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エÀゼ¿ティブサマリー

慢性疼痛の多⾯的病態

膝‧頸部‧肩~慢性痛�1局所~組織障害ÿ炎症‧変性‧微⼩損傷Ā�けwzく1o梢感作ÿ炎症性

ñ÷³エーター{¸»侵害受容器~興奮性増⼤Āx中枢感作ÿ脊髄‧脳~可塑的変化{¸»痛覚増

幅Ā1さ¹{筋膜‧神経周囲~神経免疫相互作⽤を介wv慢性化wう»複雑z病態wy2

<浅層PRP=の臨床的整理
p⽂書w�1臨床w<⽪QPRP=x呼�¼»介⼊を1(A) 純粋な⽪下ÿ⽪下脂肪〜浅筋膜Ā注⼊x1
(B) ⽪下から到達できる浅層〜中間層の筋膜間‧神経周囲ÿperineuralĀ注⼊を含�<浅層PRP=x
wv整理w~y2現時点~⾼品質エビ÷ンス�1膝w�関節内ÿIAĀ1肩w�肩峰Q滑液包内∕腱周囲
や関節内1頸部w�椎間関節内zy<標的構造x~注⼊={偏在wvおº1純粋z⽪Q~�w膝OA‧
頸部痛‧肩痛を治療y»根â�限定的wy2

PRPの⽣物学的基盤
PRPÿPlatelet-Rich PlasmaĀ�⾃⼰⾎由来~⾎⼩板濃縮製剤w1⾎⼩板³顆粒由来~成⻑因⼦
ÿPDGF1TGF-´1VEGF等Āや多様zサ´øカ´ン∕ケòカ´ンを介wv1抗炎症‧免疫調節‧線維
芽細胞∕腱細胞∕滑膜細胞機能~再調整1o梢神経修復ÿシュワン細胞‧軸索再⽣1瘢痕抑制zyĀ

{関Pwう»x考え¹¼vい~y2

⽪下‧神経周囲投与の理論的根拠

⽪Qや神経周囲w~効果を期待y»理論的根â�1(1) 筋膜が痛�関連組織xwv豊富z侵害受容⽀配
を有y»こx1(2) ⼤分⼦タンパク~⽪Q投Pが局所ã散xúンパ路移⾏を通xv周辺微⼩環境{作⽤
wう»こx1(3) perineural PRPがo梢神経痛‧絞扼性ニューロパチーw有効性を⽰y臨床研究が存在
y»こx1{集約さ¼~y2

臨床エビデンスの概況

膝OA~IA-PRP�メタ解析w疼痛‧機能改善を⽀
持y»報告|多い⼀⽅1厳格zプラセボ対照RCT
w否定的結果もあº1学会ガイドライン�強い反

対〜限定的推奨まw推奨{�¹つ}|あºまy2

頸部w�椎間関節内PRP|ステロイドx概}同等
~改善を⽰wた⼩規模⼆重盲検RCT|あºÿ6{
⽉まwĀ1肩w�腱板腱症{対y»PRP vs ステロ
イドRCTwPRP優位~報告|あ»⼀⽅1プラセボ
対照w差|出zい試験もあº1総xv異質性|⼤

}い状況wy2

安全性と⽇本の制度的枠組み

安全性�概}良好�が<無害w�zい=xいう整

理が重要wy2膝OA{対y»PRP注射�プùセボ
{⽐y軽微〜中等度合併症が多いxy»ñタ解析

ÿNNH=11Āがあº1適応選択x合併症対策1患
者説明がO可⽋wy2

⽇p~制度⾯w�1⾃⼰PRP�多くが再⽣医療等安
全性確保法~枠組�w運⽤さ¼1第O種再⽣医療

等xwv~届出‧審査1同意説明1逸脱時~O適

合報告zyが重要z論点xzº~y2閉鎖系機器

を⽤い�無菌操作~考え⽅や1PRP関連~雛形公開
zy1実務P参照さ¼»国内資料も整備さ¼vい

~y2
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膝KOAに対するPRPの臨床エビデンス
膝OA{対y»PRP�主要学会ガイùùインw評価|分{¼vzº1エビ÷ン¹解釈{zいv�製剤異質性xプùセボ応答
~強さを常{念頭{置く必要|あºまy2PRP研究~最⼤~制約�製剤ÿ⾎⼩板濃度‧⽩⾎球含量‧活性化‧÷バイ¹差Ā
x投P法ÿ回数‧間隔‧標的Ā~異質性wあº1厳格z⼆重盲検プùセボ対照RCT~結果を重視y»こx|求±¹¼ま
y2

1

ACR/AF‧OARSIガイドùイン
強く推奨しないÿ主因：製剤‧⼿技~⾮

標準化x異質性Ā2OARSI²強い推奨反対
ÿエビ÷ン¹極±v低質Ā2

2

AAOS CPG
<エビ÷ン¹~O⼀致=を背景{推奨強

度を限定的{扱い2HA⽐較w�6{⽉以降
{PRP|維持効果を⽰y研究{⾔及2

3

ESSKA-ICRS合意⽂書
KL 0–IIIw保存療法‧注射療法O応後1年
齢≤80歳zy~·úúオw<適切=xさ¼
»2KL IVや第⼀選択w�O適切∕O確実

|多い2

4

仏語圏専⾨家合意

LP-PRPを優先11–3回投P14–8 mL1⿇
酔薬や¹öýイùx~混和回避1投P前

後~抗炎症薬回避zy実務的推奨を列

挙2

プラセボ対照RCTの厳格評価
RESTORE試験ÿPRP vs ⽣理⾷塩⽔⼆重盲検Ā：12{⽉時
点~疼痛差�有意wzくÿ差 −0.4/10点Ā1軟⾻量減少²
差zし2別~三群⼆重盲検RCTÿPRP/⾎漿/⽣⾷Āw²1
24週wプùセボ{優越{z1PRP群�⼀過性疼痛増悪zy
軽微有害事象|多い結果wした2

メタ解析‧系統的レビュー

OA全体~メタ解析w�PRP|疼痛ÿVASĀ‧WOMACを改
善し1LP-PRP|LR-PRPよº鎮痛効果|⼤}いx推定す
»報告|あ»ÿ��しI²⾼値Ā2PRP vs HA~ネットワー
クメタ解析wもPRP優位~結論|あ»⼀⽅1研究品質x
製剤差~影響|残ºます2

NNH=11
合併症úスク

膝OAwPRP�プùセボ⽐w
軽微〜中等度合併症|多い

ÿメタ解析Ā

−0.4
疼痛改善差ÿ/10点Ā

RESTORE試験：PRP vs ⽣⾷
~12{⽉疼痛¹コア差ÿ⾮

有意Ā

4〜8mL
推奨投与量

仏語圏合意：膝OA IA投P~
推奨容量üン¸

1〜3回
推奨投与回数

専⾨家合意{zけ»投Pク

ーû設計~⽬安
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[wRCT|r»/o1PRP|Û×výÿ÷ù»üì\{{
�wztxy»1~RCT²rº1ã�|ÿõ�'m÷�
k'�_~{þ�xPRPýv'ì/{ö|}ÿ²ÿóy»
ÿýg|¿twy2

Ý}©ÿ·ûÕ{ö�ÿ¹öý´ù|ýÿx�ý{oþx

y»¼´ùù´óuv|�mwy|1PRP{ttv�¹ö
ý´ù��ñ¿ë÷woûg|�Wu¼»y^|r»/

o1|~~ú¹¿'ð´²¹´uîg|_Üxzº~y2

ÿÿ�w�<í�Ï/~YÜ={þ~O�uq{}±»

sx|ßÛöz¿ëwy2

{{�gýÿÿMPS�ÿ¸øMPS{ÿy»PRP|~�ã�
ö�ßwrº1{þÿv²�}ûx»yâ�ÿfùwO?

Vwy|1Nø÷�{{x~PRPì\~ß½U}±ü¹·
úüº´1Ôþ{øú¼üý´óøx~PRGF/PRPì\
RCTzy|Y¯�ßw[�w~y2
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臨床試験‧ガイドライン要約ÿ膝‧頸部‧肩Ā

以下~表�1部位別~代表的エビ÷ンスxガイùùイン推奨を整理し�²~wy2各研究~異質性‧ðイアスúスクを念

頭{解釈しvく�さい2

部位 標的∕経路 代表的エビデンス 効果の⼤きさ

ÿ概略Ā

持続期間 安全性‧注意点

膝

ÿKOAĀ
IA-PRP RESTORE試験ÿプùセボ

対照⼆重盲検RCTĀw優
越性否定

疼痛差 
−0.4/10ÿ⾮有
意Ā

12{⽉w差
zし

minor AE多±
ÿ疼痛‧腫脹z

yĀ

膝

ÿKOAĀ
IA-PRP 三群⼆重盲検RCTÿPRP/

⾎漿/⽣⾷Āw⾮優越1
PRPw⼀過性疼痛増悪多
い

24週w群間差
zし

〜24週 PRP群AE頻度↑
ÿ多く�軽微Ā

膝ÿOAĀ IA-PRPÿメタ
解析Ā

RCTメタ解析：疼痛‧
WOMAC改善1LP優位⽰
唆ÿ異質性⼤Ā

VAS 
MD≈−1.03
ÿ対照⽐Ā

多く|〜12
{⽉評価

プùセボよº合

併症多い可能性

ÿNNH=11Ā

膝

ÿKOAĀ
ガイùùイン ACR/AF：強い推奨反対∕

OARSI：強い反対∕
AAOS：限定的ÿ不⼀致Ā
∕ESSKA-ICRS：KL03IIIw
条件満�{�<適切=

4 4 標準化不⾜|中

核論点

頸部

ÿfacetĀ
椎間関節内

PRP
⼆重盲検RCT：PRPxス
öロイù�概}同等1短

期w改善

群間差�⾮有

意11{⽉~臨
床的改善⽰唆

〜6{⽉ ⼿技痛�PRPw
少zい1AE差z
し

頸部ÿ神

経痛Ā

⼤後頭神経周

囲PRP
ñイロッøRCT：安全‧
実施可能1効果�対照x

同等

群間差�明確

wzい

〜3{⽉ NSAIDs回避zy
運⽤記載あº

肩ÿ腱板

腱症Ā

肩峰下PRP PRP優位ÿ12{⽉Āxy
»RCTあº∕プùセボx
同等~RCT²あº

⽅向性�混在 〜12{⽉
ÿ試験{よ

»Ā

重篤AE�⼀般{
少zい

肩ÿ凍結

肩Ā

関節内PRP スöロイù⽐較メタ解析

w有効性⽰唆ÿ異質性あ

ºĀ

疼痛‧ROMw
差~可能性

ÿ研究{依存Ā

中期ÿ数{

⽉Ā中⼼

まz標準治療

ÿスöロイù＋

PT等Ā|整理

X02.
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PRP¿ý~�ù'\bïÕþÞ_o'ýv��
PRP¿ý~{þW�ù
PRP�ýv�ö{<\]w²w{={zºß»�±1g
OÖ1(1) ¯/�ïþÿùü¹ù´ó��1(2) o¯w�o
ÿLR/LP�1(3) ¿¯wÿ/1(4) �gWý1(5) ÷Nß
ÿmL�x÷N¯/�uÿdose�²�³w~y2PAWV
ÞÿPlatelets/Activation/White cells�´DEPAVÞzy
~ç}����ÿýg~�±{óhu¼vt~y2

�gW{ttv�1CaCl¢1øýóóó1³ùü²óçï
ÿin vivo�gW�zy|rº1�gWý{¸ºrÿö/
�û~�þxÿß'²ûWzy~{g|Y¿º~y2

CaCl¢�15V<24f�{{qv�ßö�û1øýóóó
7³ùü²ó�sf�û|o�txtv��|y^u¼

vzº1oöÿsf¿ÿ vs cÿöôÛY¿�{ßx�
¯�_w|rº~y2

\bïÕ'­vþÞ_o

PRPx\bïÕ~þÞ_o�/ÿýw�rº~{³2in 
vitrow\bïÕ­´¹öý´ù|PRP~ñ}Þx~}�ÿ
²��wß»xy»y^|rº1·ûÕPRP~^¯ÿ\o
w²<ïÕ­´¹öý´ùx~ÿÜÞÿ=|ëyu¼v

t~y2éÞözÿßëxwv<ÿÜwzt=<o�ïÕ

�PRPx�wûüøÿèoïÕ'oÕ]ß�=xts�Û
o|ùWwy2

NSAIDs{~­v�¯/��ý{�ÿwß»�±1PRPì
\_{¯øþöNSAIDs´²¹ôúó{~_­|�ou¼
»y}xy»ÿ}öüóõü|rº~yÿCOX-2øþö
NSAIDs��ÿ|/utÿýg�2��w_­�?¯ûú¹
¿{x~øüüùºõwrº1ã�Ìo{ßx�[wví

|ß�wy2

Yu øþ¢ �ßu¼»{ÿ ¸ó÷ó¹N~�o

o¯w�o LR-PRP / LP-PRP LR�þ÷ßßg|¿tÿýg1
LP�ßûg|ïtÿýg

OAw�LP{O²�Wy»ñ¿
ë÷'üóõü|r»/o1|

~�uîg|/}t

�gW ¯�gWÿin 
vivo�/ CaCl¢ / øý
óóó{

�û�þ'²ûW|YW �gWýwrÿö/�û×k|

uz»

VÞ'y^ PAW / DEPA / 
MIBO~õÛ

��ÿýg|N|» MIBO�g]y^�oxwvó
hu¼»

÷Ýþ ¿¸óù/ACD-A{ ¯/�ß['¯~�gW{�ÿ ÷Ýþv|PRPÕî{�ÿwß
»

÷Nßÿ�OA IA� 438 mLÿ\oo
þ�

doseëÿÿ¯/�u×_�� OA~^¯ÿ\owûßüó¸
ó�
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⽪下ÿ浅層ĀPRPプロトコル案：膝‧頸部‧肩
重要な注意事項：以下�教科書的プロøコル案wあり1疾患‧標的‧÷バイス‧法規制ÿ⽇本w�再⽣医療等~

提供体制Āに合わせv施設SOPに落xし込む必要があります2

01

採⾎‧前処理

18–21Gw20–60 mLÿ標的数{¸º調
整Āをクエン酸∕ACD-Aw抗凝固w1
閉鎖系~た�無菌操作w処理2ã⾎量

�例xwv⼤後頭神経痛試験�60 mL
ã⾎w2–3 mL PRP産⽣2

02

遠⼼‧製剤化

デバイス規定を優先w1可能z¹相対

遠⼼⼒ÿgĀ1時間1スôン回数1最終
⾎⼩板数‧⽩⾎球数を記録ÿMIBO準
拠Ā2⽩⾎球含有~選択ÿLR/LPĀを意
識wv設計2

03

活性化ÿ選択Ā

原則<⾮活性化ÿin vivoĀ={1⽬的
{応xCaCl₂等を検討2活性化法�放出
動態を変え»た±施設内w固定化y

»2局所⿇酔x~混和�避け»2

04

超⾳波ガイド下注⼊

可能z限º超⾳波ガイドを標準xy»2浅層w�⾎管穿

刺‧神経損傷‧局所wN昇を避け»2神経周囲：1–3 mL/
部位をN限{分割注⼊2⽪O〜筋膜間：疼痛領域{扇状{

分割2

05

術後観察‧効果判定

⾎管迷⾛神経反射‧出⾎‧感染‧疼痛増悪{備えv観察時

間を設け»24–12週w効ÿ判定ÿMCID1機能1睡眠1薬
剤使⽤量Āw1継続∕中⽌∕⽅針転換を判断2

膝への適⽤

術後∕外傷後~末梢神経痛ÿ伏x

神経膝蓋OĀzyĀ1瘢痕周囲

痛1筋膜性疼痛1鵞⾜部滑液包炎

zy<関節外‧浅層=主座|疑わ

¼»場合|主z対象2KOAそ~²
~{�<標的ÿIAĀ＋浅層ÿ神経
周囲‧鵞⾜部zyĀ=~併⽤研究

|存x2

頸部への適⽤

椎間関節性疼痛|強く疑わ¼»場

合�椎間関節内PRPÿ深部標的Ā
|主2神経痛ÿ⼤後頭神経痛z

yĀw�神経周囲PRP|試験化2
筋筋膜性疼痛w�ä索的領域xw

v浅層〜筋内PRPを検討2

肩への適⽤

主要エóデンス�肩峰O∕腱周囲

∕関節内2純粋⽪O~�w~治療

根拠�乏wい2感作‧筋膜性疼痛

|併存w1標的注射x並⾏wv浅

層PRPを補助的{検討y»余地�
理論Nあ»ÿ研究的枠組�w評価

yべ}領域Ā2

X02.
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治療アû´úºムと患者選択‧インフォームù
³ン»ンø

注射療法検討標準治療主疼痛源推定疼痛表現型
⾚旗‧神経異

常

治療アûゴúºム~核⼼�1疼痛表現型~層別化ÿ侵害受容性＋神経障害性＋nociplasticĀ{基uく主疼痛源~推定w
y2浅層PRP�<標的注射~補助的役割=~た�<浅層|疼痛源x特定さ¼たケー¹=へ~適⽤xしv位置uけ»こx
|1現在~エビ÷ン¹x最も整合し~y2

浅層PRPが<向く=患者プロファイル
浅層PRP�<再⽣=¸º²~z痛�⼊⼒~再調整を狙う
介⼊xしv位置uq»x1選択基準|明確{zº~y2

具体的{�：(1) 圧痛‧触診w浅層~再現痛|強い1(2) 
神経⾛⾏{⼀致した灼熱痛‧しび¼‧²ロデ³ニ²|あ

»1(3) 画像所⾒~重症度x痛�|乖離し感作優位|疑
わ¼»1(4) 標的注射~適応|乏しい|末梢⼊⼒源|推定
w}»1xいった候補|挙r¹¼~y2

⼀⽅1nociplastic優位ÿ広範痛1睡眠障害1疲労1複数
部位痛zyĀw�末梢介⼊単独~効果|限定さ¼得»た

±1CSI等w感作傾向を評価し1運動療法‧認知⾏動的
介⼊を並⾏さ{»設計|望~しいwy2

インフォームù³ン»ンøの必須項⽬

同意説明w�以Qを具体的{⽰yこx|必要wy：(1) 対
象病態ÿy~組織を標的xy»{：関節内∕神経周囲∕

筋膜間Ā1(2) エビ÷ン¹~強さÿ膝OAwもプù»ボ対照
w否定的結果|あ»等Ā1(3) 期待w}»利益ÿ疼痛‧機
能‧睡眠等Āx不確実性1(4) 他~治療選択肢ÿ運動療
法1¹öロイù1理学療法1⼿術等Ā1(5) 合併症ÿ疼痛増
悪1感染1⾎腫1迷⾛神経反射Ā1(6) 反復回数x費⽤2

⽇本w�再⽣医療等安全性確保法~枠組�ÿ第O種再⽣

医療等xしv~提供計画1同意説明1報告1無菌操作~

要求事項Ā|実務P重要wあº1閉鎖系機器w~無菌性

確保~考え⽅zy学会⾒解‧⾏政資料を参照しtt施設

SOPを整備y»必要|あº~y2

禁忌‧慎重投与

活動性感染‧穿刺部⽪膚感染

重度~⾎⼩板機能異常や重度

⾎⼩板減少

抗凝固療法中ÿ出⾎ú¹ク評

価Ā

悪性腫瘍ÿ特{最近~腫瘍Ā

NSAIDs⻑期使⽤ÿ休薬検討Ā

⽇本の制度的枠組み

再⽣医療等安全性確保法ÿ第

O種再⽣医療等Ā

提供計画~届出‧再⽣医療等

委員会w~審査

書⾯{よ»患者同意‧同意書

~保管

不適合報告‧健康被害報告~

義務

閉鎖系機器使⽤{よ»無菌性

確保

推奨プロトコル概要

PRPタイプ：OA~IAw�LP-
PRP優先

回数：~z単回〜3回ÿ2–4週
間隔Ā

ガイù：可能z限º超⾳波ガ

イùQ

併⽤：運動療法‧荷重管理‧

睡眠‧⼼理介⼊を»ッø

評価：4–12週wMCID1機
能1睡眠1薬剤量

X02.
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未解決の課題‧研究ギャップ‧今後の研究提案

最⼤~o解決課題�1<y~PRPÿdose/組成/活性化Ā|=<y~標的ÿ関節内‧腱‧筋膜‧神経周囲Ā{=<y~回数‧間
隔w=最²費⽤対効果|⾼い{1xいう最適化問題wす2特{<⽪QPRP=xいう臨床概念�標的|曖昧{zºやすく1
純粋⽪Q単独~有効性�現時点w確⽴しvい~せ³2

1 部位別‧標的別の層別化
RCT
膝ÿKOA vs 術後p梢神経痛Ā1
頸部ÿfacet vs 神経痛 vs 
MPSĀ1肩ÿ腱板腱症 vs 凍結
肩Āw1標的注射PRP‧浅層
PRP‧·ャð²同⼀プùッøフ
ォーðw⽐較し1MIBO準âw
製剤²報告す»研究設計|求±

¹¼~す2こ¼{¸º1<浅層

PRP単独~有効性=x<標的注
射x~相乗効果=²峻別す»こ

x|可能{zº~す2

2 ⽪下投与成⻑因⼦の薬理
学的検証

<⽪Q投Pさ¼�成⻑因⼦∕µ

イøカイン|y~距離‧時間w

局所微⼩環境{残存す»{=

²1画像‧マイクロÀイアú·

ス‧⽣体マーカーw検証し1ã

散∕úンñ移⾏~寄P²定量化

す»研究|必要wす2⽪Q¿ン

ñク吸収~⽣理学²踏~え�設

計|1浅層PRP~作⽤機序~科
学的根â²確⽴し~す2

3 多次元アウトカム評価の
標準化

アウøカð�痛��けwzく1

感作指標ÿCSI1定量感覚検
査Ā1神経機能ÿ超⾳波w~神

経腫⼤1神経伝導Ā1活動量‧

睡眠zy1p梢⼊⼒x中枢増幅

~双⽅²評価す»必要|あº~

す2NNH/MCID²同時提⽰す
»研究÷¶イン{¸º1有害事

象x便益~ðùンス²臨床的{

判断w}»情報|得¹¼~す2

NNH=11

安全性の課題

膝OAwプùセボ¸º合併症|多い可
能性2有害事象定義‧収集期間~標準

化|急務

I²>75%

異質性問題

多く~ñ¿解析w⾼い異質性2MIBO
準â報告{¸»⽐較可能性~確保|優

先課題

0件

⽪下単独RCT
純粋z⽪QPRP単独~有効性²検証す
»厳格プùセボ対照RCT�現時点w存

在しzい

合併症�軽微xさ¼|��|1膝OAwプùセボ¸º合併症|多い可能性|⽰さ¼vい»以P1有害事象~標準化ÿ定
義‧収集期間‧重症度Āx1現実診療w~<有害事象x便益~ðùンス=²⽰す研究ÿNNH/MCID同時提⽰Ā|求±
¹¼~す2再⽣医療xしv~PRP~発展{�1製剤標準化‧適応層別化‧厳格z臨床試験~O位⼀体|O可⽋wす2
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