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本治療は再生医療として行うため国（厚生労働大臣）に再生医療等提供計画を届出て行われます。また、本治療の内容は、参加される方の権利を守るため、以下に示す認定再生医療等委員会で審議され、承認された後に開始することになっています。今回の治療は既にその審議を受け、承認されています。

＊認定再生医療等委員会
本治療を行うことの適否などについては、以下の認定再生医療等委員会により調査・審議されています。
	認定再生医療等委員会の種類
	国立国際医療研究センター認定再生医療等委員会
認定番号：NB3150046

	設置者の名称
	国立国際医療研究センター　理事長

	所在地
	東京都新宿区戸山１－２１－１

	連絡先窓口
	国立国際医療研究センター　研究医療部
研究医療課　研究支援係
電話番号：03-3202-7181（代表）
電子メールアドレス：saisei@hosp.ncgm.go.jp



この認定再生医療等委員会の規定、手順書、委員名簿、会議の記録の概要などは、下記のホームページに公開しております。

https://www.ncgm.go.jp/100/030/040/index.html

＊本治療を行う病院の情報

	病院名
	国立国際医療研究センター病院

	管理者
	病院長　宮嵜　英世

	治療責任医師
	玉木　毅

	担当医
	野々垣　彰
小原　明希
岩瀬　麻衣子
竹島　良輔
赤穂　良晃



１．あなたの疾患の治療について
あなたは、皮膚にできた傷が感染や血管障害等が原因でなかなか治らない潰瘍状態（皮膚に穴ができる）となり、治療を受けています。
皮膚にできた傷は、本来は自然治癒力により治ることが多いのですが、糖尿病、動脈硬化症、膠原病などにより全身の状態が悪い場合には、治りにくい皮膚潰瘍になることがあります。皮膚潰瘍は一般に、保存的療法（局所洗浄と処置・感染の予防）や皮膚を移植する手術療法で治療しますが、最近では特殊な細胞を移植する再生医療技術を用いた治療も行われています。しかし、皮膚の移植や再生医療では外科的な処置が必須のため、全身の状態が悪い場合には身体への負担が大きく、適用は限られています。保存療法では、傷を治す働きのある医薬品（FGF-2製剤（フィブラスト®）など）を用いる治療（FGF-2治療）、傷の水分を保持する閉鎖湿潤療法、傷を持続的に吸引する陰圧閉鎖療法（VAC療法）なども行われています。これらは患者さんの身体への負担は少ないのですが、治癒する迄に相当の時間を必要とし、中には治癒が見込めない事も発生します。
一般的に、現状の医療技術でその患者さんの皮膚潰瘍に最適であろう治療を行いながらも、４週間くらいをめどに治癒しない潰瘍を、難治性皮膚潰瘍と呼んでいます。このような潰瘍では傷からバイ菌が侵入し敗血症と呼ばれる病気にまで重症化することがあり、死亡する危険もあります。生命の危険にさらされた時には、皮膚潰瘍周辺を含めて根こそぎ切除する必要があるため、例えば下肢の難治性皮膚潰瘍では足の切断を行わざるを得ないこともあります。
あなたの皮膚潰瘍はこの難治性皮膚潰瘍にあたると考えられます。それに対し治療効果が期待される新しい治療方法を用います。

２．本治療で用いる再生医療技術について
本治療では、患者さんご自身の血液を採り、その血液から血小板だけを特殊な方法で濃縮して（多血小板血漿といいます）、難治性となっている皮膚潰瘍部に投与し治療します。血液の中には、赤血球、白血球の他に血小板とよばれる細胞成分が含まれています。血小板は、傷からの出血を止める役割があるほか、傷の治りを助ける働きがあると考えられている物質をその中から放出します。
国立国際医療研究センターは多血小板血漿を用いる難治性皮膚潰瘍の治療について平成２９年より先進医療Bとして国の認可を得て実施しました。
本治療はこの先進医療Bの結果を元に令和２年度から「多血小板血漿処置」として保険収載されたものです。

３．本治療の方法
（１）多血小板血漿の準備
まず患者さんご自身の多血小板血漿を準備します。治療を開始する前に、通常の血液検査の採血と同じような方法でおよそ40mLの血液をとり、多血小板血漿を作る容器を用いておよそ４mLの多血小板血漿を作ります。この多血小板血漿を４本の入れ物に分けて冷凍保存し、治療毎に解凍して用います（１回の治療に対し１本）。
（２）多血小板血漿の投与方法
このようにして準備した多血小板血漿は、塗る、布状やゲル状の物質に浸み込ませる、皮下に投与するなど、均一で効率よく投与できるよう、潰瘍の状態に応じた適切な方法で投与します。なお、多血小板血漿投与後は通常の方法で潰瘍部の保護を行います。
（３）治療方法
治療は、１週間に１度多血小板血漿を投与し、計４週間（４回投与）続けます。
以上の治療で完全に治らない場合（完全上皮化に至らない場合）、新たに多血小板血漿を作り、前と同様な内容で４週間の治療をもう一度行います。
なお、穴（潰瘍）がふさがった後も、最低６ヶ月観察を続け、必要に応じて後療法（軟膏療法、局所の圧迫など）を継続します。

（４）治療にあたっての条件
本治療を適切に行うために、この治療を行うには、いくつかの条件があり、その条件を満たす方が対象となります。

①この治療を行える方
（ア）FGF-2治療やVAC療法で４週間以上治療しても、潰瘍の面積が拡大するか、縮小しても完全には治らない（上皮化に至らない）難治性皮膚潰瘍である
（イ）外科的処置（切断・植皮など）を望まない、もしくは麻酔科医が手術不適応と判断する程に全身状態が不良である
（ウ）多血小板血漿を作るための採血が可能である
（エ）多血小板血漿を作る採血までに本人（または代諾者）から書面による同意が得られている

②この治療を行えない方
（ア）潰瘍部の感染を制御できない（創部の色、膿汁の色、臭いで感染が疑われる場合に、菌培養を行い感染の有無を判定）
（イ）潰瘍部に悪性腫瘍を合併している
（ウ）著しい貧血である（男女ともHb 7g/dL未満）
（エ）白血病である
（オ）再生不良性貧血である
（カ）血小板減少症である
（キ）血液凝固異常である
（ク）医師の指示に従うことができない
（ケ）本治療参加に同意が得られない

４．本治療で予想される、心身の健康に対する効果と起こるかもしれない悪影響について
従来の治療では治らなかった難治性皮膚潰瘍が、この治療を受けることにより、治り始めたり、早い時期に治ったりすることが期待されます。一方で、次のような悪影響が起こる可能性があります。

●　採血時の血管の損傷、血腫（内出血により体内の一部に血がたまりこぶ状になる）、感染
●　採血時の神経損傷による一過性または永続性の疼痛またはしびれ
●　創傷（傷）の感染による治癒遅延
●　早期または遅延型治療後感染

５．他の治療方法について
あなたがこの治療を希望されない場合は、従来の皮膚潰瘍治療を続行します。従来の治療とは、医療用器材として市販されている創傷被覆材、創傷治癒促進剤（フィブラスト®など）と、非固着性のガーゼなどを用いたこれまでの治療の事を指します。必要に応じて、外科処置のご相談も含まれます。

６．健康被害が発生した場合について
治療は慎重に進めますが、治療期間中に何か体の異常を感じた場合は、速やかにわたし（担当医師）にお申し出ください。国立国際医療研究センター病院で治療その他あなたにとって最善と思われる措置をいたします。この治療にかかわる医療費等については特別な支給補償はありません。患者さんの自己負担（健康保険が適用される場合はそれに応じた負担）となります。

７．本治療への同意とその撤回（取りやめ）について
治療を行うかどうかは、ゆっくりお考えの上でお決め下さい。本治療を行わなくてもわたし（担当医）が誠意をもって治療しますので、あなたの不利益になるようなことはありません。また、同意頂いた後でも、あなたがやめたいと申し出られた場合はいつでもやめることができます。この場合も適切な治療を受けることができますので、特に不利益が生じることはありません。

８．本治療を中止する場合について
あなたに治療の同意を頂いた後でも、次のような場合は実施できなかったり、治療を中止したりすることがありますのでご承知下さい。

●　あなたが本治療をやめたいと申し出た場合
●　検査などの結果やあなたの症状が、本治療の実施条件に合わないことが分かった場合
●　本治療中、あなたの体の状態やその他の理由により本治療をやめたほうが良いとわたし（担当医）が判断した場合
（潰瘍が小さくなる効果が認められない場合を含む）
●　あなたがわたし（担当医）の指示通りに来院できなくなった場合
●　本治療自体が保険の適用から除外された場合

本治療を中止した場合は、「５．他の治療方法について」でご説明した従来の皮膚潰瘍治療に移行します。

９．費用について
患者さんの費用負担は、基本診療料・入院料（入院の場合）・検査料・投薬料・薬剤料等とは別に、多血小板血漿処置として約１２,５７０円（８回投与の場合、約２５,１４０円）が必要となります（３割負担の場合）。なお、予定の治療回数の前に傷が治って治療の必要がなくなった場合、あるいはなんらかの理由でこの治療を継続できなくなった場合でも、多血小板血漿を作るために必要であった費用はお返しすることはできません。

１０．あなたに守っていただきたいこと
この治療中は、あなたの健康を守るため、次のことをお守り下さい。

●　現在、あなたが他の病院に通院している場合は、その病院と病名、使用しているお薬をお知らせください。また、薬局等で購入している薬がある場合もお知らせ下さい。
●　指示されたスケジュールで来院してください（外来の場合）。予定された日に来院ができなくなった場合は、わたし（担当医）に連絡して下さい。
●　症状の状態がよくなっても本治療で決められたスケジュールに従って来院してください。

１１．本治療に関する情報の取扱いについて
この治療で得られたあなたの個人情報は、当院で定めた個人情報の保護に関する規程に従い、適切に管理・保護されます。
また、この治療で得られた結果は、治療効果を解析する統計資料に利用したり、学会や学術雑誌に発表されることもありますが、プライバシーは十分に尊重されます。結果発表の際には慎重に配慮し、個人に関する情報（氏名、顔写真など）が外部に公表されることは一切ありません。なお、あなたから、個人情報の利用目的等の通知、開示、訂正、利用停止の申し出があった場合には、申し出の内容に応じ、対処させていただきます。

１２．余った多血小板血漿の取扱いについて
準備した多血小板血漿は、原則としてすべてあなた治療に使用しますが、あなたの治療が途中で中止された場合、余った多血小板血漿は、原則としてすべて廃棄します。

１３．連絡先または医療機関の相談窓口
あなたがこの治療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、当院の電話0３-３２０２-７１８１（代表）にお電話を頂き、交換台で以下の担当者をPHSで呼び出すようにご連絡下さい。
        
〔治療責任医師〕
　治療責任医師名：国立国際医療研究センター病院皮膚科　診療科長　玉木　毅
      

担当医名：　　　　　　　　　　　　　　　　　

       緊急連絡先（夜間・休日）：0３-３２０２-７１８１（代表）
診療時間外対応は救急の当直医を通じて皮膚科バックアップ医師に連絡　　を取ります。

〔患者相談窓口〕
連絡先：0３-３２０２-７１８１（代表）
皮膚科外来　内線２５３０
日曜・祭日及び休院日を除く、午前９:０0から午後5:１５まで

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ください。
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同意書　　　　　　　　　　（カルテ保管用）

国立国際医療研究センター　理事長　殿

　私は、「多血小板血漿処置（自家多血小板血漿による難治性皮膚潰瘍治療）」を実施するにあたり、下記の説明項目について説明文書を受け取り、十分説明を受け、理解しました。
そこで、自らの自由意思により本治療を行うことに同意します。

	１．あなた疾患の治療について
２．本治療で用いる再生医療技術について
３．本治療の方法
４．本治療で予想される、心身の健康に対する効果と起こるかもしれない悪影響について
５．他の治療方法について
６．健康被害が発生した場合について
７．本治療への同意とその撤回（取りやめ）について
８．本治療を中止する場合について
	９．費用について
１０．あなたに守っていただきたいこと
１１．本治療に関する情報の取扱いについて
１２．余った多血小板血漿の取扱いについて 
１３．連絡先または医療機関の相談窓口



患者さん又は代諾者ご自身でご記入下さい

　　　　同意日：　　　　年　　　月　　　日
　　　　氏名（署名）：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　　　代諾者同意日：　　　　年　　　月　　　日
　　　　代諾者氏名（署名）：　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　代諾者と患者さんとの関係：　　　　　　　　　　　　　


医師　　　　　　　　　　　　　　　　説明日：　　　　年　　　月　　　日

　　　　　　　　　　　　　　　　　　医師署名：　　　　　　　　　　　　




同意書　　　　　　　　　　　（患者さん用）

国立国際医療研究センター　理事長　殿

　私は、「多血小板血漿処置（自家多血小板血漿による難治性皮膚潰瘍治療）」を実施するにあたり、下記の説明項目について説明文書を受け取り、十分説明を受け、理解しました。
そこで、自らの自由意思により本治療を行うことに同意します。

	１．あなた疾患の治療について
２．本治療で用いる再生医療技術について
３．本治療の方法
４．本治療で予想される、心身の健康に対する効果と起こるかもしれない悪影響について
５．他の治療方法について
６．健康被害が発生した場合について
７．本治療への同意とその撤回（取りやめ）について
８．本治療を中止する場合について
	９．費用について
１０．あなたに守っていただきたいこと
１１．本治療に関する情報の取扱いについて
１２．余った多血小板血漿の取扱いについて 
１３．連絡先または医療機関の相談窓口



患者さん又は代諾者ご自身でご記入下さい

　　　　同意日：　　　　年　　　月　　　日
　　　　氏名（署名）：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　　　代諾者同意日：　　　　年　　　月　　　日
　　　　代諾者氏名（署名）：　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　代諾者と患者さんとの関係：　　　　　　　　　　　　　


医師　　　　　　　　　　　　　　　　説明日：　　　　年　　　月　　　日

　　　　　　　　　　　　　　　　　　医師署名：　　　　　　　　　　　　




同意撤回書　　　　　　　　　　（カルテ保管用）

国立国際医療研究センター　理事長　殿

　私は、「多血小板血漿処置（自家多血小板血漿による難治性皮膚潰瘍治療）」について説明文書を受け取り、十分説明を受け、自らの自由意思により本治療を行うことに同意しましたが、本同意撤回書への署名をもって同意を撤回します。

患者さん又は代諾者ご自身でご記入下さい

　　　　同意撤回日：　　　　年　　　月　　　日
　　　　氏名（署名）：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　　　代諾者同意撤回日：　　　　年　　　月　　　日
　　　　代諾者氏名（署名）：　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　代諾者と患者さんとの関係：　　　　　　　　　　　　　



私は、「多血小板血漿処置（自家多血小板血漿による難治性皮膚潰瘍治療）」について、同意の撤回について確認し、同意撤回書の写しを、ご本人または代諾者の方にお渡ししました。

　　　　　　　　　同意撤回確認日：　　　　年　　　月　　　日

　　　　　　　　　　　　　　　　国立研究開発法人　国立国際医療研究センター

　　　　　　　　　　　　　　　　医師署名：　　　　　　　　　　　　






同意撤回書　　　　　　　　　　（患者さん用）

国立国際医療研究センター　理事長　殿

　私は、「多血小板血漿処置（自家多血小板血漿による難治性皮膚潰瘍治療）」について説明文書を受け取り、十分説明を受け、自らの自由意思により本治療を行うことに同意しましたが、本同意撤回書への署名をもって同意を撤回します。

患者さん又は代諾者ご自身でご記入下さい

　　　　同意撤回日：　　　　年　　　月　　　日
　　　　氏名（署名）：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　　　代諾者同意撤回日：　　　　年　　　月　　　日
　　　　代諾者氏名（署名）：　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　代諾者と患者さんとの関係：　　　　　　　　　　　　　



私は、「多血小板血漿処置（自家多血小板血漿による難治性皮膚潰瘍治療）」について、同意の撤回について確認し、同意撤回書の写しを、ご本人または代諾者の方にお渡ししました。

　　　　　　　　　同意撤回確認日：　　　　年　　　月　　　日

　　　　　　　　　　　　　　　　国立研究開発法人　国立国際医療研究センター

　　　　　　　　　　　　　　　　医師署名：　　　　　　　　　　　　



