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                【再生医療等提供計画 別紙 1】「難治性皮膚潰瘍における PRP（多血小板血漿）療法」 

説明文書・同意文書 第 1.0 版（2020 年 10 月 1 ⽇制定） 

 

PRP （自己血高濃度血小板血漿）療法  

治療説明書・同意書 
再生医療名称：難治性皮膚潰瘍における PRP（多血小板血漿）療法 

 

はじめに                                                                                           

この説明文書は、あなたに再生医療等提供の内容を正しく理解していただき、あなたの自由な意思に基づい

て再生医療等の提供を受けるかどうかを判断していただくためのものです。 

この説明文書をよくお読みいただき、担当医師からの説明をお聞きいただいた後、十分に考えてから再生医

療等の提供を受けるかどうかを決めてください。ご不明な点があれば、どんなことでも気軽にご質問ください。 

 

1．再生医療等の名称、厚生労働省への届出について 

本治療は、「難治性皮膚潰瘍における PRP（多血小板血漿）療法」という名称で、「再生医療等の安全の確保 

等に関する法律（平成 25 年法律 85 号）」「厚生労働省令 140 号」に定められた審査等業務に基づき、厚生労働

大臣に「再生医療等提供計画」を提出しています。 

 

2．本治療の実施体制について 

本治療は、以下の実施体制にて⾏います。 

医療機関名：医療法人社団 葵会 AOI 国際病院 

医療機関の管理者：院⻑ 古川 良幸 

 再生医療等の実施責任者：名取 悠平 

再生医療等を提供する医師：名取 悠平 須田 俊一  

 

3．治療の説明 

〔PRP療法〕とは 

ご自分から採取した血液から抽出された高濃度血小板血漿を、潰瘍部に塗布または潰瘍部並びに周囲皮下に

注入し潰瘍の改善を図ります。 

自己の血液を使い、それを加工して治療する為、感染およびアレルギー反応の出現も少ない安全性の高い治 

療です。 

 

〔適応症〕 

褥瘡を含む難治性皮膚潰瘍 

 

〔治療方法〕 

以下の治療手順で⾏います。 

(1) 患者さんから最大で32mlの採血を⾏い、PRPを作製します。 

(2) 作製したPRPを1週間毎に計4回投与します。 

(3) 治療効果を確認しながら2クールを目処に治療を実施します。 

(4) 治療終了後も6ヶ月程度、治療効果・副作用の有無を確認するため定期的な外来通院をして頂きます。 
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４．要注意についての医師確認事項 （患者様ご自身で□へ✔をご記入ください。） 

有 無 

□ □ 創傷面の感染が制御できていない 

□ □ 創傷面に悪性腫瘍を合併している 

□ □ 著しい貧血症例（Hb7g/dl未満） 

□ □ 白血病 

□ □ 再生不良性貧血 

□ □ 血小板減少症 

□ □ 血液凝固異常 

 

5．当該再生医療等の提供により予期される利益（効果）について 

 この治療は、増殖因子を多く含む血小板を濃縮したPRPを潰瘍部に投与することで、潰瘍部への血管新生や

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。 

 

6．当該再生医療等の提供により予期される不利益（副作用）について 

1）採血時にごくまれに神経を痛めることがあります。 

2）治療部位に内出血・痛み・赤み・腫れが出ることがありますが、3⽇〜2週間で改善します。 

3）注入部位を不衛生な状態にすると感染が起こる可能性があります。 

4）加工した細胞を注入し、その細胞が活性化されるまでには時間が必要です。注入後すぐ効果が現れるわけ

ではありません。 

5) 投与は医師と状態を確認しながら進めます。 

 細胞の増殖の過程は個人差、部位差があります。 

 

7. 他の治療法との比較について 

既存の保存的治療を⾏ってきましたが治療効果が十分に得られず、他に効果的な治療方法がないため本治療

を選択致しました。 

 外科的処置としては皮膚移植や皮弁形成術などがあります。これらの方法は健常な組織を採取し移植を⾏う

ものです。傷の治癒を早めたい方には有効な方法ですが、麻酔や手術により負担は大きなものとなります。ま

た外科的治療を⾏っても全身状態や血流により満足のいく結果が得られない可能性があります。 

 また外科的治療は血流が悪い部位に⾏うと潰瘍が悪化してしまう危険があります。 

 

8. 術後の注意点 

1) 治療の当⽇は創部の洗浄など⾏わないようにして下さい。  

2) 治療当時の安静度は医師が指示致します。 

3) 治療後は患部を清潔にし、指示がある場合は外用剤の塗布、内服薬の服用をして下さい。 

 

9．施術費用 

PRP療法の費用は、保険収載された手技料｢多血小板血漿処置｣から、患者さんの健康保険負担割合に基づい

て計算され請求されます。 
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10．術前にご理解いただきたいこと   

1) 治療には効果だけでなく副作用が発症する可能性があることもご理解ください。また、予期せぬ健康被害

が起こりうることがありますが、医師は出来得る限りの医学的対処を⾏います。 

2) 治療を受けるか拒否するかは任意で、たとえ同意をしたあとでも加工するまでは撤回することができます

し、拒否または撤回によって何ら不利益を被ることはありません。 

3) 医師の責による健康被害が発生した場合は、医師は無償でその治療にあたります。 

一方、予見できない副作用発症の場合や治療効果についての主観的な見解の相違がある場合の治療費や補

償については双方協議して決定します。 

4) 本治療に関わる個人情報は、当院管理者によって法に基づいて厳正に管理されています。 

 

11．当該再生医療等に用いる細胞に関する情報 

 本治療に用いる PRP は、再生医療等を受ける本人（あなた）から採取した血液をもとに製造し、主に血小板

から構成されます。血液の採取は当院にて、注射器を用いて採取します。採取した血液を本治療専用の遠心分

離機と専用キットを用いて遠心分離（遠心力を利用して、細胞の大きさによって血液中の細胞を分離する方法）

により PRP を精製抽出します。 

 

12．試料等の保管及び廃棄の方法について 

採取した血液の全てを PRP として治療に用いる為、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。 

 

13．再生医療等を受ける者の健康、子孫に受け継がれ得る遺伝的特徴等に関する重要な知見が得られ

る可能性がある場合には、当該者に係るその知見（偶発的所見を含む。）の取扱いについて 

当該治療技術は、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。 

 

14．再生医療等を受ける者から取得された試料等について、当該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には、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一切特定で

きないように、連結不可能な匿名化の下に実施されますので、ご了承ください。 

 

15．認定再生医療等委員会について 

本治療は再生医療のひとつであり、「再生医療等の安全性の確保等に関する法律」（平成 25 年 11 月 25 ⽇施⾏）

に従って実施する必要があります。本治療を実施することに関しては下記の認定再生医療等委員会にて審査さ

れ、承認を受けています。認定再生医療等委員会に関する情報について知りたいことなどがございましたら、

下記の事務局までお問い合わせください。なお、審査の記録については当委員会のホームページでご覧いただ

けます。 

 

 

 

 



4 
 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

16．苦情及び問合せ窓口について 

 当院では、以下のとおり本治療法に関する苦情及びお問い合わせ窓口を設置しております。窓口での受付後、

必要に応じて治療を⾏う医師、管理者（院⻑）へと報告して対応させて頂きます。 

    【苦情・お問い合わせ窓口】 

連 絡 先 

医療法人社団 葵会 ＡＯＩ国際病院 

〒210-5568 神奈川県川崎市川崎区田町 2-9-1 

電話番号：044-277-5511 FXA：044-277-5568  

 

 

 

□ 以上、【PRP療法】の説明を受け、この書面の内容を十分に理解し、疑問点については質問し、説明を受け、

納得した上で、自らの意思で施術を受けることに同意します。 

 

令和     年    月    ⽇ 

 

 

患者氏名（自筆署名）：                              （本人） 

 

患者住所：                                        

 

同席者氏名（自筆署名）：                （本人との続柄）     

 

同席者住所：                                  

 

※選定した場合のみ（本人が未成年者の場合は必須です）。□へ✔をご記入下さい。 

 

     代諾者氏名（自筆署名）：               （本人との続柄）        

 

代諾者住所：                                       

 

                    担当医師                       

 

委 員 会 名 称 ＡＯＩ国際病院認定再生医療等委員会 

連 絡 先 

医療法人社団 葵会 AOI 国際病院 

ＡＯＩ国際病院認定再生医療等委員会事務局（総務課） 

〒210-5568 神奈川県川崎市川崎区田町 2-9-1 

電話番号：044-277-5511 FAX：044-277-5568 

アドレス： https://www.aoikai.jp/aoiuniversalhospital/rmc01/ 
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【再生医療等提供計画 別紙 1】「難治性皮膚潰瘍における PRP（多血小板血漿）療法」 

説明文書・同意文書 第 1.0 版（2020 年 10 月 1 ⽇制定） 

 

PRP（多血小板血漿）療法の同意撤回文書 

 

 

医療法人社団 葵会 

AOI 国際病院 院⻑ 殿 

 

 

 

私は再生医療等（名称「難治性皮膚潰瘍における PRP（多血小板血漿）療法」）の提供をうけることについ

て同意いたしましたが、この同意を撤回いたします。 

なお、同意を撤回するまでに発生した治療費その他の費用については私が負担することに異存ありません。 

 

 

 

 

令  和    年  月  ⽇ 

  

本 人 住  所：                      

氏 名：                                （署名）  

電 話：                     

代諾者 氏 名：                                  （署名） 

                                                   〔本人との関係：      〕  

 

                                                    

 

（担当医確認欄） 

 

確認⽇：令和   年   月   ⽇ 

 

担当医：                     


