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あなたに提供するPRP療法(自己多血小板血漿療法)について説明します。
この療法は、健康保険の適応外の治療で、主治医の責任とあなたの同意によって実施されるものです。
あなたから採取する血液中に含まれる血小板には多くの成長因子を含み、血液の凝固や血管の再生、傷の修復に効果があることから加齢による皮膚の萎縮や陥凹などの改善に効果が認められており、それを利用する治療です。
行徳形成外科で行うPRP療法は「亀井クリニック2認定再生医療等委員会」で審査の上、「厚生労働大臣」に届出を行い認定されています。
管理者、実施責任者再生医療を行う医師は行徳博英です。
細胞の採取機関は行徳形成外科
福岡市中央区西中洲4-14　TEL：092－733-3553　です。
実施にあたっては当院の行徳博英医師による治療計画のもとに行徳博英医師が血液採取、遠心分離、血小板採取を行い作成されたPRPを術前診断の際に希望された部位へ注入します。
作成中の多血小板血漿はよく目視し、異物の混入、浮遊物、混濁がないか確認し、必要があれば拡大鏡を用いて精査し、細胞の安全性に関する疑義が生じた場合には直ちに作成を中止し、医師に報告の上これを廃棄か判断します。器械の故障や試験管にヒビが入っていることに気づいた場合でも同様です。その際に、その原因となった事態の報告書を作成し保存します。
投与後に異常に気付いた場合には、患者にその旨を告げ、翌日、3日後及び、必要と認める日に再診していただき、注入部の皮膚の変化などを診察し、適切な処置の必要があれば行い、また全身状態を把握し、必要な血液検査などを行います。
PRP作成の手順は、あなたの血液を上肢などから採取し、血液中に含まれる血小板を遠心分離機を用いて濃縮分離します。濃縮することで多くの血小板が採取できます。この多血小板血漿に微量の局所麻酔剤と血小板活性化のために自己トロンビンと塩化カルシウムを加えPRPを作成します。
このPRP液には多くの再生因子が含まれ組織の修復や再生効果が認められ、
火傷や歯周病、腱や関節部の炎症の治癒にも用いられているものです。
この多血小板血漿を1mlのシリンジに分け希望される部位の皮膚や皮下組織に注入します。組織の陥凹が強い場合には必要に応じてコラーゲンを増やす作用のある薬剤（線維芽細胞増殖因子：製品名フィブラスト・科研製薬）を血小板血漿に添加し組織の修復再生効果を高めます。線維芽細胞増殖因子剤は我が国の科研製薬により遺伝子組み換え技術によって製造されたもので、熱傷、褥瘡、皮膚潰瘍の治療薬として外用スプレー薬として承認されたもので、注入薬としては承認されていませんが基礎実験やこれまでに試された治療では安全性に問題のないことがわかっています。ただ悪性腫瘍のある患者や、この薬に過敏症の既往があれば投与は避けなければなりません。
この線維芽細胞増殖因子だけの投与でもシワや皮膚のハリが改善することも論文や学会等で発表されています。
従って深い法令線や頬の凹み傷跡などにはこの薬剤を添加することで効果がより高まります。もちろん線維芽細胞増殖因子の添加を希望されない方には自己多血小板血漿のみの治療を行なっております。
同様の効果が認められる治療法としては、ヒアルロン酸注入、自己脂肪移植法などがありますが、ヒアルロン酸注入法は製品化されたヒアルロン酸製剤を局所に注入するもので、勘弁で腫れや内出血が少ないとされていますが、1年以内に吸収されることやアレルギーの報告もあります。
また脂肪を移植する方法もあります。脂肪移植も進化していて吸引した脂肪組織をそのまま移植する方法、脂肪組織を遠心分離することで余分なオイルや赤血球などを取り除いて注入する方法などがあり30~80%の生着率が認められていますが、移植した脂肪組織が全て生着する訳ではありません。
範囲が広い陥凹などではこの方法が適しているといえますが、
採取部位の腫れや疼痛や硬結内出血などの後遺症があり、全ての方にお勧めできるものではありません。
これらの治療法については最終的にはほぼ同等の効果が得られますが、治療を希望される部位や範囲、深さなどによって選択するべきです。
それぞれの適応があり、費用や、内出血や腫れなどのダウンタイム、効果がそれぞれ異なります。

再生医療の提供により予期される不利益について
不利益：注入の際には30～34Ｇの注入針を使用するので、針跡は残らないとされていますが、それでも一部に注入のハリ跡の発赤や色素沈着が残ることがあるのですが、抗炎症剤の塗布や保湿剤、色素沈着抑制剤の使用によって改善します。また真皮層の浅層での注入では、皮膚の硬結を認めることがありますがそれもビタミンＡクリームや褥瘡治療剤であるアクトシン軟膏の塗布、保湿剤の塗布及び、高容量温熱療法などの施術で改善します。

再生医療の投与の起因するものと疑われた疾病等の発生を疑ったときには、以下の通り報告を行います。

1：再生医療等の提供によるものと疑われるもの、またはそれに起因する感染症により死亡や死亡につながる恐れのある症例については、7日以内に「厚生労働大臣」または「九州地方厚生局長」及び「認定再生医療等委員会」へ報告することが定められています。

2：再生医療施術後に発症した疾病等について、再生医療等の提供によるものと疑われるもの、又は当該再生医療等の提供によるものと疑われる感染症によるもの。
　イ：入院期間の延長が必要とされる症例、治療のために医療機関への入院、または入院期間の延長が必要とされる症例、
  ロ：障害、又は障害につながる恐れのある症例、
　ハ：重篤である症例
　ニ：高世代における先天性の疾病または異常。
以上については、15日以内に「厚生労働大臣」、または「九州地方厚生局長」、及び「認定再生医療等委員会」に報告する事が決められています。

3：再生医療等の提供によるものと疑われる、または当該再生医療等の提供によるものと疑われる感染症による疾病の発生等を「厚生大臣」または「地方厚生局長」に提出した日から合算して60日ごとに当該期間（60日）満了後10日以内に報告します。

自己多血小板血漿療法の治療費は、治療範囲や注入量によって異なります。
15cc 採血の場合25万円、45cc 採血の場合30万円、以後採血量が20cc増えるごとに10万円が加算されます。
術後の検診は2週間後、1ヶ月後、2、４、６ヶ月後の検診、および６ヶ月に1度の検診を5年間は続けていただくことになります。
ビタミンAクリームの塗布や適度な間隔をおいてのビタミン導入や、
レーザーやIPL療法などのケアを受けていただくことで効果がより長く保たれることになります。
なお、この治療法を受けられることはあなたの任意であり、同意を撤回することによってあなたが不利益を被ることはありません。またこの治療前であればいつでも同意を撤回することができます。
この治療に関して、疑問、質問があればいつでも遠慮なく主治医にお尋ねください。
あなたの個人情報は当クリニックの個人情報規定によって保護されています。

　　　　　　行徳形成外科　　令和元年6月25日





あなたから提供を受けた血液は保管することはせず、余った血液は医療廃棄物として直ちに処分します。
あなたへ注入した血小板はあなた自身のもので、培養を行なっていませんので、
遺伝的な影響はありません。

この治療後は治療経過を観察しなければなりませんから、5年間は医師の指示に従って通院をしてください。
