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[bookmark: _Toc138256264]1.はじめに　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
本治療は細胞提供者及び再生医療を受ける者は同一であり全て任意です。
この説明書は、「多血小板血漿を用いた難治性皮膚潰瘍治療」を行うにあたって、別途お渡しする「説明同意書」の内容を補足するものです。医師の説明及び説明同意書に加えてこの説明書をよくお読みになり、治療を受けるかどうかご検討下さい。
なお、本治療は、再生医療を国民が迅速かつ安全に受けられるようにするための施策の総合的な推進に関する内容を定めた、「再生医療等の安全性の確保等に関する法律 （平成 26 年 11月 25 日施行）」を遵守して行います。また、上記法律に従い、地方厚生局の認定を受けた認定再生医療等委員会（医療法人清悠会認定再生医療等委員会　認定番号　NB5150007）の意見を聴いた上、再生医療等提供計画を厚生労働大臣に提出し、受理された再生医療提供計画及び再生医療提供施設で行なわれるものです。
また、本治療に用いる多血小板血漿（「PRP」）は、先進医療技術Bとして許可された製造方法、品質管理方法で岩手医科大学附属病院において作製されます。この方法は、2020年4月より保険適用になりました。今回、患者さんの治療は、この保険収載技術に基づいた方法で実施されます。使用するPRPは、高度に施設環境が管理された細胞培養加工施設で血小板を分離することにより、安全性が高く、高品質な細胞加工物として調整され、これを用いて治療を行います。

[bookmark: _Toc138256265]2.本治療の内容および目的　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
[bookmark: _Hlk87876982]この「多血小板血漿を用いた治療」とは、一般的に血液検査で行われる採血と同じ方法で患者さんご自身の血液を採取し、その血液を特殊な方法で濃縮して治療に利用する方法です。この治療は、採血した血液から血小板だけを濃縮し、多血小板血漿（PRP）と呼ばれる細胞加工物を作製し、治療に用います。この方法は、再生医療技術の中では比較的古くから実用化されて来ており、欧米ではその有効性と安全性が確認されています。そのため、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積極的に応用されています。最近では、大リーグで活躍している日本人野球選手の肘の治療にもPRP注射が用いられ 、手術をしないで故障から復帰できています。また、歯科治療のインプラントと呼ばれる手法でも、歯の土台作りにPRPが使われることがあります。
PRP を投与することによって、PRP 内の血小板に含まれる様々な成長因子が機能を発揮することで損傷した組織の再生（修復）および疼痛（鋭い痛み）の改善、さらに繰り返し PRP を投与することで、長期の鋭い痛みをコントロールする事が可能となることを期待しています。

[bookmark: _Toc138256266]3.PRPとは　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
PRPとは、Platelet-Rich Plasmaを略した名称です。日本語では多血小板血漿と呼ばれていて、血小板の濃縮液を活性化したものを指しています。
[bookmark: _Hlk138256375]血液１立方ミリメートルあたりに10万～40万個含まれる血小板は、血管が損傷したとき損傷した場所に集まって止血をするのですが、その際に多量の成長因子を放出します。この成長因子には、組織修復のプロセスを開始する働きがあります。
PRP治療とは、PRPに含まれる成長因子（下に詳細を記します）の力を利用して、人が本来持っている治癒能力や組織修復能力・再生能力を最大限に引き出す治療です。長期間にわたる痛みの抑制効果だけでなく、成長因子による軟骨保護効果も期待できる他、ご自身の血液成分だけを用いた治療ですので、免疫反応が起きにくいという点も大きなメリットです。
一般的に1週間～6か月で組織修復が起こり、治療後2週間～3か月に効果の出現が期待できます。また、繰り返し治療を行うことも可能です。
[bookmark: _Toc138256267]4. PRPに含まれる抗炎症性物質と成長因子の働き　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
・血小板由来成長因子（PDGF-aa, PDGF-ab, PDGF-bb）
細胞の複製を刺激します。血管形成・上皮形成・肉芽組織形成を促進します。
・形質転換成長因子（TGF-β1, TGF-β2）
細胞外マトリックス形成を促進します。骨細胞の代謝を調節します。
・血管内皮成長因子（VEGF）
血管形成を促進します。
・線維芽細胞増殖因子（FGF）
内皮細胞および線維芽細胞の増殖を促進します。 血管形成を刺激します。

[bookmark: _Toc22195129][bookmark: _Toc138256268]5.本治療を行う医療機関等の名称及び実施する医師名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
岩手医科大学附属病院　形成外科
実施医師：櫻庭実、本多孝之、小野寺文
責任医師：櫻庭実
[bookmark: _Toc22195130]
[bookmark: _Toc138256269]6.治療方法の概要と治療期間　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
血小板という細胞の中には、血管新生や組織再生を促す沢山の因子を含んでいます。この治療の目的は、この血小板を濃縮したPRPを患者さんの皮膚潰瘍部分に投与することで、潰瘍部分の組織再生を促すことです。治療方法は、組織再生を目的とする潰瘍部位にPRPを塗布（時に注射）するだけで、患者さんに大きな苦痛を伴うことはありません。
治療の手順は以下の通りです。
（１）はじめに患者さんから最大で約40mLの採血を1回行います。
（２）細胞加工施設において、この血液からPRPを作製し、冷凍保存します。この加工に要する期間は7～10日です。
（３）作製したPRPを約1週間毎に潰瘍部位に4回投与します。（これを1クールとします）
（４）潰瘍部位の治癒状況を診察し、2クールをめどに同様の治療を実施します。
（５）治療終了後も6ヵ月間程度、治療効果と異常がないことを確認するために月1回程度通院していただきます。

[bookmark: _Toc22195131][bookmark: _Toc138256270]7. 本治療の対象となる患者さんの基準　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
本治療は以下の条件を満たす患者さんを対象としております。
本治療が可能となる方
（１）従来型の治療がこれ以上期待できない患者さん
（２）PRP作製のための採血が可能な患者さん	
（３）PRP作製の採血時までに、この治療に本人の書面による同意が得られている患者さん

　以下の患者さんは本治療を受けることはできませんのでご了承ください。
（１）血小板減少症や血液凝固異常のある患者さん
（２）再生不良性貧血や白血病等の血液悪性疾患の患者さん
（３）著しい貧血のある患者さん（男女ともにHb 7g/dL未満）
（４）潰瘍部に悪性腫瘍を疑う患者さん
（５）当該治療の実施が症状を悪化させる可能性のある患者さん
（６）医師の指示に従うことができない患者さん
（７）この治療に同意の得られない患者さん

[bookmark: _Toc22195132][bookmark: _Toc138256271][bookmark: _Toc22195133]8.本治療により予期される利益（効果）及び不利益（副作用）　　　　　　　　　　　　　　　
＜期待される利益（効果）＞
[bookmark: _Hlk36405110]この治療は、増殖因子を多く含む血小板を濃縮したPRPを潰瘍部位に投与することで、潰瘍部位への血管新生や線維芽細胞の増殖を促し、皮膚の再生が期待されます。しかし、その作用にはまだ未解明な部分があり、治療を施した全ての患者さんに効果が現れるわけではありません。

＜予測される不利益（副作用）＞
患者さんご自身からPRP作製の材料となる血液を採取する必要があります。採血の痛みは、一般の血液検査の時に刺される針の痛みと同じです。採血時に血管を傷つけて、内出血の青あざができたり、神経を傷つけたりする危険性が考えられますが、その確率は通常の血液検査時の採血時と同程度です。
[bookmark: _GoBack]採血後いつもと違う症状が現れたら、必ず担当医師または当院相談窓口に、来院または電話でご相談ください(連絡先は7ページに記載しています)。症状を適切に判断して、副作用を軽減できるよう最善の処置を行います。
本治療は患者さんご自身の血液を用いた治療であるため、副作用はほとんどないと考えられます。PRPを投与した後は、組織の環境の変化に伴い3-4日間、赤みやかゆみ、痛み、腫れなどが出る場合があります。これらの症状は通常は自然に消えていいきます。

[bookmark: _Toc138256272]9. 他の治療法との比較について　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
今回行うPRP治療以外にも、現在次のような治療が行われています
・洗浄、掻爬、軟膏、陰圧吸引療法　
これまで、従来法としてこれらの治療を継続してきました。従来法を継続する事も可能ですが、経過から見ると、あまり有効でない可能性があります。　
・外科手術
　科的手術により潰瘍部を大きく切除し、組織を移植して再建する方法があります。手術が成功すれば一気に傷を治せる可能性がありますが、患者さんの全身状態や傷の状態によっては、リスクの高い手術が不可能な場合もあります。

[bookmark: _Toc138256273]10. その他治療についての注意事項　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
患者さんの体調が良くない場合や、採取した血液の状態によっては、PRPを分離できないことがあります。その際には、再度採血をさせていただく場合があります。
また、本治療に使用する機器は定期的にメンテナンスを行っていますが、突然の不具合発生により、治療の日程やお時間を変更させていただくことがございますので、ご理解の程お願いいたします。


[bookmark: _Toc138256274]11.本治療を受けることの同意は任意であること　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
本治療を受けるかどうかはあなたの自由な意思で決めて下さい。誰からも強制されることはなく、誰に対しても気をつかう必要はありません。
また、説明を受けたその場で決める必要はありません。別途お渡しする説明同意書及びこの説明書を持ち帰っていただき、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。

[bookmark: _Toc22195134][bookmark: _Toc138256275][bookmark: _Toc22195135]12.同意の撤回に関する事項　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
細胞提供は、同意後であっても、いつでもやめる事ができます。治療の途中で同意を撤回した場合は従来の治療を継続する事になります。

[bookmark: _Toc138256276]13.本治療に同意しないこと又は同意を撤回することにより不利益な扱いを受けないこと　
本治療に同意しない場合や、同意された後に取りやめられた場合など、いずれの場合でもその後の治療を受けるうえであなたが不利な扱いを受けることは決してありません。

[bookmark: _Toc22195136][bookmark: _Toc138256277][bookmark: _Toc22195137]14.個人情報の保護に関する事項　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
この治療を受けた場合の記録（カルテなどの記載事項）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）患者さんの人権が守られながら、この治療が適切に行われているかを確認するために、この治療の関係者、ならびに代理人があなたの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）患者さん自身、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、患者さんの名前など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。

[bookmark: _Toc22195138][bookmark: _Toc138256278][bookmark: _Hlk17280174]15.試料等の保管及び廃棄の方法　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
ご提供いただいた細胞（採取した血液）の全てをPRPとして治療に用います。従いまして、採取した細胞の一部あるいは加工した物は保存しません。

[bookmark: _Toc138256279]16.当該細胞を用いる再生医療等に係る特許権、著作権、その他の財産権又は経済的利益の帰属に関する事項　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
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、あなたには属しません。また、その特許権などを元にして経済的利益が生じる可能性がありますが、これについてもあなたには権利はありません。
[bookmark: _Toc22195139]
[bookmark: _Toc138256280]17.苦情及び問い合わせへの対応に関する体制　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
あなたがこの治療およびあなたの権利に関してさらに情報が欲しい、本治療に関連する健康被害が生じた、または本治療に関連する苦情がある等で、照会または連絡を取りたい場合は、以下にご連絡下さい。

連絡先：岩手医科大学附属病院 電話019-613-7111（代表）
形成外科　　　　内線6571
　　　　　　病院総務課　　　内線6067 　
受付時間　月～金曜日　午前9:00から午後4:00
　　　　第1・第4土曜日　午前9:00から午前11:00
本治療へのご意見、ご質問、苦情などは遠慮なくこの窓口にご相談下さい。

〔治療担当医師〕
担当医師名：櫻庭実、本多孝之・小野寺文
責任医師：櫻庭実
〔再生医療技術担当者〕
担当者：岩手医科大学附属病院　形成外科　櫻庭　実　　　　

[bookmark: _Toc22195140][bookmark: _Toc138256281]18.本治療に係る費用に関する事項　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
[bookmark: _Hlk77845991]PRPを用いた難治性潰瘍治療は、安全性が高く身体的な負担も少ない治療法として2020年4月から、保険適用が認められていますので、同治療に係る医療費は、患者さんの健康保険負担割合に基づいて計算し請求されます。

[bookmark: _Toc22195141][bookmark: _Toc138256282][bookmark: _Toc22195142]19. 本治療による健康被害に対する補償に関する事項　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
採血時に、血管を傷つけて、内出血の青あざができたり、神経を傷つけたりする危険性が考えられますが、その確率は通常の血液検査時の採血時と同程度です。また投与後に何らかの症状が生じ、治療が必要となった場合、医学的に最適な治療を追加して行います。

[bookmark: _Toc138256283][bookmark: _Hlk17272768]20. 健康・遺伝的特徴等の重要な知見が得られた場合の取り扱いに関する事項　　　　　　　　
　本治療は、患者さんご自身の細胞から作製された細胞加工物を用いるため、遺伝的特徴に関する知見を得られるような検査は行いません。また、細胞加工過程において遺伝的素因が確認されるような手技はありません。

[bookmark: _Toc22195143][bookmark: _Toc138256284]21.細胞提供者から取得された試料等について、当該細胞提供者から同意を受ける時点では特定されない将来の研究のために用いられる可能性又は他の医療機関に提供する可能性がある場合は、その旨と同意を受ける時点において想定される内容　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
本治療において得られた成果は、その後の医療の発展に寄与する目的で、時に国内・国外の医療機関・医学研究機関で共有されることがあります。より良い医療技術の開発のため、患者さんの同意を取ることなく、特別に学会や学術誌などに治療結果が公表される可能性があります。しかし、患者さんの個人情報は、氏名や生年月日など、直ちに個人が特定される可能性のある情報は取り除いて匿名化し、そのうえで利用いたしますのでご了承ください。


[bookmark: _Toc22195144][bookmark: _Toc138256285]22.当該再生医療等の審査等業務等を行う認定再生医療等委員会における審査事項その他当該再生医療等に係る認定再生医療等委員会に関する事項　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
委員会名：医療法人清悠会認定再生医療等委員会
ホームページ　https://saisei-iinkai.jimdo.com/
TEL 052-891-2527
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