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[bookmark: _Hlk187225422]自己多血小板血漿(PRP)療法（治療対象：筋・腱・靭帯・椎体周囲軟部組織の損傷）に関する説明書・同意書

１．患者の病名・状態＊各担当医は、説明時に必ず病名と状態を記載してからお渡しすること
　　病名：
　　状態：

２．提案する医療の概要（目的・内容・必要性・有効性）
　　(1) 目　的：別紙参照
　　(2) 内　容：別紙参照
　　(3) 必要性：別紙参照
　　(4) 有効性：別紙参照

３．本医療を行う医師名＊各担当医は、説明時に必ず医師名を記載してからお渡しすること
　　診療科：整形外科・スポーツ診療科
　　医師名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　

４．起こりうる合併症と対応 ／ 起こりえる利益と不利益
　　(1) 起こりうる合併症と対応
　　　　別紙参照

　　(2) 起こりえる利益と不利益
　　　　・利　益：別紙参照
　　　　・不利益：別紙参照

５．考えられる代替案(本医療との長所・短所の比較)
　　　　・長所：別紙参照
　　　　・短所：別紙参照

６．本医療による病状・症状の改善の見込み
　　　　別紙参照

７．回復に関連して考えられる問題
治療後1～2日は注射の影響による局所の疼痛や腫脹、熱感などが残りますが、その後1～2週でPRPの効果が出現することが期待されます。PRPは精製法により含まれる血小板濃度や白血球濃度が異なります。患者さんの病態に応じてPRP精製キットを使い分けていますが、PRP(Mycells PRPキット使用)は経過によっては2～4週の間隔で2～3回の追加治療を行う場合もあります。また病態によっては白血球をより多く含んだGPS-Ⅲをご提案させていただく場合もあります。患者さんの病態によってはPRPによって改善の見込みが低い場合もあり、効果を示さない方もいることをご理解ください。患者さんの血液に含まれる生理活性物質が効果を左右すると考えられておりますがまだ解明されておりません。

８．本医療を受けないことによってもたらされる結果
この治療を受けるかどうかは、自由意思で決めていただきます。
代替案として、局所麻酔やステロイド、ヒアルロン酸などの各種注射、運動療法や装具療法、病態によっては手術療法なども考えられます。効果に関しては、それぞれ抗炎症効果、機能改善効果の報告がありますが、現時点ではどの治療法が優れているのかに関しては一定の見解を得られておりません。ステロイドは強い抗炎症作用がありますが、組織を変性させる可能性の報告があり、使用に関しては慎重な判断が必要です。手術に関しては、手術や麻酔に付随する合併症の可能性が考えられます。


　【 緊急時のご受診に関するお問い合わせ先 】
　　順天堂大学医学部附属順天堂医院　：　03-3813-3111　(大代表)
· 休診日ならびに時間外は、救急プライマリケアセンターでの対応となります。

　【 医療者側記載欄(通訳者署名欄以外) 】
　　✓　説明時に配慮した事項　　□ 特記すべき事項なし　　　□ 視覚
· 聴覚　　　　　　　　　　□ 発語
· その他 (　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　)
　　✓　説明に使用した言語　　　□ 日本語　　□ その他 (　　　　　　　　　　　　　 )
　　　　　　　　　　　　　　　　通訳　　 □ あり(※)　　□ なし
　　　　　　　　　　　　　　　　 ※ 通訳の方は、以下ご署名にご協力ください。
　　　　　　　　　　　　　　　　　　ご所属(会社名・部署)： 　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　ご署名： 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　患者との続柄： 　　　　　　　　　　　　　　　　　

説明医師氏名(自署)： 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
同席者氏名 (自署) ： 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　□ なし 
説 明 日 時 (西暦)： 　　　　　　／　　　／　　　( 午前・午後 　　　：　　　)　

　順天堂大学医学部附属順天堂医院　院長 殿
　　私は、(自己多血小板血漿(PRP)療法（治療対象：筋・腱・靭帯・椎体周囲軟部組織の損傷))について、説明書に基づき、担当医師から十分な説明を受け、納得いたしましたので、治療を受けることに同意いたします。
　　医療中に緊急処置の必要が生じた場合、適切な処置を受けることについても承諾いたします。
　なお、説明文書を受け取りました。

　　　西暦　　　　　　年　　　　月　　　日　( 午前・午後 　　　　：　　　　　　) 
　　　　　　　　患者氏名　　　： 　　　　　　　　　　　　　　　　　生月日：　　／　　　
　　　　　　　　代諾者氏名　　： 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　□ なし 
　　　　　　　　　患者との続柄： 　　　　　　　
　　　　　　　　　住　　所　　： 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
(代諾者の署名は患者が未成年者(18歳未満)など、患者本人の判断能力が十分でない場合に必要となります。未成年者(18歳未満)のうち、15歳以上の場合は、患者本人も代諾者と連名でご署名ください。)
PRP療法を受けられる患者さんへ(第3種)
自己多血小板血漿(PRP)療法（治療対象：筋・腱・靭帯・椎体周囲軟部組織の損傷）の説明書
	【はじめに】
この書類には、当院でPRP療法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。
· 本治療「自己多血小板血漿(PRP)療法による関節外治療」は、保険適用外の診療（自由診療）です。本治療の再生医療等提供計画については、再生医療等の安全性の確保等に関する法律第26条第1項第1号に基づき、特定認定再生医療委員会（PC315030, TEL: 03-6459-2131）から再生医療等の提供の適否及び提供に当たって留意すべき事項について意見聴取をしたうえで、厚生労働大臣に提出されています‬。
・	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。
・	治療に同意された後で、治療を受けないことの選択、他の治療を希望される場合も、患者さんが不利益をこうむることはありません。
・	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。


　
　　　　　　　　　　　　　　　　　
1. 目的及び内容、治療に関する情報	
この治療は自己の末梢血を採取し、専用のキットを用いて遠心分離を行い血小板の濃縮されたPRPを患部に投与します。自己の末梢血を用いるため、PRPには白血球、赤血球、血小板等が含まれます。症状緩和及び機能改善を目的としています。

2. この治療特有の合併症と対処法	
治療後1～２日は注射部位の疼痛・発赤・熱感などの症状を呈することがありますが、通常は時間経過に伴い改善します。痛みが強い場合は鎮痛薬の内服などで対応します。

3. 感染の可能性と対処法	
非常に稀ですが、注射後感染を合併する可能性があります。感染を防ぐため、採血は閉鎖的に行い、クリーンベンチを使用し、PRPを精製します。注射後感染の頻度は通常の関節注射と同等と考えられます。アトピー性皮膚炎、ステロイド内服、糖尿病の合併、身体の他部位に傷がある場合、抵抗力が弱っている場合(風邪など)は、感染率が高くなり、治療を延期する場合があります。

4. 注射後麻痺の可能性と対処法	
手足が動かなくなるような麻痺が生じる危険性は通常ありませんが、注射部位の周囲が痺れたり、感覚が若干鈍くなったりすることがごく稀にあります。運動には支障なく、通常時間経過により回復してきますが、感覚の鈍さが残ってしまう可能性もあります。

5. 皮下出血・血種形成の可能性と対処法	
静脈血採血部位あるいはPRPの注射部位に出血や内出血を生じることがあります。穿刺部位を一定時間圧迫することで対処しますが、出血傾向のある病気を有する方、血小板が減少している方、抗凝固剤や抗血小板剤を内服している方には治療できないことがあります。

6. 起こり得る利益と不利益	
自己由来であるため安全かつ簡便に症状の緩和が期待できるところがこの治療の利点です。不利益な点は、上記に示したような合併症を生じる可能性があることです。

７. PRP療法による症状改善の見込み	
治療後1～2日は注射の影響による局所の疼痛や腫脹、熱感などが残りますが、その後1～2週でPRPの効果が出現することが期待されます。PRPは精製法により含まれる血小板濃度や白血球濃度が異なります。患者さんの病態に応じてPRP精製キットを使い分けていますが、PRP(Mycells PRPキット使用)は経過によっては2～4週の間隔で2～3回の追加治療を行う場合もあります。また病態によっては白血球をより多く含んだGPS-Ⅲをご提案させて頂く場合もあります。患者さんの病態によってはPRPによって改善の見込みが低い場合もあり、効果を示さない方もいることをご理解ください。患者さんの血液に含まれる生理活性物質が効果を左右すると考えられておりますがまだ解明されておりません。

８. 考えられる代替療法とその効果・安全性	
局所麻酔やステロイド、ヒアルロン酸などの各種注射、運動療法や装具療法、手術療法なども考えられます。効果に関しては、それぞれ抗炎症効果や組織修復効果、機能改善効果の報告がありますが、現時点ではどの治療法が優れているのかに関しては一定の見解を得られておりません。ステロイドは強い抗炎症作用がありますが、組織を変性させる可能性の報告があり、使用に関しては慎重な判断が必要です。手術に関しては、手術や麻酔に付随する合併症の可能性が考えられます。

9. 治療を受けることの任意性と撤回の自由	
この治療を受けるかどうかは、自由意思で決めていただきます。また、一旦同意した場合でも、いつでも同意を撤回することが出来ます。治療の拒否や同意を撤回した場合、そのことにより不利益な取り扱いを受けることはありません。

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以下の表をご参照ください。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あります。
	PRPの種類
	1関節毎の治療費用

	Mycells
	\26,400

	GPS-Ⅲ
	\52,800

	診察のみ
	\1,600



11. 個人情報保護について	
「個人情報の保護に関する法律」に基づき、当院には、個人情報取扱実施規程があります。この規程に基づき、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、患者さんに関する身体の状態や記録など、プライバシーの保護に充分配慮いたします。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、医学に関する学会、研究会などでの発表、論文などでの報告をさせていただくことがあります。その際には規程に基づき、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。

12. 診療記録の保管について	
本治療の診療記録は、法律の定めに従い最終診療日より原則10年間保管いたします。

13. 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事がありますのであらかじめご了承ください。
また、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、治療に関して患者さん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。

1４. 研究について	
当院ではPRP外来で得られたデータは、匿名化した状態で管理し、今後の医学の発展のために研究・学会発表目的に使用される可能性があります。もし、拒否される場合は、担当医までその旨お伝えください。何かご不明な点がありましたら、いつでも担当医にご相談ください。

15. お問合せ先	
当院では安心して本治療を受けることができるよう、健康被害が疑われるご相談および問い合わせ等に対して担当窓口を設置しております。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ありましたら、遠慮せずにいつでもお尋ねください。治療が終わった後でも、わからないことがあればお答えいたします。あなたの主治医や責任者が不在の場合は他の担当医師が対応しますが、診療業務との兼ね合いで当日にはお答えできないこともありますことをご了承ください。

順天堂大学医学部附属順天堂医院　整形外科・スポーツ診療科　PRP外来
責任者：齋田良知
連絡先：	東京都文京区本郷3-1-3
（順天堂大学医学部整形外科学講座 電話番号：03-3813-3111、内線5153）
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