PRP治療の説明書

はじめに
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この書類には、当院でPRP 治療を受けていただくに当たって、ご理解いただきたいこと、知っておいていただきたいこと、ご注意いただきたいことについての説明が書かれています。内容をよくお読みになり、ご不明な点がありましたら遠慮なくお尋ねください。 
・　この書類をお読みになり、説明を受けた後、この治療を受けることも受けないことも患者さまの自由です。 
・　治療を受けることに対して同意した場合であっても、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。 
・　 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、血液採取に使用した消耗品の費用は請求させていただくことがあります。 
・　患者さまには治療に関する情報の詳細を知る権利があります。ご不明な点がありましたら遠慮なくお尋ねください。 






PRPとは 
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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 1 μL に 10~40 万(個)含まれており、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、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、組織の修復が早まったり、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 治療です。 
治療の目的 
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PRP 治療は、ご自身のPRPを患部に投与することにより、患部の疼痛軽減や、損傷した組織の修復を目的とする治療です。 
治療の理論 
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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1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、その場所に必要な強度や物性を持った組織が作られます*。
・PRPを用いた臨床研究等も数多く実施されています。一例として、膝関節痛患者6 名の血液からPRPを作成、1週間おきに計3回、関節内に投与した報告があります 1)。この報告でPRPを注射した時点及び経過観察期間中の有害事象と、疼痛が半減した患者の割合を評価しました。その結果、6名に生じた有害事象は、PRPの注射直後に起こり、注射部位での疼痛、皮下出血及び膝のこわばりが生じましたが、数日で自然軽快しました。その一方で、治療終了 1ヶ月後には、6名中5名において疼痛が半減しました。
* 期待される効果の推定です。
1) 青戸克哉 他:日本人変形性膝関節症患者に対する多血小板血漿関節内注射治療の安全性と有効性.日整会誌 89:S734(2015) 

治療の長所・メリット 
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・自己組織由来なのでアレルギーが起こりにくい。
・日帰りでの処置が可能である。
・治療後から普段の生活が可能である。
・治療手技が簡単で、治療痕が残りにくい。
・何度でも受けることができる。
・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る。 
・関節、筋、腱、靭帯、骨など運動器の大半に対して治療を行うことが可能である。 

治療の短所・デメリット 
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・数日間、炎症(痛み、熱感、赤み、腫れ)を伴う。
・一度に広範囲の治療を行った場合、硬さ・しこりが残ることがある。
・投与箇所、採血部に感染症が起こる可能性がある。
・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る。
・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。 
治療の方法 
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 治療は日帰りで終わります。
[image: ]
① 患者さまの血液を治療に適した量だけ取ります。 
② 血液を遠心分離し、特殊なキットでPRPを作成します。
③ PRPを注射器で患部に注射します。 
・当日からストレッチを開始します。痛みを強く感じるときは適宜鎮痛剤を
用してください。
・患者さまの状態に合わせてリハビリを行います。
・治療の経過観察のため、１ヶ月後に来院してもらいます。
治療後の注意点 
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・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トレーニングが必須です。 
・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、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。
・関節は細菌に弱いので、清潔に保つよう心掛けて下さい。
・注入した部位に感染がないか、健康状態に問題が起きていないかを確認するために、来院の予約をいたします。
・何か不具合が生じた場合は直ちに当院にご連絡ください。自己判断での処置や他院での治療に関しては責任を負いかねますので予めご了承ください。
・この他、もしも何らかの不調や気になる症状がみられた時は、遠慮なくお申し出ください。必要に応じて、ご説明又は医学的な対応、協議をさせていただきます。また、何か新たな安全性の情報などが分かった場合は、すぐにお知らせします。 
他の治療法との比較
[image: page1image61182848]
・ステロイド注射
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、血糖値の上昇、骨粗鬆症の増悪・ホルモンバランスの乱れが生じてしまう可能性があります。また痛みを取るという目的ではステロイド剤は有効ですが、組織の治癒能力も同時に落としてしまうため、頻回な注射はできません。
・ヒアルロン酸注射
　潤滑油のようなクッション効果があります。またステロイドよりは劣りますが、抗炎症作用もあります。副作用はステロイド注射より少ないですが、組織修復能力はありません。

PRPの治療効果 
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PRP療法は、患者様個人の自然治癒力を利用しているため、その治療効果に個人差があり、治療効果が保証されるわけではありません。また、効果によっては、複数回の治療が必要となることがあります。

治療にかかる費用について
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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。治療にかかる費用は、１回の施術あたり28,000 円（別途消費税）です。ご不明な点は医師・スタッフにお尋ねください。なお1回の施術あたりの費用は、患部の状態を確認した医師の判断等により変更となる場合がございます。 



治療を受けることを拒否することについて 
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この治療を受けるか拒否するかは、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、投与までの間であればいつでも治療を取りやめることができます。 

個人情報保護について 
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「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程があります。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、研究会などで発表したり、 論文などで報告することがあります。そのような場合においても、患者さまのお名前など、個人の秘密は固く守られます。 
その他
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・PRPの保管及び移動は行いません。
・PRP作製に関わる材料（血液）及び器材は医療廃棄物として処理します。
・本治療は「自己多血小板血漿(PRP)を用いた筋・腱・靱帯等の軟部組織治療」という名称で、特定非営利活動法人　日本アンチエイジング医療協会　認定再生医療等委員会（認定番号PC5180005）における審査の後、厚生労働大臣に再生医療等提供計画を提出し、認可を受けています。また、定期報告義務を有します。


[bookmark: _GoBack]お問合わせ先（相談窓口）
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この治療の内容について、わからないことや、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がございましたら遠慮無くお尋ねください。

医療法人誠仁会　大久保病院
明石スポーツ整形・関節外科センター
〒674-0051 兵庫県明石市大久保町大窪2095-1
Tel：078-935-2563


説明年月日：　　　　　　　　　年　　　　　　月　　　　　　日

説明医師氏名　　　	                        （自筆著名）

医療法人誠仁会　大久保病院　
明石スポーツ整形・関節外科センター
院長：山村　誠
PRP療法担当医師：立原　久義、北山　聡一郎


同意
私は、この技術を使った治療に対する同意を、施術前であればいつでも撤回可能であることを知っています。

守秘義務
私は、医学的情報が法律で要求される期間、秘密を守って保存されることを理解します。ただし、私個人を特定できないような情報は、私の許可がなくても、教育や研究に使用してもかまいません。

この書類の理解
私は、以上の処置とそれに伴う利点、危険性について完全な情報の提供を受けたことを確認します。決定まで十分な時間をかけ、決定は私の意志で行いました。

私は、症状を改善するために、PRPを注入することに同意します。






同意年月日　　　　　　　　年　　　　　　月　　　　　　　日


本人氏名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（自筆署名）


保護者・代理人　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（自筆署名）
＊本人が未成年または同意能力がない場合のみ署名してください。
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