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	1. 本治療法の概要



多血小板血漿Platelet-Rich Plasma (ﾌﾟﾚｰﾄﾚｯﾄﾘｯﾁﾌﾟﾗｽﾞﾏ　略称 PRP)とは？

血液の中には、血小板と呼ばれる血液を固まらせる役目をする細胞があり、この血小板には組織修復のプロセスに関与している成長因子 (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。
PRP療法では、患者様ご自身の血液を、高速回転による遠心力を利用した分離装置 (遠心分離器) にかけ、血液の成分を分離することによって、血小板の濃縮された層だけを分離し、患部の治療に利用する方法です。

多血小板血漿を用いた膝前十字靭帯再建手術とは？

通常、膝関節前十字靭帯（以下ACL）損傷の治療にはACL自体の治癒帰転が不良なため、骨孔内に移植腱を挿入して固定する靭帯再建術がおこなわれます。関節鏡を用いた鏡視下手術法の進歩と生体力学的・解剖学的研究によって現在では手術術式はほぼ完成したものと考えられているもののACL機能不全が残存するケースがあるとされています。その理由の一つとして“靭帯化”の不良が考えられています。
“靭帯化”とは関節内に挿入された移植腱は壊死・血流再開・線維芽細胞の進入とコラーゲン産生という経過を経て靭帯の特性に近づく、これを“靭帯化”と呼びます。“靭帯化”が不良であると移植腱の力学特性は変化し弛緩した靭帯となり結果的にACL機能不全が残存することになります。
本治療の目的は、通常の膝関節前十字靭帯再建術に加えて、移植腱にPRPを投与することで“靭帯化”を促進し、移植腱の力学特性を本来の組織に近いものとすることです。


	2. 治療の対象者



この治療の対象となるのは、以下の基準を満たす患者様です。
1) 膝関節前十字靭帯（以下ACL）損傷後に膝関節不安定性をきたし、ACL再建術をおこなう症例
2) 対象年齢：16歳-45歳

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) 感染（化膿性膝関節炎・大腿骨/脛骨骨髄炎）の既往
2) 易感染性宿主（糖尿病・免疫不全・慢性腎不全・肝硬変（Child-Pugh scoreのgrade A-C）・免疫抑制剤使用など）
3) 自己免疫疾患（関節リウマチ・全身性エリテマトーデスなど各種膠原病）
4) 貧血（ヘモグロビン値10 g/dl未満）
5) 血液疾患（血友病など凝固・線溶系異常）
6) 抗凝固剤使用（アスピリン・ワーファリンなど）
7) 同意日前5年以内に悪性腫瘍の既往のある患者、あるいはその疑いのある患者
8) 自発的同意能力を有さない患者
9) 文書による同意の取得が不可能な患者
10) その他、担当医師が対象として適切でないと判断した患者

	3. 治療の流れ


　
【入院前】
1) 術前検査
· 胸のレントゲン写真
· 膝関節のレントゲン写真
· 心電図
· 採血（血液検査）
· 医師の判断で追加の検査を行うことがあります（MRI 検査など）

2) 手術・麻酔についての説明
· 医師より手術や麻酔の方法やリスクなどについて説明があります。

3) 装具作成
· 術後に使用する装具を作成します。



【手術当日】
4) 手術
· 指定の手術着と下着に着替えます。
· ご家族は手術室入口まで付き添うことができます。手術終了後に医師よりご家族へ手術の説明があります。ご家族は術前に指定された場所でお待ちください。

【入院】
5) 入院
· 入院期間は10-14日間です。入院中には松葉杖による歩行訓練、装具装用下での筋力増強訓練を行います。

【退院後の生活】
6) リハビリテーションと定期的な診察
· 装具がとれてからは（術後3ヵ月以降）、スポーツ復帰に向けたトレーニングを自宅や職場でも積極的に行います。
· スポーツ復帰に向け、段階的にトレーニングを行います。術後6ヵ月でダッシュ、ジャンプを含むトレーニングを開始、術後8～12ヶ月で競技復帰をめざします。
· 医師の診察は、術後2ヵ月の間は、1～2週毎に、術後3ヵ月以降は１ヵ月毎に行います。必要に応じて、MRI検査による評価を行います

	4. 　予想される効果と起こるかもしれない副作用



予想される効果
通常の前十時靭帯再建術時に切れた靭帯の代わりに用いる自分の膝の裏の内側の腱とその周囲にPRPを投与することで“靭帯化”を促進し、移植腱の力学特性をより本来の組織に近いものとすることです。

起こるかもしれない副作用
1) 可動域制限
早期にリハビリを開始することでおおむね防ぐことはできますが、場合によっては正座がしづらくなることがあります。

2) 筋力低下
ほぼ1～2か月で元の生活に戻れますが、一旦落ちた筋力の回復には時間が必要です。決められた通りのリハビリテーションをしっかり行う必要があります。


3) 感染
手術全般に当てはまることですが、0.5%程度の確率でキズや膝の中が化膿する可能性があります。万一感染をきたした場合には関節の中を洗う手術もあります。

4) 深部静脈血栓症（DVT）
靭帯の鏡視下手術では少ないと言われていますが、下肢に血栓ができそれが静脈を通って灰に引っかかり肺塞栓を起こす可能性が知られています。万が一血栓ができたら、専門の血管外科医による治療を行います。

5) 皮膚感覚低下
術後膝下3～4cmの傷の周りに軽い感覚低下が出る場合がありますが、膝の機能的には問題はありません。

これらの副作用は保険診療で行われる膝前十字靭帯再建手術関連するものであり、PRPを付加することによるリスクはないと考えます。

	5. 本治療法における注意点



術後の靭帯は、手術後3～4ヶ月程度は弱いので、無理な運動や過度の力がかかれば、伸びたり、切れてしまう可能性があります。トレーニングは決められた指示の範囲内で行ってください。

	6. 
保険診療で行える治療法との比較



（手術しない方法）
高齢な方やあまり運動をしない方、リハビリテーションを積極的に行えない方は手術をせず装具やサポーターをつけ、筋力訓練を中心としたリハビリテーションを行う方法もあります。
保存療法のメリットは手術による入院や手術による身体的負担を避けれられることがあげられますが、逆にデメリットは固定性が十分に得られないため、数年の経過で変形性関節症が進行する可能性があります。

（手術）前十時靭帯再建術
切れた靭帯の代わりの腱を自分の膝の裏の内側からとり、ひも状に束ねて移植する手術です。前十字靭帯再建術のメリットは膝の安定性を確保し、膝の運動機能を回復させることです。デメリットとしては、2週間程度の入院やリハビリが必要となります。


（手術）本治療：PRPを用いた前十時靭帯再建術
通常の前十時靭帯再建術時に切れた靭帯の代わりに用いる自分の膝の裏の内側の腱とその周囲にPRPを投与することで“靭帯化”を促進し、移植腱の力学特性をより本来の組織に近いものとすることです。デメリットは通常の前十字靭帯再建術に想定されるものと同一になります。

	7. 治療を受けることへの同意



この治療を受けるかどうかは、患者様自身の任意であり、また、患者様は、この治療を受けることを拒否することができます。患者様が、この治療を受けることを拒否することにより患者様に不利益が生じることはありません。もし患者様がこの治療を受けることに同意しない場合も、最適と考えられる治療を実施できるように患者様の治療に最善を尽くします。

	8. 
同意の撤回に関する取扱い



この治療を受けることに同意されたあとでも、麻酔を行うまではいつでも同意を撤回することができます。患者様が、この治療を受けることへの同意を撤回することにより患者様に不利益が生じることはありません。もし患者様がこの治療を受けることに同意しない場合も、最適と考えられる治療を実施できるように患者様の治療に最善を尽くします。

	9. 治療費用



1) 本治療は保険診療として行われます。症状に応じて用いる医療機器や追加の処置が必要な場合があり、入院日数も治療費に影響を与えます。一概に正確な金額を算出することはできないため、患者様毎に医療スタッフよりご説明いたします。以下にはご参考として概算をお示しいたします。
（概算）
手術名：靭帯再建術(前十字靱帯：ＡＣＬ）　
病名：膝前十字靱帯損傷　
概算金額：約400,000-500,000円（3割負担の場合）

2) 本治療にかかる費用は、高額療養制度の対象となるため、1月当たりの医療費の上限額が設定されており、上限額以上の支払った分は、払い戻しを受けることができます。そのため、実際にご負担いただく費用負担は軽減されます。上限金額は患者様の年齢・所得状況等に応じて変わりますので、当院医療スタッフよりご説明いたします。

3) 差額ベッド代などは医療費に含まれませんのでご注意ください。

4) PRPに関連する費用は当院にて負担いたしますので、追加で請求されることはありません。（つまり、医療費は通常の前十字靭帯再建術と同一です。）

	10. 試料等の保存及び廃棄の方法


　
この治療にて採取した血液は、患者様ご自身の治療のみに使用します。ただし，投与したPRPと治療効果の関連性の把握のため細胞加工物（自家PRP）の測定を行い，データを取得することがあります。
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、すべて廃棄します。
　なお，この治療は、細胞提供者と再生医療等を受ける者と同一であり、採取した細胞は微量で培養工程を伴わず、短時間の操作により人体への特定細胞加工物の投与が行われるため、細胞加工物の保存が再生医療等を受ける者に感染症発症等の発生した場合の原因の究明に寄与すると期待できないことから、細胞加工物の試料等の保存は行いません。 

	11. 
健康、遺伝的特徴等に関する重要な知見が得られた場合の対応



　この治療を行うにあたり、医師の診察により患者様の身体に関わる重要な結果が得られた場合には、患者様にその旨をお知らせします。

	12. 健康被害が発生した際の処置と補償



この治療が原因である健康被害が発生した場合は、保険診療により必要な処置を行います。

	13. 個人情報の保護について



患者様の個人情報は、当院の個人情報保護規程により、保護されます。また、患者様の個人情報は、当院で患者様がお受けになる医療サービス、医療保険事務業務、検体検査の業務委託、紹介元医療機関に対する診療情報の提供、症例に基づく研究 (ただし、この場合、お名前など個人を特定する内容はわからないようにします) の目的にのみ利用させていただきますので、ご理解とご協力をお願いいたします。

	14. 
本治療法の審査・届出



自家PRPを用いた治療を当院で行うにあたり、再生医療等の安全性の確保等に関する法律に基づき、以下の再生医療等委員会の意見を聴いた上、再生医療等提供計画（計画番号0000000）を厚生労働大臣に提出しています。なお、当院が再生医療等提供計画の提出を済ませた医療機関であることは、厚生労働省の「再生医療等の安全性の確保等に関する法律・各種様式作成支援サイト」というウェブサイトに届出された再生医療等提供計画の一覧が公表されています。
  各種申請書作成支援サイト　 https://saiseiiryo.mhlw.go.jp

名称：		特定認定再生医療等委員会名古屋 (NA8150002)
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	15. 
当院の連絡先・相談窓口


  
この治療についての問い合わせ、相談、苦情がある場合は、以下にご連絡ください。

【苦情・問い合わせの窓口】
医療法人社団　筑波記念会　筑波記念病院　　担当：整形外科
〒300-2622　
茨城県つくば市要1187-299
電話番号  (029) 864-1212 
受付時間：平日9:00-17:30


同 意 書（細胞提供者・再生医療を受ける者）

再生医療等名称：
「多血小板血漿を用いた膝前十字靭帯再建手術」

 私は、上記の治療に関して、医師から、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。

＊説明を理解した項目の□の中に、ご自分でチェック (レ印) を入れてください。なお、この同意書の原本は当院が保管し、患者様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. 本治療法の概要
□　3. 治療の対象者
□　4. 治療の流れ
□　5. 予想される効果と起こるかもしれない副作用
□　6. 本療法における注意点
□　7. 保険診療で行える治療法との比較
□　8. 治療を受けることへの同意
□　9. 同意の撤回に関する事項
□ 10. 治療費用	
□ 11．試料等の保存及び廃棄の方法
□ 12．健康、遺伝的特徴等に関する重要な知見が得られた場合の対応
□ 13．健康被害が発生した際の処置と補償内容
□ 14. 個人情報の取り扱い
□ 15. 本治療法の審査・届出
□ 16. 連絡先・相談窓口

同意日： 　　　年　　　月　　　日
住所：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
連絡先電話番号：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
[bookmark: _Hlk505933440]患者様氏名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 　　 　
同意随伴者様ご署名                 （患者様との関係    　    ）
　説明日： 　　　年　　　月　　　日
説明医師署名：　　　　　　　                   　　　　　　　　　


同　意　撤　回　書


医師　　　　　　　　　　　　　　　殿

再生医療等名称：
「多血小板血漿を用いた膝前十字靭帯再建手術」

　私は、上記の治療を受けることについて、　　　年　　　月　　　日に同意しましたが、この同意を撤回します。
　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ありません。


同意撤回年月日　　　　年　　　　月　　　日


患者様氏名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
同意随伴者様ご署名                 （患者様との関係    　    ）
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