細胞の入手の説明文書及び同意文書（省令7条第6項）
再生医療等を受ける者に対する説明文書及び同意文書（省令13条第2項）
PRP療法の説明書及び同意書
【はじめに】
この治療は、従来の治療よりも良い効果がきたいされるものの、未だ国内では承認されていない再生医療の治療です。そのために、治療できる施設は限られており、同時にこのPRP療法は皆さんが医療機関で保険証を用いて受診する医療とは異なり、保険外となり全額をご自身が負担する必要のある、自費診療となります。
しかし、自費診療であればどんな先進的な治療でも受けられるわけではなく、本治療は先に説明したように再生医療として行うため再生医療等委員会で本治療内容の安全性と有効性が審議され、『適』と判断されたのちに、国（厚生労働省）に届出て実施できます。また、本治療の内容は、治療を受けられる方の権利を守るため、以下に示す審査委員会でも審議され、承認された後に開始することになっています。今回の治療はすでにその審議を受け、承認されています。

この説明文書は、あなたが受けようとする治療法の内容について記述したものです。この治療を受けるかどうかは、あなたが以下の説明を理解し、納得されたうえでの自発的な意思に基づきます。したがって、この治療をお断わりになっても何ら不利益を受けることはありませんし、同意した場合でも、あなたの自由意思で随意時これを撤回できます。（同意書、同意撤回書は巻末に添付）

この治療法の同意書に署名または記名捺印される前に必ずこの説明書を熟読してください。担当医師はこの説明書に従って口頭で説明を加えますので、わからないことがありましたら、どんなことでもお気軽に質問してください。

再生医療等を提供する医療機関名　　　：医療法人　愛恵会　愛光整形外科
当該医療機関の管理者及び実施責任者　：早川　克彦
再生医療等を行う医師名　　　　　　　：早川　克彦　　鈴木　拓
再生医療等の区分と分類　　　　　　　：区分・治療　　分類・第三種
提供する再生医療等の名称　　　　　　：多血小板血漿を用いた筋・腱・靭帯損傷
および手根管症候群の治療
再生医療等提供計画の計画番号　　　　：PC4160024
（再生医療等安全性確保法に基づき厚生労働大臣に届出）

当該再生医療等に係る認定再生医療等委員会に関する事項
認定再生医療等委員会の名称　　：特定非営利法人　先端医療推進機構　
[bookmark: _GoBack]認定再生医療等委員会名古屋
認定再生医療等委員会の認定番号：NB4150001
認定再生医療等委員会の審査事項：第三種再生医療等の科学的・倫理的側面からの審査
１．提供される再生医療等の目的及び内容
PRPとは
PRPはPlatelet-Rich Plasmaを略した名称で、日本語では多血小板血漿と言います。PRPは自己血から高濃度の血小板を抽出するため、治療者自身の血液を必要とします。血液から血小板を濃縮することにより、血小板に含まれる活性の高い成長因子を多く含みます。血小板は血液1μLに10～40万（個）含まれて、血液全体に占める割合は1%以下と言われています。血小板は血管が傷ついたときに、傷ついた場所に集まって血を固める働きがあります。その際、血小板から多量の成長因子が放出されます。この成長因子は、傷ついた組織の修復を促します。
血小板の放出する成長因子の効果により、組織の修復が早くなったり、治りにくい組織の修復が期待されます。この効果を利用する治療方法がPRP療法です。PRPには組織修復を始める効果はありますが、どのような組織を作るか指示する働きはありません。そのため、PRP療法の後、治療効果を期待する組織の種類によって、後療法（PRP療法の後に行う運動など）が変わります。
組織を修復するために必要なもの
膝、肘、肩などの痛みは、組織のダメージが修復されないために起こります。
組織を修復するためには、以下の３つの要素が揃う必要があります。
· 細胞：組織を構成し、維持する働きをもつもの
· 足場：立体構造を作るもの。コラーゲン、ヒアルロン酸など。
· 液性成分：細胞に刺激を与えるもの。成長因子、サイトカインなど。
これら３つの要素に加え、
· 物理的刺激
を加えることにより、正しい機能を持った関節、筋肉、腱などになることが期待されます。これが不足すると固い組織ができてしまい、痛みの元になることもあります。

治療の目的
PRP療法は、ご自身の高濃度に抽出した血小板を患部に投与することにより、患部の疼痛の軽減や、損傷した組織の修復を目的とする治療です。

治療の理論
以下の理論に則って、治療を行います。
・血小板は、傷の修復を担当する血液成分のひとつです。
・血小板を濃縮し、それに含まれる成長因子の活性を保ったまま患部に投与すると、新しい血管が作られたり、細胞が集まってきたり、足場と呼ばれる立体構造の基礎が作られるなど、新しい組織を作る上で必要なものが患部に集まってきます。
・集まった細胞や足場に対して、物理的な負荷（圧力をかける、伸び縮みさせる、こするなど）を加えることにより、その場に必要な強度や物性を持った組織が作られます。

２．当該再生医療等に用いる細胞に関する情報
1 細胞加工物の構成細胞となる細胞
多血小板血漿 (PRP)
2 細胞の提供を受ける医療機関等の名称
医療法人　愛恵会　愛光整形外科
3 細胞採取の方法
治療を受けられる患者さまからPRP作成に必要な量の血液を採取。（約20ml）
4 細胞の加工方法
採取した血液を遠心分離器に2回かけ、PRP（約2ml）を作成。

３．細胞提供者として選定された理由
PRP療法の治療を受ける者と細胞提供者は同一でなければならないためである。

４．当該細胞提供による健康被害に対する補償に関する事項
細胞提供者と再生医療等を受ける者が同一であるため健康被害に対する補償は講じません。

５．試料等の保管及び廃棄の方法
治療終了後、速やかに廃棄します。


６．当該再生医療等の提供により予期される利益及び不利益
治療の長所・メリット
・自己組織由来なのでアレルギーが起こりにくいです。
・日帰りでの処置が可能です。
・治療後から普段の生活が可能です。
・治療手技が簡単で、治療痕が残りにくいです。
・何度でも受けることができます。
・超急性期、急性期、亜急性期、慢性期のどのタイミングでも受けることができます。
・筋・腱・靭帯損傷などの運動器の大半に対して治療を行うことができます。

治療の短所・デメリット
・治療直後から数日間、炎症（痛み、熱感、赤み、腫れ）を伴います。
・この治療の効果は注入後約2週間から3か月後にあらわれ始めます。（個人差があります）
・持続性は約2年なので定期的に診察、MRI検査を受ける必要があります。
・一度に広範囲の治療を行った場合、硬さやしこりが残ることがあります。
・投与箇所、採血部に感染症が起こる可能性があります。
・適切な物理負荷を加えないと、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。
・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ません。

多血小板血漿(PRP)療法の禁忌
1 妊婦
2 心臓病、脳梗塞の既往のある方
3 肝臓疾患のお持ちの方
4 血液が固まりにくくなる薬を内服されている方

７．再生医療等を受けることを拒否することは任意である
治療を受けることを拒否することについて
この治療を受けるか拒否するかは、患者さまご自身の自由な意思でお決めください。説明を受けた後に同意されない場合でも、一切不利益を受けません。また、治療を受けることに同意しても、投与までの間でしたらいつでも治療を取りやめることができます。
PRP精製するための採血後に、治療の取りやめの旨を申し出た場合には、１回あたりの料金20,000円は請求させていただきます。
ただし、治療を行った後は、健康管理のために、必要に応じて適切な検査を受けていただきます。医学的に問題ないか確認します。
再生医療等を受けることを拒否すること又は同意を撤回することによって不利益な扱いを受けることは一切ございません。

８．再生医療等を受ける者の個人情報の保護に関する事項
個人情報保護について
「個人情報の保護に関する法律の施行」に基づき、当院には個人情報取扱実務規定があります。患者さまのお名前やご病気のことなど、個人のプライバシーに関する秘密は固く守られ、外部に漏れる心配はありません。
本治療による成果については、今後の治療に役立てるために、医学に関する学会、研究会などでの発表、論文などでの報告することがあります。その場合においても、患者さまのお名前など個人の秘密は固く守られています。

９．当該再生医療等の提供に係る費用に関する事項
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。そのため自由診療となり自己負担金が発生いたします。費用は、１回あたり20,000円（税抜き）となります。患部の範囲により１回に使用する精製キットの本数が増えることがあります。その場合、１本につき8,000円（税抜き）追加となります。

１０．他の治療法の有無及び内容並びに他の治療法により
予期される利益及び不利益との比較
他の治療法との比較
痛みに対する治療法としてステロイド注射があります。PRP療法との直接比較による効果の優劣は不明ですが、以下のような違いがあります。

表：他の治療との比較表
	治療法
	ステロイド
	多血小板血漿（PRP）療法

	内容
	局所注射
	全身投与、内服、
静脈注射
	局所注射

	効果
	即効性
	組織修復によるため効果に期間を要する

	危険度
	抗炎症作用による効能のため急性時には適するが、慢性時においてはステロイドによる連用が組織の脆弱性を生じ適応外である
	抗炎症作用もありますが、組織修復による効果であるため、超急性期から慢性疾患に対して適応がある

	品質の安定性
	医療品として承認されており、品質は安定している
	患者さま自身の血液から製造するため、患者さまごとに品質がばらつく可能性がある

	アレルギーの
可能性
	品質管理された安全性の高いものだが、アレルギー反応などの可能性を完全には否定できない
	自家移植のため、極めて低い

	治療後のリスク
(注入部位の痛み、腫れ)
	リスクはほとんど変わらない




１１．再生医療等の提供に伴い、細胞提供者の健康、子孫に受け継がれ得る遺伝的特徴等に関する重要な知見が得られる可能性がある場合には、当該細胞提供者に係る知見（偶発的所見を含む）の取り扱い

細胞提供者と再生医療等を受ける者が同一であるため、重要な知見が得られる可能性は無いと考えます。

１２．再生医療等を受ける者から取得された試料等について、当該細胞提供者から同意を得る時点では特定されない将来の研究のために用いられる可能性又は他の機関に提供する可能性がある場合には、その旨及び同意を受ける時点において想定される内容

研究や他の医療機関に提供することはありません。

１３．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
この治療中に、特許権などが生み出される可能性があります。この場合、その特許権など全ての権利は医療法人　愛恵会　愛光整形外科に帰属します。

１４．その他当該再生医療等の提供に関し必要な事項
その他
・当院はチームで医療を行っております。担当医の他に医師、看護師など複数の医療スタッフが必要な処置を担当することがありますので、あらかじめご了承ください。
・当院では、治療を受けられたすべての患者さまには、術前、術後の診察時（診察前）に施行部位の経過観察目的にMRI検査を行っております。ご協力をよろしくお願いいたします。

１５．苦情及び問合せの対応に関する体制
お問い合わせ（相談窓口）
この治療の内容について、不明な点、疑問、質問、もう一度聞きたいこと、さらに詳しく知りたい情報などございましたら、遠慮せずにいつでもお尋ねください。治療後でもお答えいたします。

医療法人　愛恵会　愛光整形外科
連絡先：名古屋市緑区桶狭間神明1221番地
☎：052-625-1009

