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	【はじめに】
この書類には、当院で多血小板血漿（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。
· [bookmark: _Hlk8208158]本治療「多血小板血漿（PRP）の投与による変形性関節症治療」は、保険適用外の診療（自由診療）です。本治療は、日本先進医療医師会 特定認定再生医療等委員会（NA8160004）において提供計画新規審査を受け、厚生労働大臣に再生医療等提供計画を提出して提供されています。
· 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んの自由です。
· 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。
· 患者さん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。
· 本治療の実施については日本医科大学付属病院倫理委員会で審議され承認を得ております。



1. 治療の目的	
《変形性関節症とは》
関節軟骨は関節に加わる衝撃を吸収するクッションの役割をしています。しかし、軟骨が加齢や様々な原因によってすり減ってしまうと、関節にダメージが蓄積され炎症を起こします。これが変形性関節症です。進行すると骨もすり減って変形し、激しい痛みで歩けなくなることもあります。
変形性関節症は、肩・ひじ・手関節・股関節・ひざ・足関節を含む全身のあらゆる関節に起こる可能性があり、慢性的な日常生活動作（activity of daily living：ADL）障害、生活の質（quality of life：QOL）低下を来す重大な疾患です。特に荷重関節である股関節や膝関節に起こりやすく、厚生労働省の発表では、単純X線像で変形性膝関節症の国内患者数は2400万人で、そのうち820万人は膝に痛みが生じていると報告されています。50代を過ぎると発症率が急激に高まることもあり、健康寿命を長く保つには変形性膝関節症の予防や治療が不可欠です。

《変形性関節症の治療》
変形性関節症の一般的な治療法の目的は、痛みの緩和や除痛、関節の可動域の改善などです。保存療法と手術療法があり、病態の進行状況によって選択されます。
保存療法には、薬物療法、物理療法、装具療法、運動療法があります。
薬物療法：	鎮痛薬、外用薬、ヒアルロン酸注射、ステロイド注射など
物理療法：	温熱や電気機器の刺激による痛みの緩和や関節可動域の改善を図る
装具療法：	関節への負担を軽減させる杖、サポーター、足底板装具など
運動療法：	関節の負担にならない筋肉トレーニングやストレッチなどで、血流改善や筋力増強
これらの保存療法で効果がなければ、人工関節置換術などの手術療法を選択する事があります。

しかし、症状は強いが変形がそれほど進行していない、もしくはまだ手術療法までは望んでいないという患者さんもおられます。そこで、近年PRP療法が開発され、新たな保存療法の選択肢として期待されております。PRP治療は、ご自身の血液から製造したPRP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促し、症状の改善を図ることを目的とする治療です。

2. 治療の背景	
《PRP治療とは》
PRPはPlatelet-Rich Plasmaの略で、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した液体成分であり、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1µlに10-40万（個）含まれて、血液全体に占める割合は1%以下です。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、直りにくい組織の修復が期待できます。この効果を利用する治療方法が現在行われているPRP治療です。

《PRP･APS（自己タンパク質溶液）治療とは》
PRP･APS治療とは、APSキットを用いることでPRPに含まれる抗炎症性物質と成長因子をより高濃度に抽出したPRP抽出液（APS：自己タンパク質溶液）を使用することで、より抗炎症効果や組織修復効果が期待されます。患者さんへの処置は従来のPRP治療と変わりありません。

PRP･APS治療は海外で大規模な臨床試験を実施しています。その試験結果からは、関節内に単回注射後1年まで除痛効果が示されています。日本では安全性が確認された製品については、再生医療等の安全性の確保等に関する法律（再生医療等安全性確保法）のもと、治療を求める患者さんに保険適応前にいち早く使用することが可能となりました。
もともと関節の中には、軟骨を増殖・成長させる因子と破壊する因子の両方が存在しています。変形性関節症は様々な要因が絡まって生じる疾患ですが、つらい関節の痛みはすり減った軟骨や骨がぶつかり合うだけでなく、免疫が関与した炎症や神経学的な要因で生じる痛みの経路によって増強されます。
炎症が起きた関節内では軟骨を破壊する因子、つまり炎症性物質や軟骨分解酵素が強く働いている状況です。APSは、炎症が起きた関節腔内に投与すると、APS中の抗炎症性物質と成長因子が炎症と軟骨破壊のバランスを整え、さらにヒト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可能性があると考えられております。この効果を利用する治療方法がPRP･APS治療です。
患者さん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。
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されます。また、繰り返し治療を行うことも可能です。

3. 治療の方法	
（治療の流れ）採血 ⇒ PRP･APS抽出 ⇒ 患部に投与
すべての治療は当日中に完了します。必要に応じて局部麻酔を行うことがあります。
1 採血：患者様の血液を治療に適した量だけ採取します。
2 PRP･APSの製造：血液を「医薬品、医薬機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（薬機法）」で人への治療に使用することが認められた医薬機器である本治療専用の遠心分離機と専用チューブを用いて遠心し、PRP･APSを精製抽出します（30分程度）。
3 施術：PRP･APSを注射器で関節に注入します。
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、施術部の感染を防ぐため、当日の入浴はお控えください。
関節内に単回注射後1年まで除痛効果が示されていますが、症例によって変わることがあり、外来で経過観察を行います。1ヵ月後、3ヵ月後、6ヵ月後にご来院ください。治療前後の診察時に、施術部の画像撮影を行います。また、治療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、医学的に問題がないか確認します。
当院はチーム医療を行っております。担当医以外の他の医師、看護師など複数の医療スタッフが治療に担当する事がありますので、あらかじめご了承ください。

4. 他の治療法との比較	
変形性関節症の痛みに対する代表的な治療法としてヒアルロン酸注入があります。ヒアルロン酸は関節腔内に注入されるとクッションのような働きをし、痛みを和らげる効果があります。PRP治療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。

ヒアルロン酸注入は、ヒアルロン酸が関節腔内から消えていくため（3日で消失※）、標準的な治療として1週間毎に連続5回注入する必要があります。ヒアルロン酸の効果は6ヵ月程度持続します。
PRP治療は、PRPが何日でなくなるかについてのデータはありませんが、おおむね1回の治療で2ヵ月後から治療効果が感じられるようになり、6～12ヵ月効果が持続します。
なお、いずれの治療も効果のあらわれ方や持続期間には個人差があります。

ヒアルロン酸注入とPRP治療はいずれも関節腔内注入で、治療後に起こるリスク（注入部位の痛み、腫れなど）はほとんど変わりません。
ヒアルロン酸は医薬品として承認されており、品質管理された安全性の高いものです。しかし、アレルギー反応などの可能性は完全には否定できません。
PRP治療は、患者さま自身の血液から製造するため、患者さまご自身の体調などの理由により品質がばらつく可能性があります。その一方で、患者さま自身の血液から製造するため、アレルギー反応などの可能性は極めて低いと考えられます。
※アルツ関節注25mg添付文書より


表：他の治療法との比較
	 
	PRP
	ヒアルロン酸注入

	概要
	関節腔内に投与することで、損傷した患部の疼痛を和らげる効果がある。また、組織を修復する効果が期待される
	ヒアルロン酸は関節腔内に注入されるとクッションのような働きをし、痛みを和らげる効果がある

	効果持続期間
	6～12ヵ月程（単回投与）
	6ヵ月程（5回の投与）

	治療後のリスク
（注入部位の痛み、腫れなど）
	リスクはほとんど変わらない

	品質の安定性
	PRPは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
	医薬品として承認されており、品質は安定している

	アレルギーの
可能性
	自家移植のため比較的低いが、アレルギー反応などの可能性を完全には否定できない
	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



5. この治療をお受けいただける方	
変形性関節症と診断され、保険適応の標準的保存療法で疼痛コントロールを行っているが、症状が改善せず、しかし手術療法までは望まない、もしくはまだ手術適応までは進行していない患者さんで、保険適応外でPRP療法を希望する方が対象となります。

6. この治療を受けることで、あなたが受ける利益	
· この治療により、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ます。
· 自己組織由来なので、アレルギーが起こりにくい治療です。
· 治療手技が簡単で、治療痕も残りにくい日帰り治療であり、治療後から普段の生活ができます。

7. この治療を受けることで、あなたが受ける不利益	
· この治療は変形性関節症を根本から治す治療ではありません。
· 患者様自身の血液を使用するため、体調や年齢などに左右されることから、治療効果の程度や持続期間には個人差があり、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。
· 施術時、患部への注入には痛みを伴うことがあります。また採血部位、治療部位に皮下出血が起こる場合があります。
· 注射による腫れ・痛み・熱感・内出血などが一時的に生じることがあります。症状が持続する場合もしくは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、施術部のクーリング（冷やすこと）をお勧めいたします。その後は、適切な物理負荷を加えないと、施術部が固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はできません。

8. 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、当院所定の施術料をお支払いいただきます。
・濃縮PRPを用いた治療（APSキット使用）における施術料	450,000円（税抜）
・PRPを用いた治療（GPSIIIキット使用）における施術料	350,000円（税抜）

9. この治療を受けることはあなたの自由意思で決める事で、断っても不利益は受けないこと
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同意を撤回することができます。ただし、投与後の撤回についてはこれに該当しません。
10. 健康被害が発生した場合の対応	
この治療を受けることによって健康被害が発生した場合は、適切な医療を提供するほか、補償については協議に応じます。

11. 個人情報の保護	
患者さんの人権が最大限保護されるために、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はありますが、個人名、個人データの公表はいかなる形でも行いません。医療従事者の道義的かつ法的責任に基づいて、個人データをいかなる形でも本治療以外の外部者に触れられないように厳重に保管します。具体的には、個人データの解析前に個人を符号化し、個人とこの符号を結びつける対応表は日本医大付属病院、整形外科・リウマチ外科の個人情報管理者の元手厳重に管理され、その対応表が付属病院外に送付されることはありません。匿名化した個人情報はインターネットに接続されていないコンピュータを用い、データはコンピュータ内蔵の記憶装置ではなく、リムーバルディスクに保存し、このディスクは鍵のかかるキャビネットに保存します。
以上の方法で個人情報の取り扱いに十分注意します。

12. 情報の保管及び廃棄の方法	
情報はインターネットに接続されていないコンピュータを用い、データはリムーバルディスクに保存し、鍵のかかるキャビネットで保管します。診療記録は、法律の定めに従い治療終了から原則10年又は結果の公表後3年のいずれか遅い日まで保管し、その後ディスクごと廃棄します。

13. 治療終了後の試料の取り扱い	
治療に適した量のみのPRPを製造するため、採血した血液や製造したPRPが投与後に僅かに残っても、規定に沿って廃棄し保管はいたしません。

14. 治療の実施に伴い、新たな知見が得られた場合の対応	
· 患者さんから取得した試料等（患者さんご自身から得られた血液試料および再生医療等に用いる情報）について、同意を受け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または他の医療機関に提供する可能性はありません。
· この治療の効果で知的財産権が発生した場合、その権利は患者さんに帰属しません。

15. その他	
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、当院は責を負いかねますのでご了承ください。

16. 問い合せ先窓口	
本治療の対応窓口は、日本医科大学　整形外科・リウマチ外科医局となります。担当者がご相談に迅速に対応いたします。疑問や質問、もう一度確認したいことなどございましたら、遠慮せずにお尋ねください。
日本医科大学　整形外科・リウマチ外科　医局
連絡先：	東京都文京区千駄木1-1-5
03-3822-2131

この治療の内容をご理解いただき、この治療への協力（参加）に同意いただける場合は、別紙の同意書に署名（自筆）と日付の記入をお願いします。
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日本医科大学付属病院長　殿

私は、多血小板血漿（PRP）の投与による変形性関節症治療　について、以下の事項について充分な説明を受け、内容等を理解しましたので、治療を受けることに同意します。

第2種 多血小板血漿（PRP）の投与による変形性関節症治療の説明文・同意文書

· 
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16. 問い合せ先窓口


同意日　	年　　　月　　　日


患者様署名	




私は、本治療に関する説明を行い、上記説明を行いました。

説明日　	年　　　月　　　日


説明担当医署名	


同意撤回書
患者様記入欄

日本医科大学　付属病院長　殿


私は、　多血小板血漿（PRP）の投与による変形性関節症治療　について充分な説明を受け、本治療の内容等を理解し、治療を受けることに同意しましたが、その同意を撤回いたします。

年月日


患者様署名
		




病院記入欄


　　　　　　　　　　　　様の多血小板血漿（PRP）の投与による変形性関節症治療について、同意撤回を受諾しました。

年	月	日


	担当医署名

日本医科大学付属病院　	
