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昭和大学江東豊洲病院 

 

 

 

@PATIENTID  @PATIENTNAME 様 

 

 

 多血小板血漿（Platelet-rich plasma：PRP）を用いた 

変形性関節症治療の説明と同意書 

 

この説明書は本治療の内容・目的などについて説明するものです。よくお読みいただくとともに、医師

の説明をよくお聞きになり、本治療をお受けになるか否かをお決め下さい。お受けになる場合には、同

意書に署名し、日付を記載して主治医にお渡しください。 

ご不明な点がございましたら、どうぞ遠慮なさらず主治医にお問い合わせください。 

尚、本治療は「再生医療等の安全性の確保等に関する法律（平成 26 年 11 月 25 日施行）」を遵守して行

います。また、上記法律に従い、認定再生医療等委員会（安全未来特定認定再生医療等委員会認定番

号:NA8160006）の意見を聴いた上、再生医療等提供計画（計画番号：）を厚生労働大臣に提出していま

す。 

 

PRP とは 

PRPとは、Platelet-Rich Plasmaを略した名称です。日本語では多血小板血漿と呼ばれていて、血小板を

濃縮したものを指しています。 

血液１mm3当りに10万～40万個含まれる血小板は、血管が損傷したとき損傷した場所に集まって止血をす

るのですが、その際に多量の成長因子を放出します。この成長因子には、組織修復のプロセスを開始す

る働きがあります。 

PRP治療とは、PRPに含まれる成長因子（下に詳細を記します）の力を利用して、人が本来持っている治

癒能力や組織修復能力・再生能力を最大限に引き出す治療です。長期間にわたる痛みの抑制効果だけで

なく、成長因子による軟骨保護効果も期待できる他、ご自身の血液成分だけを用いた治療ですので、免

疫反応が起きにくいという点も大きなメリットです。 

一般的に 1週間～6ヶ月で組織修復が起こり、治療後 2週間～3ヶ月に効果の出現が期待できます。また、

繰り返し治療を行うことも可能です。 

 

1. 目的 

変形性関節症に対する内服、関節内注射、運動療法、物理的治療や手術等の外科的治療に代わる治療法

として行います。 

 

2. 内容 

本治療法は、患者様ご自身から採血した血液から多血小板血漿（PRP）を抽出して関節部位の治療に利用

するという方法です。ご自身の血液を使用するため身体に及ぼす負担が少なく、副作用が少ない治療法

であり、副作用が懸念される非ステロイド性抗炎症剤の服用や、ステロイド剤やヒアルロン酸製剤の関
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節内注射、また、運動療法や温熱療法等の物理的治療、手術等の外科的治療に代わる治療法として、諸

外国でも積極的に考案されています。 

本治療では、血小板に含まれる様々な成長因子が機能を発揮することで損傷した組織の再生（修復）お

よび疼痛（鋭い痛み）の改善、さらに繰り返し PRP を投与することで、長期の鋭い痛みをコントロール

する事が可能となることを期待しています。 

 

PRPに含まれる抗炎症性物質と成長因子の働き 

・血小板由来成長因子（PDGF-aa, PDGF-ab, PDGF-bb） 

細胞の複製を刺激します。血管形成・上皮形成・肉芽組織形成を促進します。 

・形質転換成長因子（TGF-β1, TGF-β2） 

細胞外マトリックス形成を促進します。骨細胞の代謝を調節します。 

・血管内皮成長因子（VEGF） 

血管形成を促進します。 

・線維芽細胞増殖因子（FGF） 

内皮細胞および線維芽細胞の増殖を促進します。血管形成を刺激します。 

 

治療の方法について 

本治療では、人への治療に使用することが認められた医療機器である本治療専用の遠心分離機と専用チ

ューブ（PRPシステム、DSMバイオメディカル社製）を用います。治療に使用するキットについては患者

様とご相談、同意を得た上で決定を致します。 

 

【治療の流れ】 

採血⇒PRP抽出⇒施術 

すべての治療は当日中に完了します。 

PRPシステム 

1.採血：27mlまたは54mlの血液を採取します。 

2.PRP分離：採取した血液を、人への治療に使用することが認められた医療機器である本治療専用の遠心

分離機と専用キットを用いて遠心しPRPを精製抽出します。 

3.施術：患部へPRPを注入していきます。 

血液採取後、投与までの間、患者様は待合室にてお待ちください。 

 

※採血量は関節部位により選択致します。 

治療後、約10分間は院内でお待ちください。 

治療当日の激しい運動や飲酒、マッサージなど治療部位に刺激が加わるようなことはお控えください。

また、治療部位の感染を防ぐため、当日の入浴はお控えください。 

 

治療の効果とメリットについて 

・患者様ご自身の血液を用いる為、感染やアレルギー反応などの副作用のリスクが極めて少ない治療法

です。 

・自己血液から簡便に調整ができ、日帰りでの処置が可能です。 

・採血と注射で完了する治療なので、年齢の上限制限はありません。 
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・治療痕が残りにくく、何度でも治療を受けることができます。 

・1 回の投与で修復作用が効果的に働けば、痛みの軽減や機能改善に対する長期的な効果持続が期待でき

ます。 

 

その他治療についての注意事項 

患者様の体調が良くない場合や、採取した血液の状態によっては、PRPを分離できないことがあります。

その際には、再度採血をさせていただく場合があります。 

また、本治療に使用する機器は定期的にメンテナンスを行っていますが、突然の不具合発生により、治

療の日程やお時間を変更させていただくことがございますので、ご理解の程お願いいたします。 

治療後は、必用に応じて 1 ヶ月後、3 ヶ月後、6 ヶ月後、12 ヶ月後に通院していただき、経過観察を行

います。患者様の来院時に診察を行い、再生医療等によるものと考えられる疾病等の有無を確認し、診

療記録に記載します。 

 

3. 必要性 

他の保存療法で効果を認められないため。 

 

4. 予測される危険性と合併症 

・患者様ご自身の血液を使用するため体調や年齢などに左右され、場合によっては安定した効果が出に

くいといった欠点があります。（治療効果・効果の持続期間には個人差があります） 

・施術時、患部への注入には痛みを伴うことがあります。 

・機器の原材料に対するアレルギー及び他の反応 

・血管損傷、血腫、神経損傷、傷の治癒遅延、採血に伴う感染症 

・PRP投与部位での感染、蜂巣炎、痛み、炎症、紅斑、あざ、腫れ、知覚異常など 

・血栓症 

 

※注射による腫れ・痛み・熱感・内出血・感染などが生じる恐れもありますが、一時的なものです。 

症状が強く出た場合はご相談ください。腫れや熱感を早く改善するためには、クーリング（冷やすこと）

をお勧めいたします。 

 

除外基準 

・投与周辺部に明らかに感染を有する患者様 

・薬剤過敏症の既往歴を有する患者様 

・担癌状態にある患者様 

・その他、担当医が不適当と判断した患者様 

 

5. その方法以外の代替案 

今回行うPRP治療以外にも、現在次のような治療が行われています。 

・ヒアルロン酸投与 

通常診療で最もよく使用される薬剤です。関節内にヒアルロン酸を注射することで、骨と関節軟骨間

の潤滑剤としてはたらき、こすれ合う事を防ぎ、痛みを和らげる効果があります。しかし、ヒアルロ

ン酸注入はヒアルロン酸が関節内から約3日で消失してしまう為、標準的な治療として1週間ごとに連
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続5回注入、その後は維持療法として月に２回の注射が必要となる事があります。ヒアルロン酸は医

薬品として承認されており、安全性は高いですが、アレルギー反応などの可能性が完全には否定でき

ません。 

・ステロイド剤投与 

抗炎症作用を期待して、ステロイド剤を用いた治療が通常診療で行われていますが、逆にステロイド

剤の副作用で重篤な感染症の誘発・骨粗鬆症の増悪・薬剤離脱困難等が生じてしまう可能性がありま

す。 

・鎮痛薬の服用 

炎症や痛みをコントロールするために使用されますが、鎮痛剤の服用による消化器系のダメージ、連

用による効果減弱の可能性があります。 

・手術による治療 

 

6. その方法を実施しなかった場合の予測（予後） 

疼痛は改善されず変形性関節症が進行し、関節機能や歩行能力などの身体機能が低下する可能性があり

ます。 

 

7. セカンドオピニオン  

セカンドオピニオンとは病気の状況や治療などについて、現在診療を受けている医師以外の医師に意

見・判断を求めることを言います。患者様ご自身が納得された上で治療を受けていただくために、セカ

ンドオピニオンを行いたい場合は、遠慮なく担当医師にお伝えください。 

 

＜同意の撤回について＞ 

説明を十分にご理解された上で、手術を受けるかご自身でご判断ください。実施前であれば同意はいつ

でも取り消せます。同意を撤回することで患者様に不利益が生じることはありません。 

尚、血液加工途中および加工後で同意の撤回があった場合、加工時に発生した医療材料等の費用につい

てはキャンセル料として患者様のご負担となります。同意の撤回の後、再度本治療を希望される場合に

は、改めて説明を受け、同意することで本治療を受けることができます。 

 

8．採取した血液の保管及び廃棄について 

患者様より採取した血液の全てを治療に用いる為、保管等は一切行いません。 

採血した血液の状態により治療に用いなかった血液が発生した場合は、適切に処理し全て廃棄致します。 

 

9．健康・遺伝的特徴等の重要な知見が得られた場合の取り扱いについて 

本治療を行う前にはレントゲンやMRIなどを用いて画像診断を行う場合があります。診断の際に患者様の

身体に関わる重要な結果が得られた場合には、その旨をお知らせいたします。 

 

10．再生医療等にて得られた試料について 

本治療によって得られた血液は患者様ご自身の治療にのみ使用し、研究やその他の医療機関に提供する

ことはありません。 

 

11．個人情報の保護について 



出力日:@SYSDATES /  初版 20210921 /科別･整形外科･治療同意書 /治療同意書 

5 / 9                       

昭和大学江東豊洲病院 

「個人情報の保護に関する法律」に基づき、当院には個人情報取扱実施規程があります。本規程に基づ

き、患者様の氏名や病気のことなどの個人プライバシーに関する秘密は固く守られ、患者様に関する身

体の状態や記録など、プライバシーの保護には充分配慮いたします。今後、学術雑誌や学会にて結果や

経過・治療部位の写真などを公表する可能性がありますが、規程に基づき患者様個人を特定できる内容

が使われることはありません。 

 

12．当該細胞を用いる再生医療等に係る特許権、著作権その他の財産権又は経済的利益の帰属

に関する事項 

治療の為、該当しません。 

 

13．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、当院の所定の施術料をお支払いいただきます。診察料、

検査料等が別途必要になる場合がございます。 

DSMバイオメディカル社製 PRPシステム 30mlキット仕様 300,000円(税抜) 

                  60mlキット仕様 500,000円(税抜) 

 

詳細やご不明な点は医師・スタッフまでお気軽にお尋ねください。 

施術後、患者様の個人的な事情及び金銭等に関する問題に関しては一切の責任を負いかねますのでご了

承ください。 

 

14．健康被害の補償について 

当院は医師賠償責任保険及び病院賠償責任保険に加入しており、本治療が原因であると思われる有害事

象による被害の賠償・保障を受けることができます。その範囲内にて、早急に適切な治療を行い、健康

被害に対する補償を行います。 

 

15．治療の実施体制 

本治療は、以下の実施体制にて行ないます。 

 

【血液採取を行う医療機関】 

医療機関名：昭和大学江東豊洲病院  

住所：東京都江東区豊洲5-1-38 

電話：03-6204-6000 

管理者： 笠間 毅 

実施責任者： 佐藤 敦 

血液採取を行う医師： 

 

【PRP投与を行う医療機関】 

医療機関名： 昭和大学江東豊洲病院 

住所：東京都江東区豊洲5-1-38 

電話：03-6204-6000 

管理者： 笠間 毅 
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実施責任者： 佐藤 敦 

PRP投与を行う医師： 

 

16．治療に関する問合せ先 

本治療に関して、治療後の不安、疾病等の相談などがございましたら担当医師または以下窓口までお気

軽にご連絡ください。 

問合せ先：昭和大学江東豊洲病院 管理課 

TEL：03-6204-6000 

※時間外は救急センターにて対応いたします。 

 

この説明書内に記載されている治療の経過や状態などはあくまで平均的なものであり、個人差があるこ

とをご了承ください。万一偶発的に緊急事態が起きた場合は、最善の処置を行います。 

なお、治療に関して患者様が当院及び医師の指示に従っていただけない場合、当院は一切の責を負いか

ねますのでご了承ください。 

詳細やご不明な点は医師・スタッフまでお気軽にお尋ねください。 

施術後、患者様の個人的な事情及び金銭等に関する問題に関しては一切の責を負いかねますのでご了承

ください。 

 

この再生医療治療計画を審査した委員会 

安全未来特定認定再生医療等委員会事務局 

ホームページ https://www.saiseianzenmirai.org/ 電話番号:044-281-6600 
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同意書チェックリスト 

 

 

私は再生医療等（名称「多血小板血漿（Platelet-rich plasma：PRP）を用いた変形性関節症治療」）

の提供を受けることについて、「多血小板血漿（Platelet-rich plasma：PRP）を用いた変形性関節症治

療の説明と同意書」に沿って以下の説明を受けました。 

 

 

□PRPとは 

□本治療の内容および目的 

□PRPに含まれる抗炎症性物質と成長因子の働き 

□治療の方法について 

□治療の効果とメリットについて 

□治療の欠点と副作用(デメリット)について 

□他の治療法との比較について 

□その他治療についての注意事項 

□採取した血液の保管及び廃棄について 

□健康・遺伝的特徴等の重要な知見が得られた場合の取り扱いについて 

□再生医療等にて得られた試料について 

□同意撤回について 

□健康被害の補償について 

□個人情報の保護について 

□当該細胞を用いる再生医療等に係る特許権、著作権その他の財産権又は経済的利益の帰属に関す

る事項 

□治療にかかる費用について 

□本治療の実施体制 

□治療に関する問合せ先 

□この再生医療治療計画を審査した委員会 
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同意撤回書 

 

 

私は再生医療等（名称「多血小板血漿（Platelet-rich plasma：PRP）を用いた変形性関節症治療」）の

提供を受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はありま

せん。 

 

 

 

 

 

 

撤回年月日   年  月   日 

 

患者様ご署名        
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@PATIENTID  @PATIENTNAME 様 

 

多血小板血漿（Platelet-rich plasma：PRP）を用いた 

変形性関節症治療の説明と同意書 

 

昭和大学江東豊洲病院 病院長殿 

 

【検査・手術・処置名】 

多血小板血漿（Platelet-rich plasma：PRP）治療 

 

 

【実施予定日】 

20   年   月   日予定   備考 

(説明時点での予定であり、日付は変更となる場合があります。) 

 

 

上記について別紙の通り説明を行いました。 

 

 

私は上記について十分な説明を受け、理解しましたので実施に同意します。 

 

説明日 20   年   月   日   

診療科 @USERBELONGSECTION  説明者  印 

   (自筆署名又は記名押印・書き判不可)  

同席者    
□同席なし 

 

職種 医師・看護師・薬剤師・その他（     ）  

同意日 20   年   月   日 患者氏名                印 

 
親族又は 

代理人氏名               印 

 (患者との続柄 ：             ) 

 自筆署名の場合は押印不要 


