PRP療法を受けられる患者さんへ


　医療法人社団研宣会　広瀬病院（以下、当院）において提供する再生医療について、
ご説明します。
　PRPとは、日本語で多血小板血漿といい、Platelet-Rich　Plasmaを略した名称です。
[bookmark: _Hlk20738859]患者さん自身の血液を用いて、PRPを作製します。このPRPには、運動器の損傷を修復もしくは損傷部位を再生する成長因子が多く含まれています。PRP療法とは、PRPに含まれる成長因子の働きを利用して患者さん自身の自然治癒力を高め、改善する治療法です。当院におけるPRP療法は、PRPを運動器の損傷部位に投与することで損傷部位の再生および疼痛緩和を目的としています。
血液の提供、治療を受けることは、当院担当医師より説明をお聞きになった上で、患者さん自身の自由な意思で決めていただけます。
　　

1. 当院が提供する再生医療について
当院は、再生医療計画「自己多血小板血漿（PRP）を用いた運動器の修復・再生促進療法」（計画番号　PC6180020）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NB3150019・問い合わせ及び苦情窓口：
TEL 03-5911-5524）における審査後、厚生労働大臣に再生医療等計画を提出しています。

2. 再生医療を提供する医療機関について
再生医療を提供する医療機関　医療法人社団研宣会　広瀬病院
管理者　廣瀬友彦　　
実施責任者　廣瀬友彦　　
再生医療を行う医師　廣瀬友彦、川﨑浩二郎、伊坂陽

3. 提供する再生医療の目的と内容
当院で提供する再生医療は、PRPを投与することで運動器の損傷の修復・再生を行うことにより、組織の再生促進や疼痛の緩和を目的としています。PRPは、治療を受ける患者さん自身の血液を特殊な方法で濃縮し作製されます。このPRPには、組織の損傷を修復することまた再生することを促進させる成長因子が多く含まれています。当院が提供する再生医療は、このPRPを運動器の損傷部位に投与することで患者さん自身の自然治癒力を高め、症状の改善を図るものです。患者さん自身の血液から作製される為、ウイルス感染やアレルギー等のリスクが少ないと考えられます。

4. 再生医療に用いる細胞について
多血小板血漿（PRP）（本治療を受ける患者さん自身の血液から作製したもの）

５．予想される利益（効果）と不利益（副作用）
血液の提供者と本治療を受ける方が同じである為、アレルギー反応のリスクは非常に少ないです。また、ご自身の血液を使用していますので、肝炎、エイズなどのウイルスの感染の心配は全くありません。PRPを用いた治療法は運動器の修復・再生の高い効果が期待されます。ただし、個人の自然治癒力を利用している為、効果に個人差があり、また治療効果を保証するものではありません。また、採血時に極めて稀に失神・吐き気・静脈炎・内出血斑・神経損傷を起こす可能性があります。
PRP注射後は、投与部位が赤くなったり、腫れたりと一時的に症状が出ることがあります。極めて稀に変色や壊死が起こることがあります。

６．本治療以外の治療法について
　　　従来型の治療法として、ヒアルロン酸注射及びステロイドを注射する療法が挙げら
れます。これらの療法は、クッションとしての役割（緩衝作用）や組織間の滑りを良くする役割（潤滑作用）の改善、またステロイドには抗炎症作用の効果が期待できます。これらの治療法はある程度の症状改善効果が実証されていますが、薬剤が時間の経過とともに吸収、拡散してしまいますので、一定期間の改善効果しか期待できません。また、ステロイドの投与により免疫力が抑制され、感染症を起こすリスクもあります。

７．同意の取り消しについて
本治療をうけることは、患者さん自身の自由な意思で決められます。
一度、説明を受けて同意した内容であっても、治療を行う前までならば、撤回する
ことができます。
同意内容を撤回しても何ら不利益はありません。また、今後の治療を受ける資格を
損なうとはありません。

８.試料等の取り扱いについて
PRP作製後、これに関わる血液及び器材は医療廃棄物として廃棄します。また、採取した血液、作製したPRPの保管、及び移動は行いません。

９．患者さんの費用負担について
　　　本治療は自由診療となります。健康保険の適用とはなりません。よって、治療費は全額自己負担となります。
· 治療費　PRP１mlあたり　３０,０００円　（税別）　　　　

１０．個人情報の取り扱いについて
　　　当院には、個人情報の保護に関する法律に基づいた個人情報保護規定があります。
　　　この規定に基づき、患者さんの氏名や病気のことなどの個人のプライバシーに関する秘密は固く守られ、患者さんの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致します。
　また今後、学術雑誌や学会で治療結果や経過また治療部位の写真などを公表する
可能性がありますが、当院規定に基づき患者さん個人を特定できる内容が使われる
ことはありません。

１１．健康被害に関する補償の有無とその内容
本治療において健康被害が発生する可能性はほとんどないと考えますが、万が一
　　　発生した場合は、誠意をもって対応いたします。重大な事態が発生した場合の保険
に加入しています。

１２．再生医療の提供に伴う重要な知見が得られる場合に関する取扱い
本治療に伴って、患者さんの健康や遺伝的特徴に関する重要な知見が得られることはありません。

１３．試料及び情報の二次利用、他の医療機関への提供について
本治療で得られた情報を別の研究に二次利用する可能性がありますが、この場合
は、その研究内容を当院内の倫理委員会において審査し、承認を受けた上で利用しま
す。その際、個人が特定されないよう処理した上でデータの提供を行い、患者さんの
プライバシーが漏れることはありません。

１４．相談窓口について
本治療に関することでわからないことや心配なことがありましたら、下記連絡先にお問い合わせください。
　　　実施責任者：医療法人社団研宣会　広瀬病院　　院長　廣瀬友彦
　　　TEL　087-867-9911　

[bookmark: _GoBack]１５．その他
治療後、状態の確認の為、月に１度程度の来院をお奨めします。定期的に異常がないか確認する必要があります。また、採血後、もしくは治療後に体に異常を感じたら、来院または電話にて当院にご連絡ください。症状の確認後、最善の処置を行います。

