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[bookmark: _Toc9896][bookmark: _Toc15704]１．はじめに

[bookmark: _Hlk482482555]この説明文書は、本院で実施する「多血小板血漿(PRP)を用いた再生医療(皮膚及び皮下組織)」の目的、内容、効果、合併症ないし副作用を説明するものです。
PRPとは、患者さんご自身の血液から分離した多血小板血漿：Platelet-Rich Plasma (プレートレットリッチプラズマ) という成分を言います。
この文書をお読みになり、説明をお聞きになってから十分に理解していただいた上で、この治療をお受けになるかをあなたの意思でご判断ください。
また、治療を受けることに同意された後でも、治療の直前、治療中であっても、いつでも同意を取り下げることができます。治療をお断りになっても、あなたが不利な扱いを受けたりすることは一切ありません。但し治療が開始された場合は、それまでにかかった治療費用については料金を請求させていただきます。
その治療を受けることに同意いただける場合は、この説明書の最後にある同意書に署名し、日付を記入してお渡しください。
この治療について、わからないことや心配なことがありましたら、遠慮なく医師におたずねください。


[bookmark: _Toc14987]２．PRPを用いた治療について
2014年の「再生医療等の安全性の確保等に関する法律」施行により、PRPを用いた治療は法律に従って医師または歯科医師の責任のもと、計画・実施することになりました。この治療に関する計画も、法律に基づいて厚生労働省に認定された「認定再生医療等委員会」（日本先進医療医師会）での安全性・有効性の審査を経て、厚生労働大臣へ届出されています。なお、この治療にかかる費用は健康保険ではなく、全て自費となりますことをご了承ください。

認定再生医療等委員会の名称：日本先進医療医師会　再生医療等委員会
　電話番号：03-6433-0845（平日：10時～16時）

この治療の対象となるのは、以下の基準を全て満たす場合です。
· 全身の健康状態が良好である方
· 20歳以上の方で、不妊治療中、妊娠中あるいは授乳中ではない
· 肝硬変やそれに近い状態ではない
· 血液の病気(貧血、白血病、血友病、血小板減少症など)で治療をうけたことがない
· 過去6週間に、同様の多血小板血漿を含めた再生医療や注射治療、レーザー治療、軟膏といった皮膚への治療を他の医療機関でうけていない
· これらの基準に該当した者で、判断能力があり、この治療について十分な説明を受け、その内容を理解し、同意が得られていること

【次の項目に一つでも該当する場合は治療をうけて頂くことはできません】
· 悪性腫瘍を合併している、又はその既往があって現在も経過観察中である
· アトピー性皮膚炎といった皮膚疾患を患っている
· 対象となる部位に湿疹や感染巣などの形成を認める
· 重度の糖尿病など、免疫機能の低下が危惧される
· 免疫調節薬やステロイドといった免疫抑制剤を内服や注射をしている
· 関節リウマチといった自己免疫疾患を患っている
· 加熱式を含めて喫煙習慣がある
· 抗凝固薬、血液循環改善薬、抗血小板薬、痛み止め(NSAIDｓ)といった凝固や血小板の機能に影響をあたえる薬を内服している。(但し、NSAIDｓについては、アセトアミノフェンは除き、その他のNSAIDｓについては7日間の休薬を行えば除外はしません)
· その他、重篤な感染症に罹患している等、本再生療等を提供する医師が不適当と判断した場合
· 他の医療機関で美容医療をうけて副作用や不具合がでたことがある
· 採血を今までしたことがない。
· 針を刺したことで刺した時の痛み以外の症状(気分が悪くなる、痺れ)がでたことがある。

３．PRPの目的
身体のしわ、眼の下のくま、毛穴の開き、ざ瘡による瘢痕の改善を目的とした治療です。

【皮膚】
皮膚は、人間の一番大きい臓器で、絶えず外と接している臓器です。また、組織学上、表皮、真皮、皮下組織の３層にわけられます。

【しわの原因】
しわは、一般的には、小じわ(乾燥じわ)、表情じわ(目尻などにできます)、深いしわ、たるみじわにわけられます。原因は、色々あります。[1][2]
１－真皮
1-a光老化
皮膚は常に外界に接しており、外界からの刺激を受ける臓器です。最も身近なものとしては太陽光による刺激があります。それによる老化(光老化といいます)によって皮膚は変化します。
表皮は肥厚し、真皮では線維芽細胞の増加と炎症細胞浸潤の増加はあるものの、コラーゲン量は減少しています。また、エラスチン量は増加しているものの正常な膠原線維(コラーゲン)・弾性線維(エラスチン)の構造が消失しています。
1-b加齢
年齢によっても皮膚は変化し、これは表皮の萎縮、真皮の線維芽細胞の減少、それに伴うコラーゲン産生の減少、真皮のエラスチン量の低下が認められます。
２－靭帯
　重力と顔を動かすことで、靭帯のゆるみが生じ、支えきれなくなり、顔がさがってきます。
３－脂肪
　皮下脂肪が失われると、その分容量が小さくなり、垂れ下がってしまいます。
４－骨格
　骨は加齢とともに吸収され、骨量が減少します。特に、眼窩縁、上顎、下顎でみられるといわれています。この骨のフレームが変化することも原因の一つです。
[1]Fumihide Ogawa, et al. 
Nihon Rinsho Meneki Gakkai Kaishi. 2006, 29(6),349-358.
[2]Min-Hee Ryu, et al. Plast Reconstr Surg Glob Open. 2018, 6(7),e1831.

【眼の下のクマ】
考えられる原因には、過度の色素沈着、眼輪筋に重なる薄い半透明の下眼瞼の皮膚、そして皮膚のたるみとゴルゴラインが原因の陰影などがあります。[3][4]
[3]Lowe NJ,et al. Dermatol Surg. 1995, 21(9), 767-70.
[4]Roh MR,et, al. Br J Dermatol. 2009, 160(5), 1022-5.

【毛穴が広がる原因】
皮脂の排泄量が多く、毛穴の周りの弾力性が低下し、毛包の体積が増加するのが原因です。
[5] Sang Ju Lee et, al. Dermatologic Surgery:2016 ;42(3):277-85.

【ニキビ瘢痕】
皮脂腺部でのアクネ菌(Propionibacterium acnes)による炎症がニキビの原因ですが、その炎症の結果起きます。紅斑(赤み)、色素沈着(黒ずみ)、皮膚の陥凹（萎縮性瘢痕あるいは陥凹 性瘢痕と呼ぶ），隆起（肥厚性瘢痕とケロイドを含む）からなる症状をさします。一般的には紅斑は色白の肌に、色素沈着は色黒の肌の方に生じるといわれています。また、紅斑は毛細血管拡張からくるものです。瘢痕になるかは、その人のアクネ菌に対する免疫反応によります。
萎縮性瘢痕の方の80－90%は、真皮でコラーゲンが破壊されています。萎縮性瘢痕については、破壊の大きさ、深さで3つの分類に分かれます。



・Icepick型(60－70%)：2㎜未満のV字で辺縁がくっきりしているもの。真皮ないし皮下組織まで達していることもある。このため治療が効きにくい。
・Boxcar型(20－30%)：1.5‐4.0㎜の幅広い円形もしくは楕円形のくぼみであり、境界は垂直で、深さが0.1－0.5㎜であれば、それ以上のこともある。
0.1－0.5㎜であれば、治療効果は望めるが、0.5㎜以上は治療に抵抗がある。
・Rolling型(15－25%)：直径が5㎜に達するものもある。皮下組織と真皮を線維がくっつけているため、影ができたり、波状に見える。
これら一つだけが見られるのではなく、混じっている場合もあります。
[6]Deirdre C, et al. J Clin Aesthet Dermatol. 2017, 10(9), 12-23.


４．PRP療法の内容
血液は、「赤血球」、「白血球」、「血小板」の３つの細胞成分と、「血漿」の液体成分に分けられます。「赤血球」は血液中の酸素を運ぶ役割があり、「白血球」は、細菌、ウイルスといった外からの侵入に対して戦う役割、「血小板」は血液を固まらせる役割があります。さらに、「血漿」は、ほとんどは水ですが、たんぱく質、糖、脂質、電解質などが含まれます。
この「血小板」には成長因子 (細胞の増殖に関わるタンパク質) が多数含まれていることが知られています。自分の血液を遠心分離機で他と分離、濃縮し、多くの血小板を含んだ血漿を投与するのが自家PRP治療です。また、PRP作成の過程で少なからず、「赤血球」、「白血球」といったものは、多少まじります。

(1) 治療の方法 　　
　この治療は、1) PRP調製のための採血、2) PRP調製、3) 炎症部位へのPRPの注入、4) 経過観察 (フォローアップ) の段階で行われます。

1) PRP作成のための採血
自家(自己)PRPを作成調製するために、治療の当日、治療に先立って院内で腕の静脈から血液を約20mL採取します。

2) PRP作成



3) [bookmark: _GoBack]皮膚へのPRP注入
　希望に応じて麻酔クリームをした上で、対象となる皮膚に消毒の上注射を行います。

4）採取した血液や作成したPRPは、保管いたしません。また、使用しない場合は、PRPは、医療廃棄物として処理致します。

5）経過観察 (フォローアップ)  
皮膚が改善しているか、合併症が起こっていないかを調べます。PRP注入後約2週間後と、約3か月後に観察を行います。但し、複数回、PRP注入した場合は、その最後の注入をして約2週間後と、約3か月後に観察します。

５．PRP治療の効果について
整形外科領域では、近年、PRPを直接、靱帯や腱の付着部で炎症を起こしている場所に注射するという治療法が行われるようになってきています。メジァーリーグで活躍されている日本人投手がうけたこともあります。
当院では皮膚にPRPを注射することで、皮膚の中にある毛細血管が増え、線維芽細胞が増えます。この線維芽細胞から、肌のハリをつくるコラーゲンとエラスチン、ヒアルロン酸、MMP(コラーゲンやエラスチンを溶かす物質)が作られます。PRPを注射することでこれらが作られて、肌を再構築してくれます。
６．予想される効果と起こるかもしれない副作用について
(1) 予想される効果
PRPには成長因子が多く含まれていることから、身体のしわ、眼の下のくま、毛穴の開き、ざ瘡による瘢痕の改善が予想されます。
但し、効果には個人差があります。また、1回では効果がでず、複数回注射が必要な場合があります。

(2) 起こるかもしれない副作用(健康被害)
自家PRPの原料には、治療をうける本人の血液を使います。他人の組織を移植する場合に用いる免疫抑制剤を使うことがないため、免疫抑制剤による副作用の心配はありません。ただし、採血のために静脈内に注射針を刺す行為が必要となります。また、PRPを注入するときにも同様のため、針を刺すときの痛みは必ずおきます。

(2－1)　採血
採血は約 20ｍLですので、通常の献血量である200ｍL、あるいは400ｍLに比べて少量であり、比較的安全性の高い処置だと考えられますが、以下のような報告があります。
平成28年度の献血者の健康被害発生状況(厚生労働省)によると、全体の約0.9％になんらかの症状がでています。
その0.9％のなかで、一番多いものは血管神経迷走反射であり、軽度は60.4%、重症は8.1％、合計68.5%(全体では軽症は約0.55％、重症は0.074%)、皮下出血(青あざ)が、21.2%(全体の約0.19%)、穿刺部痛が4.4%(全体の約0.04％)、クエン酸反応、神経損傷が各々1.1%ずつ(全体の約0.01%ずつ)、神経障害が0.5%(全体の約0.004%)、その他が3.2%(全体の約0.029%)となっています。(表1)

(2－2)　PRP注入
　また、PRP注入時については、針を用いるため、希望に応じて麻酔クリームを使用しますが、さした時に痛みが少なからず必ず生じます。PRPを注入しているときに、痛みが生じることがあります。それ以外に、PRP注入後に赤くなる、はれる、しこりといったことがおきます。
これらについては、論文でデータが報告されておりますので提示していきたいと思います。
40歳台の平均年齢43.65歳の20人の女性の顔にPRP治療をおこなった試験があります。そこでは、軽い紅斑(皮膚が赤くなる)が75％と灼熱感(焼けるような感覚)が70％でした。これらはすべて、2日間で自然になおりました。
また、皮下出血(あざ)が15％と程度の重い紅斑(皮膚が赤くなる)は10％に見られましたが、皮下出血(あざ)は、7日間の間に自然になおりました。重い紅斑については特に記載はありませんでしたが、深刻な副作用はみられなかったと記載されています。[7]
[7]Abuaf O,et al. Annals of Dermatology. 2016, 28, 718-724.

　同様に、平均年齢36.90歳の20人の女性の顔にPRP治療をおこなった試験では、術後の出血、皮下出血、腫脹、色素沈着は1例もみられませんでした。また、痛み、発赤や圧痛はわずかにみられましたが、痛みは１時間までに改善し、発赤や圧痛は１週間までに改善しました。(この論文では、具体的な患者数は提示されていません。)[8]
[8]Naema Y Elnehrawy et, al. J Cosmet Dermatol. 2017, 16(1),103-111. 

これらの合併症が起きた場合には最善の処置を行います。
また、製造したPRPが製造途中で発生した問題により製造が完了しなかった場合や、PRPの外観上異常があった場合などは、採血を行ったにもかかわらず、自家PRP注入ができない場合があることをご理解ください。

表1：この治療で起こりうる合併症(健康被害)
	処置
	名称
	概要

	採血
PRP注入
	血管迷走神経反応
	採血中に発生することが最も多いが、採血前又は採血後に発生することもある。献血者の心理的不安、緊張もしくは採血に伴う神経生理学的反応による。症状には個人差がある。軽症から放置により重症に進行し、気分不良、顔面蒼白、欠伸、冷汗、眩暈、悪心、嘔吐、さらに、意識喪失、けいれん、尿失禁、便失禁に至る場合がある。その他、血圧低下、徐脈、呼吸数低下が見られる。

	
	皮下出血及び血腫
	採血時の穿刺と採血後の圧迫（止血）が適正に行われなかった場合に起こる。小丘状の出血斑から皮下に浸透し、腕の運動により拡大し広範な出血斑や血腫になることがある。

	
	穿刺部通
	穿刺時創傷の炎症及び組織瘢痕による周辺組織等の引きつりなどにより発生する。穿刺部に限局した強い痛みが持続する。また、穿刺部の圧迫痛や、穿刺部周囲の牽引痛がある。

	
	クエン酸反応
	成分採血時、相当量のクエン酸ナトリウムを使用した場合に発生する。口唇、手指の痺れ感、寒気、気分不良で始まり、さらに体内にクエン酸が返血されると悪心、嘔吐、さらにはけいれん、意識喪失に至ることもある。

	
	神経損傷
	電気が走るような痛みや痺れが生じる。皮神経損傷の場合は２～４週間程度で症状は軽快するが、まれに回復に 2 ヶ月程度を要することもある。

	
	神経障害
	穿刺時創傷の治癒過程で形成された組織瘢痕や皮下出血後の血腫などによる神経圧迫により伸展時等に神経症状を引き起こすこと
がある。駆血を強く長時間行った場合や、採血側の上肢を固定する際にも発生することがある。伸展等の運動時に痛み、痺れがあるほか、まれに運動障害や知覚障害をきたすことがある。

	
	反射性交感神経性萎縮症
	神経や骨・軟部組織の損傷後に起こる疼痛などの症状が異常に遷延する症候群。症状は単一の末梢神経領域に限らず広がり、原因となった外傷の程度に比して重症である。四肢遠位部の持続性の特徴的な痛みと血管運動異常による腫脹があり、これらによる関節可動域制限が出現する。疼痛は受傷後まもなく出現することもあるが、一般的にはやや日数が経ってのことが多い。症状は傷の程度に比べ強い。




[bookmark: _Toc19832]７．他の治療法について
保険診療で、しわ、目の下のクマ、毛穴の開き、ニキビ跡に対する治療はありません。すべて自費診療となっております。また、再生医療ではPRP療法以外は存在しません。再生医療以外については、しわには、ヒアルロン酸注入、ボトックス注入、レーザー治療が、眼の下のクマには脂肪切除、ヒアルロン酸注入があり、毛穴の開きにはレーザー治療が、さらににきび瘢痕にはトリクロロ酢酸の塗布、CO2レーザー治療、専用のメスでの切開があります。これらは効果があるため、広く一般的に行われています。
ヒアルロン酸はすでに製品化されたものを使用し、重大な副作用として、失明があります。
ボトックス治療については、特に重大な副作用はありませんが、これは、注入部位がPRPと異なるたり、筋肉に注入し弛緩するため、安静時の皺には効果がありません。
脂肪切除については、局所麻酔を使用し、その後に一時的に血種が生じる可能性があります。
トリクロロ酢酸やレーザー治療については、火傷に近い状況を作るため、赤みが強く出る場合はあります。

[bookmark: _Toc27660]８．治療を受けることへの同意について
この治療を受けるかどうかは、ご自身の自由な意思でお決めください。

[bookmark: _Toc18932]９．同意の撤回について
この治療を受けることに同意されたあとでも、いつでも同意を取り下げ、この治療を中止することができます。それによって不利な扱いを受けることはありません。その場合、すでに行われた治療過程における費用については支払いが生じます。

10．治療にかかる費用について
1回(約20㏄採血)につき、PRP約2-4ml作成します。
1回につき　料金：45,000円(税抜)となります。

(１)「多血小板血漿注入による皮膚再生治療」は、すべて自費診療であり、健康保険を使用することはできません。
(２)「多血小板血漿注入による皮膚再生治療」は、PRP作成のための採血にかかる費用、PRP作成費用、注射に係る費用の総額となります。
(３)治療終了後も定期的な受診が必要です。

[bookmark: _Toc23155][bookmark: _Toc7674]11．個人情報の保護について
患者の個人情報については、個人情報は当院の個人情報保護規程」に従って適切に取り扱うこととし、当院の運営管理に必要な範囲、においてのみ収集し、患者の同意がある場合を除き、利用目的以外には使用しませんが、損害賠償問題が発生した場合は、第三者へ個人情報を提供することがあります。また、学会、研究会、学会誌等で報告を行う場合においては、患者からの同意取得および匿名化した上で利用します。

[bookmark: _Hlk506551849]
12．苦情および問い合わせへの対応について
 対応窓口　
窓口：医療法人千輝会　神田医院 (担当：小畑) 
住所：大阪府柏原市国分西１－１－１７　幸喜ビル201
電話番号：072-977-8117
受付時間：月曜、水曜、金曜　(祝日、休診日を除く　15:00-17:00)


同 意 書

再生医療等名称：自家多血小板血漿を用いた再生医療(皮膚及び皮下組織)について


私は、上記の治療に関して担当医から、以下の内容について十分な説明を受け、質問をする機会も与えられ、その内容に関して理解しました。その上で、この治療を受けることに同意します。

＊説明を受け理解した項目の□の中に、ご自分でチェック (レ印) をつけてください。
この同意書の原本は担当医が保管し、あなたには同意書の写しをお渡しします。

  (説明事項)  
□　1. はじめに
□　2. PRPを用いた治療について
□　3. PRP療法の目的について
□　4. 自家PRP療法の内容について
□　5. PRP治療の効果について
□　6. 予想される効果と起こるかもしれない副作用について
□　7. 他の治療法について
□　8. 治療を受けることへの同意について
□　9. 同意の撤回について
□ 10. 治療にかかる費用について
□ 11. 個人情報の保護について
□ 12. 苦情および問い合わせへの対応について

同意日：　　　　　年　　　月　　　日
患者住所：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
連絡先：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
[bookmark: _Hlk505933440]患者署名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 　　 　

説明日： 　　　　　年　　　月　　　日
説明医師署名：　　　　　　　                   　　　　　
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