

患者さんへ

自家多血小板血漿 (自家PRP) を用いた難治性皮膚潰瘍治療
についてのご説明







【再生医療等提供機関】
京都府立医科大学附属病院
管理責任者　病院長　夜久均
実施責任者　形成外科　病院教授　沼尻敏明
〒602-8566　京都市上京区河原町通広小路上る梶井町４６５
電話番号 (075) 251-5111（代表）

【苦情・問い合わせの窓口】
京都府立医科大学附属病院　形成外科外来
電話番号  (075) 251-5020
受付時間：月〜金9:00-16:00(祝祭日除く)

	１．はじめに



[bookmark: _Hlk482482555]この説明文書は、本院で実施する「自家多血小板血漿 (自家PRP)を用いた難治性皮膚潰瘍治療」の内容を説明するものです。自家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 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、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。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、日付を記入して担当医にお渡しください。
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、遠慮なく担当医師や相談窓口におたずねください。


	２．多血小板血漿（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」での審査を経て、厚生労働大臣へ届出されています。
2020年4月よりPRPを用いた難治性皮膚潰瘍治療が保険適応となりました。


	３．難治性皮膚潰瘍について



　皮膚の組織欠損が真皮まで達したものを皮膚潰瘍と呼んでいますが、何らかの理由で皮膚潰瘍がなかなか治らず慢性化したものは難治性皮膚潰瘍と呼ばれます。皮膚潰瘍そのものの原因としては、けが（外傷）、手術、床ずれ（褥瘡）、放射線照射、内科の病気に付随するもの（糖尿病、動脈硬化や静脈うっ滞といった末梢血管病変、膠原病）などがあげられます。一方、皮膚潰瘍が治るのを妨げる因子としては低栄養、感染、ステロイドや免疫抑制剤の服用、物理的刺激などがあります。
　この難治性皮膚潰瘍に対して、通常の治療は、保存的治療（塗り薬や被覆材を使った治療、陰圧閉鎖療法など）が行われます。そして保存的治療だけでは不十分な場合には外科的治療（皮膚移植や皮弁移植などの手術治療）が行われています。しかし、外科的治療が適切と考えられる場合でも、全身の状態や、本人の意向などにより外科的治療を行うことが難しい場合もあります。
　外科的治療が適切なのにもかかわらず、その治療が行えない場合は、潰瘍がなかなかなおらないため、感染・出血・生活の質の低下などをずっと危惧していかなくてはいけません。
　この状況を改善させるため、今回の治療が考案されました。


	４．自家多血小板血漿（自家PRP）療法について



　最近このような治りにくい皮膚潰瘍に対する新たな治療法として、多血小板血漿が使われ、皮膚潰瘍治癒の促進、肉芽形成促進、上皮化促進などの効果が報告されています。
この治療の目的は、難治性皮膚潰瘍に対して、治りを促進する力を持つ血小板を多く含む血漿（多血小板血漿）を潰瘍に移植することによって、潰瘍の治りを良くすることにあります。多血小板血漿には、創傷の治りを開始させるきっかけをつくる血小板と組織を再生させる様々な物質（増殖因子）が入っており、組織を再生させる力を持っています。
私たちが実施する治療では、患者さんの血液を高速回転することによる遠心力を利用した分離装置 (遠心分離器) にかけ、血液の成分 (赤血球・白血球・血漿など) を分けることによって、PRPを調製します。次に、潰瘍部の壊死組織や不良組織を除去した後、PRPを潰瘍部に移植します。治療後は定期的に診察を行い、潰瘍の縮小が得られているどうか、合併症が起こっていないかどうかを調べます。


	５．今回の治療の内容について



(1) この治療の対象となるのは、以下の基準を満たす患者さんです。
1) [bookmark: _Hlk493205167]保存療法を行っても28日以上治らない難治性皮膚潰瘍のある方
2) 切断、植皮術等の外科的処置を希望されない方、もしくは全身状態が悪く手術に耐えられない方
3) PRP調整のための採血が可能な方
4) 本人の文書による同意が得られる方
　
また、次の各項目に１つでも当てはまる場合は治療をうけていただくことができません。
1) 潰瘍部に悪性腫瘍を合併している方
2) 潰瘍部に細菌感染を合併している方
3) 重篤な貧血がある方（Hb 7g/dl未満）
4) 白血病、再生不良性貧血、血小板減少症、血液凝固異常と診断された方
5) その他、重い感染症にかかっているなど、この治療を行う医師が不適当と判断した方
6) 未成年者
7) 治療に同意が得られない方
8) 認知症など自己判断ができない方

(2) 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) 潰瘍部の新鮮化、4) 潰瘍部へのPRPの移植、5) 経過観察 (フォローアップ) の段階で行われます。一連の処置は手術室で行われます。

1) PRP調製のための採血
今回の治療では、PRPを調製するために、あなたの血液を約20〜40ｍL使います。そのため、治療の当日、治療に先立ってあなたの腕の内側の静脈から血液を約20〜40mL採取します。（患部の大きさによって採血量は異なります。献血では1回あたり通常200〜400mlの採血をしていますので、その1/5程度の量で済みます。）

2) PRP調製
採取した血液は遠心分離操作により赤血球層と赤血球以外の層  (血漿・白血球など) に分離します。赤血球以外の層 (上澄み) を取り出し、再度遠心分離操作を行いPRP層とPRP以外の血漿層に分離します。PRP以外の血漿層（上澄み）を取り除き、PRP層を残します。(図) 採取した血液の約1/10程度の量のPRPが得られます。 

[image: ]
　図：PRPの調製


3) 潰瘍部の新鮮化
　潰瘍部を消毒した後、必要に応じて局所麻酔を行い、壊死組織や不良肉芽を除去して潰瘍部を新鮮化します。
　　　　　

4) 潰瘍部へのPRPの移植
　PRPを潰瘍部へ塗布、もしくは創傷被覆材などにしみこませたものを潰瘍部に貼付するなどの方法で移植します。移植の際にはPRPに塩化カルシウムを加えて凝固させて使用します。作成したPRPは全量使用します。
　血液採取、PRPの作成、潰瘍部への移植をday1とし、day28までを1クールとします。明らかな悪化や感染の合併がなければ最大2クール行います。

5) 経過観察 (フォローアップ)  
自家PRPを移植後（day1以降）は2週間間隔を目安に約6ヶ月間の観察を行い、潰瘍が縮小しているか、感染などの合併症が起こっていないかを調べます。


	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
難治性潰瘍に対してPRPを用いることにより、皮膚潰瘍の縮小や治癒の促進が期待できます。従来から血小板の中には上皮増殖因子(EGF)や血小板由来増殖因子（PDGF）などが多量に含まれていることが知られていましたが、傷が治る過程がわかってくるにつれて、血小板機能の重要性が明らかになっています。血小板に含まれる増殖因子は皮膚においては真皮や表皮の再生を促進することがわかっています。

(2) 起こるかもしれない副作用などについて
何らかの副作用の症状や徴候が出現した時には、すぐに主治医にお知らせ下さい。症状を注意深く観察し、最善の処置を行います。副作用としては以下の可能性があります。
1) 血液採取に関する合併症（疼痛、しびれ、神経障害など）や、皮膚潰瘍部の処置に伴う合併症（出血、血腫、感染など）が認められることがあります。これはPRPを使用することによる副作用ではありません。
2) [bookmark: _Hlk50498880]PRPを皮膚潰瘍部に使用することによる直接の因果関係を持つ副作用の報告はされていません。ただし、本治療は新しい試みなので、長期間経過したときに何らかの不都合が起こりうる可能性は否定できません。
3) 保険診療で認められる回数のPRP治療では、潰瘍が治癒しきらないことがあります。また採取したPRPを将来の分析のために保管すると、その分使用できるPRPの量が少なくなり治療効果が減ずるため、PRPの保管はしておりません。但し万一余った場合、投与中止の場合は医療廃棄物として適切に処理します。


	7．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、あなた自身の自由な意思でお決めください。もしあなたが、この治療を受けることに同意されなくても、最適と考えられる治療を実施し、あなたの治療に最善を尽くします。


	8．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。もしあなたが、同意を取り下げられても、不利な扱いを受けたりすることは一切ありません。最適と考えられる治療を実施します。


	9．治療にかかる費用について



(1) 「自家多血小板血漿 (自家PRP) を用いた難治性皮膚潰瘍治療」は、2020年4月より保険適応となりました。
(2) 治療に係る費用は3割負担の方で約13,000円です。
(3) 治療終了後も定期的な受診が必要です。


	１0．健康被害が発生した際の処置と補償等について



この治療に伴い健康被害が発生した場合、補償の対象とはなりませんが、通常診療の範囲で必要な治療を行います。


	１1．個人情報の保護について



　本治療を行う際にあなたから取得した個人情報は、当院が定める個人情報取扱実施規定に従い適切に管理、保護されます。また、この治療で得られた結果は、治療の効果を解析する統計資料として使用します。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。
[bookmark: _Hlk506551849]
	１2．認定再生医療等委員会について



[bookmark: _Hlk9853504]　この治療は、京都府立医科大学特定認定再生医療等委員会により、「再生医療等の安全性の確保等に関する法律」で定める基準を満たしているかを審査されています。

【京都府立医科大学特定認定再生医療等委員会の連絡先】
京都府立医科大学特定認定再生医療等委員会　事務局
〒602-8566　
京都市上京区河原町通広小路上る梶井町４６５
電話番号  (075) 251-5373 


	１3．連絡先・相談窓口について



[bookmark: _Hlk9853477]【再生医療等提供機関】
京都府立医科大学附属病院
管理責任者　病院長　夜久均
実施責任者　形成外科　病院教授　沼尻敏明
〒602-8566　京都市上京区河原町通広小路上る梶井町４６５
電話番号 (075) 251-5111（代表）

【苦情・問い合わせの窓口】
京都府立医科大学附属病院　形成外科外来
電話番号  (075) 251-5020
受付時間：月〜金9:00-16:00(祝祭日除く)

【再生医療等を行う医師】
形成外科　
病院教授　沼尻敏明、助教　河原崎彩子、医員　中村寛子、
専攻医　森田大貴、稲福直樹、村西優美、研修員　辻子祥子

皮膚科
　講師　浅井純




同 意 書

京都府立医科大学附属病院　病院長　夜久　均　殿

再生医療等名称：自家多血小板血漿 (PRP) を用いた難治性皮膚潰瘍治療

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. 難治性皮膚潰瘍について
□　4. 自家PRP療法について
□　5. 今回の治療の内容について
□　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. 治療を受けることへの同意について
□　8. 同意の撤回について
□  9. 治療にかかる費用について
□ 10. 健康被害が発生した際の処置と補償等について
□ 11. 個人情報の保護について
□ 12. 認定再生医療等委員会について
□ 13. 連絡先・相談窓口について


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：　　　　　　　                   　　　　　
同意撤回書

京都府立医科大学附属病院　病院長　夜久　均　殿

再生医療等名称：自家多血小板血漿 (PRP) を用いた難治性皮膚潰瘍治療

私は、上記の治療を受けることに同意いたしましたが、この同意を撤回いたします。


同意撤回日：　　　　　年　　　月　　　日
患者住所：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
連絡先：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
患者署名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 　　 　


7

image1.png
ik ,fsz
#® EY

=D BE
aE8)

i

i3
Bk
FrImER

Yol >

m# -
Bk
A

EOEE
(ER)

LtEH%
Y BR<

>

0
<}

I

PRPLIS\

Yk





