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õィöリン⾜場の因果連鎖：分⼦‧細胞関係の
構造的整理

õ³öúン⾜場~機序�1分⼦üùûÿGF結合‧øパúン結合領域Ā→細胞üùûÿ接着‧遊⾛‧増殖Ā→組織üùû
ÿ⾎管新⽣‧ECM再構築Āxいう階層的z因果連鎖xwv理解w}まy2以Ow�1こ~連鎖をDIAGRAMx
INFOGRAPHICw可視化wまy2

損傷と⾎⼩板活性化

PDGF‧VEGF‧CXCL12放出
w応答開始2

õィöリンネットワー
ク形成

GFをøパúン結合領域w局所
保持2

細胞接着と遊⾛

´ンテÀúン接着xCXCL12
軸wホーÿンÀ2

⾎管新⽣と組織成熟

ECM再構築w機能的組織形
成2

N図~<成⻑因⼦~結合‧局所保持=�1õ³öúンÿõ³öúノÂンĀ~øパúン結合領域{よ»GF結合x保持延⻑{
よº⽀持さ¼まy2こ~÷ýセス全体を通xv1õ³öúン⾜場�単z»⽌⾎材料w�zく1組織再⽣~"指揮者"xwv
機能wまy2

õ³öúン|GFを結合‧保持w得»こx1⾎⼩板|CXCL12を含むÁモカ´ンを放出w得»こx1´ンテÀúン等を介w
v暫定þトú¿スへ浸潤‧接着|起}»こx|1こ~関係図~⽣物学的根拠wy2特{⾎⼩板由来CXCL12–CXCR4軸�1
間葉系幹細胞ÿMSCĀ等~前駆細胞を損傷部位へ誘導y»強⼒z⾛化性シÀナûxwv1PRP臨床効果~重要z機序的説
明{zºまy2
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⽇本の法規と臨床実務：再⽣医療等安全性確保
法に基づく判断軸

p章�1再⽣医療等安全性確保法~⼀次資料ÿQ&A、施⾏通知、記載要領、微⽣物安全性指針、注意喚起Ā{基u}1
PRPÿ⾎⼩板含有Āx周辺概念ÿ無細胞‧因⼦投与Āを峻別しv実務{落xy��~判断軸を提⽰し~y2法的判断~最
初~¹テッ÷�<法~対象{否{=~切º分けwy2そ~後1対象wあ¼�第何種{~分類1相同利⽤性~判断1記録‧

品質管理要件へx進�~y2

PRPÿ多⾎⼩板⾎漿Ā�法~対象
Q&A�1⻭科´ン÷ùント{PRPを併⽤y»医療技術
�<PRP�細胞加⼯物{該当y»��1法~対象=x
明⽰し~y2し�|sv1PRPÿ⾎⼩板含有Āを⽤い
»全v~医療技術�1再⽣医療等安全性確保法~規定

{従い1提供計画~届出‧委員会審査‧記録保存等|

必要wy2

対象外xzº得»具体例ÿ⼀次資料{明記Ā

d o梢⾎を遠⼼分離{z⾃然凝固さ{�⾎餅ÿõ³ö
úンクýットĀ：加⼯{該当{z対象外2e <サ´ト
カ´ンÿ成⻑因⼦を含�2Ā~�=~投与：対象外2f 
培養P清‧»クüトーム：細胞|含~¼zいこx|明

¹{wあ¼�対象外ÿ��し改正法施⾏後2年を⽬途
{検討~旨�明記Ā2g 承認/認証医療機器を1そ~承
認/認証{係»使⽤⽅法等w⽤い»医療技術ÿ施⾏ð1
条1号ニĀ：対象外2

第三種該当性：<⾃⼰⾎だか¹第三種=w�
決ま¹zい

相同利⽤~定義x具体例�施⾏通知解説資料{⽰さ¼

vい~y2⽪膚や⼝腔内へ~投与�相同利⽤{該当し

得»⼀⽅1関節腔内等~⾎流~乏しい組織へ~投与�

相同利⽤{該当しzい旨|明記さ¼vい~y2分類判

断~根拠を⽂書化w}»こx|委員会審査~核{zº

~y2

<細胞を含まzい=標榜x実態~整合性

"細胞|含~¼zいこx|明¹{"を臨床表⽰{落xy
際~問題�1<細胞=~定義|患者‧広告‧学術wºü

»こxwy2核を�t細胞ÿ⽩⾎球等Ā1⾎⼩板ÿ核�

zい|⽣物活性顆粒を持t⾎液成分Ā1細胞外⼩胞

ÿEV：エクソソーム等Āを区別しzい限º1表記�⾼
確率w齟齬を⽣�~y2何を"細胞"x定義し1何を測
定し1y~⼯程w除去し�~{を製造記録x品質規格

{整合さ{»こx|法ð遵守~核⼼wy2

PRP-FD命名の法的分岐点
<PRP-FD=x称さ¼»²の|⾎⼩板含有FD-PRPzの{1"サイトカインÿ成⻑因⼦Āだけ"の濃縮液ÿ無細胞‧
⾎⼩板⾮含有Āzの{w1(a) PRPxしvの科学的説明可能性1(b) 再⽣医療安全性確保法の適⽤関係1(c) 患者向
け表記の適法性‧誤認リスク|三⽅向{分岐します2この切º分けを製造記録‧品質規格‧患者説明⽂書{⼀貫

しv反映す»こx|求±¹¼ます2

実務w�1次~3点を"⽂書化wき»形"w揃え»こx|1第O種該当性~判断ÿz¸び委員会審査Ā{zけ»核{zº~
y2(1) 最終投与物~同定ÿ⾎⼩板を含�PRP{1無細胞~因⼦投与{1⾃然⾎餅{Ā1(2) ⼯程~同定ÿ製造‧加⼯⼯程1
無菌性担保~根拠1逸脱管理1輸送/保管Ā1(3) 投与部位‧⽬的x~整合ÿ相同利⽤性~説明1ú¹ク分類~理由Ā2こ¼
¹O点~⽂書化�1単z»⾏政対応w�zく患者安全~基盤w�あº~y2
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採⾎‧処理プロトコルの標準化：ばらつき
の原因を⼿�書へ落とす

PRP~臨床成績~再現性を担保y»{�1採⾎{¹投P{⾄»全⼯程を<測定可能z定義=w⽂書化y»こ
x|O可⽋wy2特{薬剤~影響x⼯程ñùメータ�1多く~施設w軽視さ¼|ちwy|1⾎⼩板機能x成

⻑因⼦プロフ±´û{直接影響w~y2

薬剤の影響：抗⾎⼩板薬‧NSAIDs
PRP~有効成分�<⾎⼩板|放出す»因⼦=wあ
»�め1抗⾎⼩板薬やNSAIDs|⾎⼩板機能‧成
⻑因⼦放出{影響し得ます2系統的レóューw

�1⾮選択的NSAIDsw⾎⼩板凝集|低下し得»
こx1COX-2選択的NSAIDsw�差|⼩さい可能
性|⽰さ¼vいます2臨床的{�アスôリン‧ア

セトアミノõェン‧⾮選択的NSAIDs~中⽌を"検
討すべ}"x結論uけら¼vいます2

��し抗⾎⼩板薬~中⽌�⾎栓イベント~リスク

x背反す»�め1"PRP~�め{⼀律中⽌"w�z
く1原疾患‧処⽅医x整合し�個別判断を前提

{1少zくとも同意⽂書へ<薬剤が効果{影響し

得る=ことを明記す»~|安全wす2

採⾎→遠⼼→回収→活性化の標準化必須�
⽬

美容医療診療指針�1抗凝固剤~有無‧量1遠⼼

法‧機器1回収分画1活性化~有無1保存wPRP~
性状|変わ»x明記w~y2以下を必須記録�⽬

xwv固定yべ}wy2

採⾎量ÿmLĀx採⾎部位

抗凝固剤~種類‧量ÿクエン酸Na等Ā

遠⼼条件：gÿ×gĀ1時間ÿ分Ā1回数ÿ1回法/2
回法Ā

回収層：ðフ³ーコーø~取º込�有無

活性化法：CaCl₂濃度‧量1øロンビン使⽤~
有無

保存条件x投P~w~時間

局所⿇酔薬~種類‧濃度‧混合⼿�ÿ⾎⼩板凝

集能低下~可能性あºĀ

PRP‑FDÿ凍結乾燥Āの品質規格化
凍結乾燥PRP�1プロøコû次第w⾎⼩板数x
成⻑因⼦~保持|⽰さ¼»⼀⽅1条件|悪け¼

�⾎⼩板損傷‧機能低下²起こº得~y2

FD-PRPを]乗»z¹最低限<再構成後~⾎⼩
板数=<活性化率=<主要GF~保持
ÿPDGF/TGF-β/VEGF/EGFĀ=を規格化y»発想
|必要wy2

Bio‑Fillerの⼯程リスク管理
PPP/PRPを60–100℃w加熱y»⼯程�1PET·
úン¸~軟化‧汚染ú¹ク|指摘さ¼vzº1

ガù¹ð´²û等~使⽤|提案さ¼vい~y2

SEMw⾮晶質蛋⽩凝集|⽰さ¼vzº1
Bio-Filler�"PRP~強化版"w�zく別材料xw
v⼯程x合併症対策ÿ特{⾎管塞栓Āを独⽴w

v設計y»必要|あº~y2

投与法設計：⾜場‧DDS‧免疫調整の三点セット
PRP�⽣物学的製剤wあº1\x量w²投P先ÿ関節内1腱内/腱周囲1⽪内/⽪下Āw作⽤xú¹ク|
変わº~y2術者�1投P部位{応xた画像ガ´ùや解剖学的ùンùマークを⽤い1\意⽂書{⼿技

ú¹クÿ⾎管内誤注⼊等Āを明⽰w~y2局⿇薬�⾎⼩板凝集能を低下させ得»た±1使⽤判断�"患
者快適性"w�zく⾎⼩板機能低下を許容する設計かxwv位置uけ~y2
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参考⽂献‧⼀次資料

⽇本~⼀次資料ÿ法ð‧通知‧Q&A‧指針Ā

再⽣医療等安全性確保法 Q&Aÿ令和7年5⽉30⽇版Ā
PRP�法対象1⾃然⾎餅�対象外1承認/認証医療機器~適⽤除外1因⼦~�投与�対象外1記録保存10年/30年‧
電⼦保存可1PRP調製w~クリーンベンチ要否zy2本レポート~法規判断~⼀次資料xしv全章{わたº参照し
vい~す2

再⽣医療等安全性確保法‧施⾏令‧施⾏規則等の取扱いについvÿ解説資料Ā

加⼯~考え⽅1相同利⽤~定義x例ÿ関節腔内�相同利⽤{該当しzい旨等Āを整理2第三種該当性判断~根拠x

zº~す2

再⽣医療等提供計画ÿ様式第1の2Ā記載要領
分類判断理由~記載1説明同意⽂書添付等~実務要件が定め¹れvい~す2

特定細胞加⼯物の微⽣物学的安全性に関する指針ÿ第1版、令和7年10⽉6⽇Ā
PRPキット等~リスク評価x無菌試験~考え⽅1定期的無菌試験~重要性が整理されvい~す2

第三種提供wの急変対応準備を求める注意喚起ÿ令和8年3⽉12⽇Ā
救急カート準備x医師~救急対応技能~略歴添付‧委員会審査~必要性を⽰し~す2
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⽇本の学会‧指針‧主要レビュー‧原著

美容医療診療指針ÿ令和3年度改訂版Ā
PRPの美容適応1変動要因ÿ調製‧保存‧活性化‧注⼊法Ā1第三種届出の必要性1⾎管内誤注⼊回避の注意等を明
記2

変形性膝関節症診療ガ´ùù´ン

TKA術中PRP散布の有効性{関する記載ÿ改善zしĀ2PRPの適応設計の重要性を⽰す教訓的事例2

⾎⼩板濃縮物の分類ÿDohan Ehrenfest分類Ā
P-PRP/L-PRP等の⽩⾎球含量とõ³öúン構造{よる分類の基礎⽂献2LP-PRP/LR-PRPの実測値⽐較RCTÿ膝OAĀも
参照2

FD‑PRPüビュー‧凍結乾燥PRP保存研究
標準化‧応⽤領域の整理ÿ系統的üビューĀおよび⾎⼩板数‧GF保持の⽐較ÿ原著：8週保存Ā2

Bio‑FillerÿPPPゲûĀ材料学的解析‧PPPゲû臨床研究
FTIR/SEM：⾮晶質蛋⽩凝集1加熱温度‧器材ú¹¿1⾎管事故úバーサû困難の解析2PPP⾎⼩板数<10⁴/µLの臨床÷
ータ2

õ³öúンÿõ³öúノゲンĀによる成⻑因⼦結合‧保持ÿヘパúン結合領域Ā

õ³öúン⾜場の"⽣体内DDS"設計根拠とzる分⼦機序研究2暫定þøú¿¹と´ンöÀúンを介した創傷治癒研究2
õ³öúンとþ¿ýõァー¸炎症制御研究2

⾎⼩板由来CXCL12ÿSDF‑1αĀと前駆細胞úクûーø
幹細胞ホーÿンÀ機序の主要軸2⾎⼩板α顆粒{よるCXCL12貯蔵‧放出と前駆細胞⾛化性のエビ÷ン¹2

臨床運⽤補助üビューÿ薬剤‧有害事象Ā

PRP施⾏前薬剤ÿ抗⾎⼩板薬/NSAIDs等Āの影響系統的üビュー2局所⿇酔薬が⾎⼩板凝集能へ与える影響ÿ凝集能低
下の可能性Ā2PRP関連有害事象üビューÿ感染等Ā2
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