


[bookmark: _Hlk517874047]当該再生医療等を受けるものに対する説明文書・同意文書の様式

変形性膝関節症に対する多血小板血漿関節内注射治療
（自由診療）の説明書・同意書


変形性膝関節症とは　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
[bookmark: _Hlk517872703]一般には加齢に伴う身体の変化で、慢性的な経過で進行します。原因がはっきりとしないもの（一次性）と怪我（骨折や半月板・靱帯損傷）など何らかの原因に引き続いて生じてくるもの（二次性）に分けることができます。
患者さんの多くは膝の痛みや腫れ、動きの悪さ、日常生活動作の制限を主訴として病院を受診します。治療の目標は疼痛のコントロールと膝関節機能の改善です。

多血小板血漿（platelet-rich plasma: PRP）とは　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
人間の血液は赤血球（全身へ酸素を運ぶ役割）、白血球（免疫その他、様々な役割を持つ細胞が存在）、血小板（出血したときの止血を担う）、血漿（血液の中の液体成分で、糊のような役割をもつタンパク質や成長因子という栄養成分を含む）といった成分で構成されています。血液を遠心分離した後に、これらのうちの血小板を多く含む血漿部分を抽出してきたものが、多血小板血漿です。血小板は止血機能以外に、そのなかに豊富な成長因子（栄養因子、細胞の機能を発揮させたり、細胞同士のネットワークをつなげたりする役割）を含むことが分かっています。
これまで、日本では歯科・口腔外科や形成外科の領域で、骨形成（骨を作る）や創傷治癒（傷を治す）治療に応用されてきた歴史があり、欧米では、整形外科領域でもスポーツ選手の筋肉・腱などの外傷・障害治療に応用されています。近年、変形性膝関節症患者さんに対する多血小板血漿関節内注射の疼痛軽減効果が示唆されています。

PRPに含まれる成分（Nature Reviews Rheumatology 2013、Andia I, et alより）　　　　　　　　　
・サイトカイン（IL-1β、PBP、PF4、CCL5、SDF-1α、CCL2）
・成長因子（CTGF、HGF、IGF、PDGF、VEGF、TGF-β、FGF-2）
・タンパク質（ビタミンD結合タンパク、プラスミノーゲン、PAI、TSP、フィブリノゲン、
　フィブロネクチン、ビチロネクチン、α１－マイクログルブリン）
・酵素（α２－マイクログルブリン、ADAMTSs、MMPs）
・その他（カルシウム、ADP、セロトニン、エピネフリン、ヒスタミン）




治療の目的　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
ご自身のPRP（多血小板血漿）を用いて、自己修復力を活性化させることが治療の目的になります。自己修復力を活性化した結果、以下のような効果が期待されます。
・膝関節痛の軽減
・膝関節機能の改善

治療の対象　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
・	変形性膝関節症と診断された方
・	20歳以上の方
・	重篤な合併症（全身・局所）を有していない方
・	高度な貧血（ヘモグロビン値9.0 g/dl未満）を有していない方
・	血液疾患（血友病など凝固・線溶系異常）を有していない方
・	この治療について十分な説明を受け治療に理解が得られた上で、本治療を
受けることに同意いただいた方

治療の方法　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
患者さんご自身の腕から静脈血を約36 mL採血します。遠心分離を1回行い、赤血球・白血球・血漿の3層に分けられた層のうち、白血球直上の血漿層を合計8.0 mL抽出します。6.0 mLを関節内に注射し、残りの2.0 mLはその中に含まれる成長因子濃度を後に測定するために冷凍保存し、さらに一般細菌検査に提出します。関節内に水がたまっている方の場合は、水を抜いた後に、多血小板血漿の注射を行います。採血は関節内注射を行う治療日に行います。
採血予定時間の4時間前以降（例：14時採血予定の場合、午前10時以降）は食事をしないようお願い致します。飲水（水やお茶など）は制限ありません。注射後は、30分間ほど外来で経過観察させていただきます。注射後24時間は、お風呂には入らず、シャワー程度にしてください。
治療後は1.3.6,12か月時点に外来受診頂き、その後の膝の状態を評価します。

治療の短所・リスク　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
・自己修復力（PRPの個人差）に依存しているため、うまく修復プロセスが働か
ないことがある。
・投与箇所に痛み、炎症（熱感、赤み、腫れ）、皮下出血を伴うことがある（数日間）。
・感染症を起こしている、起こした場所は治療できない。
・社会保険・国民健康保険など医療制度上の保険で受けることができない。
・採血部位の痛み、皮下出血、神経損傷の可能性がある。
・注射部位の痛み、こわばり、違和感、腫れ、かゆみ、しびれ、熱感の可能性がある。
・注射部位または膝関節内に感染症が起こる可能性がある。

他の治療法について：メリット・デメリットなど　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
変形性膝関節症の痛みに対する代表的な治療法としてヒアルロン酸注射があります。ヒアルロン酸は関節腔内に注入されるとクッションのような働きをし、痛みを和らげる効果があります。施術方法はPRP治療の場合と同じ関節腔内注入ですが、標準的な治療として1週間毎に連続5回注入する必要があります。変形性関節症に対する最新の国際治療ガイドライン（国際関節症学会、アメリカ整形外科学会など）では、ヒアルロン酸の治療効果が不明確または非推奨となっており、その有効性が揺らいでいる状況です。

治療にかかる費用について　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
この治療は公的保険の対象ではありませんので、当院の所定の費用をお支払いいただきます。治療にかかる費用は診察料のほか、1回の注射あたり50,000円がかかります。ご不明な点は医師・スタッフにお尋ねください。

治療に関する権利　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
・治療を受けることも、受けないことも自由です。
・血液を採取して、PRPを投与するまでの間に、治療を中止することが可能です。
（ただし、その際は消耗品の費用を請求いたします。）
・治療に関する情報の詳細を知る権利があります。

治療後の注意点　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
・痛みを強く感じている間に、安静にし過ぎてしまうと、治療部位が硬くなり長期的な痛みの元になる可能性があります。可能な限り、治療直後よりストレッチなど、しっかりと動かすための運動が必須です。
・投与部位は翌日から浴槽につけていただいて大丈夫です。
・投与後、数日間は血流の良くなる活動（長時間の入浴、サウナ、運動、飲酒など）を行うことで、治療に伴う痛みが強くなることがあります。ただし、この痛みが強くなったからと言って、治療効果に差はありません。
・採血部位の局所症状（痛み、皮下出血、神経損傷）、注射部位の局所症状（痛み、こわばり、違和感、腫れ、かゆみ、しびれ、熱感）、感染（注射部位または膝関節内）が発生した場合には、その時点で最善と考えられる治療を行います。






【本件に関するお問い合わせ先】

本治療について何かお知りになりたいこと、疑問点、健康状態に関する相談などがございましたら、担当医師または下記の相談窓口に遠慮なくおたずね下さい。

本治療の責任医師：　　山崎　正志　　　（筑波大学　医学医療系　整形外科　教授）
あなたの担当医師：　　　　　　　　　　　　　　　（筑波大学附属病院　整形外科）

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　治療開始前の患者様　
　　　　　　　　　　　　　　　筑波大学　医学医療系　整形外科 (担当：吉岡友和)
TEL 029-853-3219  FAX 029-853-3162
                                        　e-mail:  seikei@md.tsukuba.ac.jp

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　治療中、治療終了後の患者様
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　(平日9:00-17:00)
                                  筑波大学附属病院　整形外科外来（110外来）
　　　　　　　　　　　　　　　　　　TEL 029-853-3912 もしくは 3913
(夜間・休日)
筑波大学附属病院　事務当直
TEL 029-853-3900
＊整形外科　吉岡または当科オンコール医師をお呼び出し下さい。







　　　　　　　　　　　　　　　　　　説明日　　平成　　　年　　　月　　　日
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　説明者　　所属　　整形外科

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　医師名（自署）　　　　　　　　　　　　　


同　意　書


　筑波大学附属病院長　殿

　　　わたしは、「変形性膝関節症に対する多血小板血漿関節内注射治療（自由診療）」に関する治療の内容、成果ならびにリスク・合併症について十分な説明を受けました。また他の治療法についても説明を受け、本法を受けることに同意しなくても何ら不利益を受けないことも確認した上で、本法による治療を受けることに同意いたします。
　　　ただし、この同意はあくまでも私自身の自由意思によるものであり、随時撤回できるものであることを確認致します。


　　　　　平成　　　年　　　月　　　日


　　　　　　　　　　　　　　　　　患者氏名（自署）　　　　　　　　　　　　　　　　







　　　わたしは、「変形性膝関節症に対する多血小板血漿関節内注射治療（自由診療）」に関する治療の内容、成果ならびに合併症について、書面および口頭により平成　　年　　月　　日に説明を行い、上記のとおり同意を得ました。



　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　説明者　所属　　整形外科

　　　　　　　　　　　　　　　　医師名（自署）　　　　　　　　　　　　　　　　　　


＊原本はカルテ保管、複写は患者さんに保管していただきます。


同　意　撤　回　書


筑波大学附属病院長　殿



私は「変形性膝関節症に対する多血小板血漿関節内注射治療（自由診療）」への参加に同意し、同意書に署名しましたが、その同意を撤回いたします。



平成　　年　　月　　日


氏名（自署）　　　　　　　　　　　　　　　
			







[bookmark: _GoBack]「変形性膝関節症に対する多血小板血漿関節内注射治療（自由診療）」への参加の同意撤回を確認いたしました。


平成　　年　　月　　日

確認者
所属　　整形外科　　　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　医師名（自署）　　　　　　　　　　　



＊原本はカルテ保管、複写は患者さんに保管していただきます。


	□ 問診時には必要事項を正確に記載しました。
□ プライバシーポリシーについて説明を受け、個人情報の保護等に関する事項について
理解しました。
□ 上記書面の内容を十分に理解し、貴院における治療方法の説明を受け、疑問点については質問をし、担当医より回答を得た上で、納得して治療を受けることを認めます。
□ 治療後の返金要求はいかなる事由においても致しません。
	　　　　年　　　　月　　　　日
	氏名
	


緊急時連絡先　氏名：　　　　　　　　　電話番号：　　　　　　　　続柄：　　　　　　


　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　



