委員会の業務」
・認定再生医療等委員会の業務内容

1. 再生医療等提供機関の管理者から再生医療等提供計画について意見を求められた場合において、当該再生医療等提供計画について再生医療等提供基準に照らして審査を行い、その提供の適否及び提供に当たって留意すべき事項について意見を述べること。

2. 再生医療等提供機関の管理者から再生医療等の提供に起因するものと疑われる疾病、障害若しくは死亡又は感染症の発生に関する事項について報告を受けた場合において、必要があると認めるときは、その原因の究明及び講ずべき措置について意見を述べること。

3. 再生医療等提供機関の管理者から再生医療等の提供の状況について報告を受けた場合において、必要があると認めるときは、提供に当たって留意すべき事項若しくは改善すべき事項について意見を述べ、又はその提供を中止すべき旨の意見を述べること。

4. 再生医療等技術の安全性の確保等その他再生医療等の適正な提供のため必要があると認めるときは、再生医療等提供機関の管理者に対し、当該再生医療等提供計画に記載された事項に関し意見を述べること。

【 多血小板血漿（PRP）を用いた口腔顔面周囲部の皮膚治療の同意書 】
【医師の署名欄】

私は、患者様に「多血小板血漿（PRP）を用いた口腔顔面周囲部の皮膚治療の説明と同意書」記載の各事項について十分に説明いたしました。

説明日：平成　　年　　月　　日　　

氏名（自署）：　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

【患者様の署名欄】

私はこの治療に参加するにあたり、上記の事項について十分な説明を受け、同意説明文書を受け取り、内容等を十分理解いたしましたので、感染症検査と治療を受けることに同意します。

同意日：平成　　年　　月　　日　　

氏名（自署）：　　　　　　　　　　　　　　　　　
＊代筆の場合は、代筆者氏名、本人との関係と代筆の理由
医療法人社団高恵会　築地クリニックコスモス
医療法人社団高恵会　築地クリニックコスモス

