第2種多血小板血漿（PRP）を用いた変形性関節症治療　説明文書　第5版
説明日（西暦）：　　　　　　年　　　　月　　　　日　
説明看護師　：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

PRP療法(APS療法)を受けられる患者さんへ
（多血小板血漿（PRP）を用いた変形性関節症の治療）

	【はじめに】
この説明文書は、当院で提供するPRP療法（APS療法）の内容、目的などについて正しくご理解いただくためのものです。よくお読みいただき、医師の説明をお聞きになった上で、この治療を受けるか否かご判断ください。

· 当院で提供するPRP療法（APS療法）は再生医療です。
ヴィヴィアン特定認定再生医療等委員会（認定番号：NA１６０００８　連絡先：０８０-２７４０-２３２３）
によって審査され、厚生労働大臣に再生医療提供計画を提出し、治療として受理されています。

· この治療の実施体制については以下のとおりです。
医療機関名：医療法人社団 善衆会 善衆会病院
医療機関の管理者：萩原 敬一
再生医療の実施責任者：木村 雅史
再生医療を行う医師：木村 雅史、萩原 敬一、柳澤 真也、髙栁 正俊、大前 洋明

· 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。ご不明な点は遠慮なくお尋ねください。



１）再生医療とは　
　人間に備わっている自己再生能力を利用し、損傷した組織などを修復、再生する医療のことです。

２）PRP療法とは　
PRPはPlatelet (プレートレット)-Rich (リッチ) Plasma (プラズマ)：多血小板血漿の略で、簡単に言うと血小板を濃縮したものです。
血液に含まれる血小板には血管の損傷箇所に集まり血液を固める働き（止血作用）と、傷んだ組織の修復を促す物質（成長因子：TGF-β,FGF,EGF,PDGF,VEGFなど）を放出する働きがあります。しかし、血液中に含まれる血小板の割合は１％以下とごくわずかです。そのため、患者さんご自身から採血したものを、遠心分離にかけて血小板が多く含まれる部分のみを抽出し、自己PRPを生成します。このPRPにより、組織の修復促進や、本来自己治癒しにくい組織の修復、保護効果を期待した治療方法がPRP療法です。
ただし、PRPには組織修復効果はありますが、どのような組織を作るか指示する働きはないため、後療法（PRP療法の後に行う運動など）が必要です。修復したい組織の種類によって、後療法が異なります。

３）APS療法とは	
APSはAutologous (オートロガス) Protein (プロテイン) Solution (ソリューション)：自己タンパク質溶液の略で、PRPをさらに分離処理し、抗炎症成分などの関節症の治療に有効とされる成分を高濃度に抽出したものです。次世代PRP（濃縮PRP）とも言います。関節症の患部内では、軟骨の破壊成分を作り出す炎症性サイトカイン（IL-1,TNFα）という悪いタンパク質の働きが活発になっていて、この働きを抑制するために、患者さんの体内に備わっている抗炎症性サイトカイン（IL-1ra,sIL-1R,STNF-Rl,STF-RⅡ）という良いタンパク質と軟骨の健康を守る成長因子を高濃度抽出しAPSを生成します。このAPSにより、PRPで期待される効果に加え、炎症や痛みの改善と軟骨の破壊を抑制する効果を期待した治療方法がAPS療法です。


４）治療の理論
以下の理論に則って治療を行います。
· 血小板は傷の修復効果のある血液成分の一つである。
· 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注入すると、そこに新しい血管、細胞や「足場材料」と呼ばれる組織の立体構造の基礎（細胞を取り囲むコラーゲン、ヒアルロン酸など）が生成される。
· 修復を目的とする組織に適した負荷（加圧、伸縮、摩擦など）を加えることで、前述で生成された細胞や足場材料などが必要な強度や物理的特性を持った組織（軟骨、半月板、腱、靭帯など）となる。

５）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。
· 日帰りでの処置が可能である。
· 治療後から日常生活が可能である。
· 治療は注射器を用いて関節内に注入するため治療痕が残りにくい。

６）治療の短所・デメリット
· 治療後数日間、炎症（痛み、熱感、赤み、腫れ）が起こる可能性がある。
· 採血時、注入時の注射による感染症を起こす可能性がある。（ステロイドやヒアルロン酸注射と同程度リスク）
· 治療後、医師から指示された後療法を怠ると、硬い組織となり痛みの元になる可能性がある。
· 一定割合、効果を実感できない方もいる。
· 国民健康保険や社会保険などの公的医療保険の適応外である。（自由診療・全額自己負担）

７）治療の流れ
· 治療日の２～３週間前からステロイド剤の使用はできません。
· 治療日の２週間前から治療後２週間の間NSAIDsの使用ができません。他の薬剤に変更することがあります。
· 抗凝固剤や抗血小板剤も中止をしていただく場合があります。医師の指示に従ってください。
· 治療前日から水分は多めに摂取してください。

· 当院での治療当日
PRPを患部の
関節内に注入
血液を遠心分離しPRPを抽出
患者さんの血液約55mlを採取







· 治療後、当日からストレッチを開始します。痛みが強い場合、適宜患部を冷やしてください。（アイシング）
· ２週間後から治療前の生活、運動負荷に戻します。
· 経過観察のため、１か月後、３か月後、６か月後にご来院いただきます。ご来院できない場合、アンケート用紙をご送付させていただくことがありますので、その際はご記入の上ご返送ください。





８）他の治療法との比較

	
	APS（次世代PRP）
	他院でのPRP
	ヒアルロン酸

	概要
	関節内に注入

・損傷した患部の疼痛を
和らげる効果

・軟骨保護効果が
期待される

・関節内の炎症を抑制する効果が期待される
	関節内に注入

・損傷した患部の疼痛を
和らげる効果

・軟骨保護効果が
期待される



	関節内に注入
（注入後３日で関節内
から消失※）

・物理的クッションの
働きから疼痛を
和らげる効果がある




	疼痛抑制効果
持続時間
	最大２４ヶ月持続
（単回）
	６カ月程度持続
（単回）
	６カ月程度持続
（連続５回／1週間）

	治療後のリスク
	注入部位の痛み、腫れなどや感染症リスクも同程度

	アレルギーの可能性
	自己組織由来のため
比較的低い
	自己組織由来のため
比較的低い
	医薬品として安全性は
高いが、アレルギーなどの
可能性は完全には
否定できない

	品質の安定性
	患者さんの体調などに
より、品質がばらつく
可能性がある
	患者さんの体調などに
より、品質がばらつく
可能性がある
	医薬品として品質管理
され、安定している


※アルツ関節注２５mg 添付文章より

９）治療後の注意点
· ＡＰＳ注入後、数日間は患部に痛みや腫れ、熱を感じることがありますが、その際は氷のうなどで冷やしてください。また、血流の良くなる長時間の入浴、サウナ、運動、飲酒などを行うことで、痛みが強く感じられることがありますが、治療効果に影響はありません。
· 関節は細菌に弱いため、清潔に保つよう心掛けてください。治療当日はシャワー浴、翌日から入浴可能です。
· 注入した部位の感染など、健康状態に問題が起きていないかの確認のため、指定された日時にご来院いただきます。遠方などの理由でご来院が難しい場合、当院より紹介状をお出ししますので、お近くの医療機関を受診してください。
· 患部に違和感や不具合が生じた場合、自己判断での処置や治療はなさらずに、当院にご連絡ください。
· この治療はどなたにでも効果が保証されたものではありません。症状の改善が見られない場合、次の治療法を検討していくことになります。
· この他、何らかの不調や気になる症状がみられた場合は遠慮なくお申し出ください。必要に応じてご説明や医学的な対応、協議をさせていただきます。また、新たな安全性の情報などがありましたら、分かり次第お知らせいたします。





１０）治療にかかる費用について
　この治療は公的保険の対象外のため全額自己負担です。治療当日、会計窓口にて治療費をお支払いください。

	再生医療の種別
	医療機器名称
	採血量
	APS生成量
	費用（税込）

	第2種
	APSキット
	55ml
	2.5ml
	300,000円／1回



※注入は原則1回ですが、注入後の経過によっては、複数回の注入を検討する場合もあります。
※お支払いには現金、またはクレジットカード（一括払いのみ）、デビットカードをご利用いただけます。

１１）その他　治療についての注意事項
　患者さんの体調や採取した血液の状態によっては、ＡＰＳを生成できないことがあります。その際には、再度採血させていただく場合があります（再採血の追加費用はかかりません）。また、ＡＰＳを生成する機器は定期的にメンテナンスを行っていますが、不具合が生じた場合、治療の日程やお時間を変更させていただくことがあります。

12）治療選択、同意撤回の自由について
　この治療を受けるか否かは、ご自身で自由にご判断ください。

· 説明を受けた後でも、治療に同意しないことができます。
· 治療に同意した後でも、採血後、血液を加工するまでは同意を撤回し、治療を取りやめることができます。
これらいずれの場合にも、不利益を被ることはありません。

１３）個人情報保護と情報の利用可能性について
　「個人情報の保護に関する法律」に基づき、当院では個人情報の保護に関する院内規程を設けています。
この規程に基づき、患者さんの氏名や、治療や身体の状態の記録など個人のプライバシーに関する情報は固く守られます。また、お預かりした個人情報は、法令の定める場合を除き、患者さんの許可なくその情報を第三者に提供しません。ただし、例外規定として、次のとおりといたします。

· 患者さんご本人の了承を得た場合
· 個人を識別あるいは特定できない状態に加工して利用する場合
· 再生医療法やその他の法令などにより提供を要求される場合
· 本人または第三者の生命、身体、財産の保護のために必要があり、緊急かつやむを得ない場合
データの使用を拒否される場合、あらかじめその旨お申し出があれば利用することはありません。

１４）試料などの保管および破棄について
　この治療のために採取した血液は基本的に全て使用されます。未使用分が生じた場合、院内の手順に従い適切に破棄され、保管は行いません。







１５）子孫に受け継がれる遺伝子的特徴について
　この治療は患者さんの自己血から抽出した成分を治療に用いるため、子孫に受け継がれる遺伝子的な特徴が発生することはありません。

１６）その他
· この治療の実施にあたって、ヒトゲノム・遺伝子解析は行いません。
· この治療の実施にあたって採取した細胞、生成したＡＰＳを今後別の治療、研究に用いることはありません。
· この治療は、特許権、著作権、その他の財産権または経済的利益の対象ではありません。
· 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いたします。あらかじめご了承ください。
· この説明文書内に記載されている治療の経緯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。万が一、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。
· この治療に関して、患者さんが当院及び医師の指示に従っていただけない場合、責任を負いかねますのでご了承ください。

１７）お問合せ先（相談窓口）
　この治療の内容について、ご心配、ご不明な点などがございましたら遠慮なくお尋ねください。治療が終わった後でも対応いたします。また、お問合せ内容は一旦窓口にて承り、医師または医療スタッフが対応いたします。

	お問合せ先
	電話番号
	受付時間

	善衆会病院　整形外科外来
	027-261-5410（代表）
	平日　８：３０～１７：００
土曜　８：３０～１３：００



