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（別 紙） 

ヒ ト 幹 細 胞 臨 床 研 究 実 施 計 画 書 

臨床研究の名称 自己培養口腔粘膜上皮細胞シートを用いた口腔顎顔面の再建 

研究機関 

 名称 東京女子医科大学 

所在地 〒162-8666 

東京都新宿区河田町 8-1 

電話番号 03-3353-8111 

FAX番号 03-5269-2367 

研究機関の長 

 氏名 宮﨑俊一 

役職 学長 

研究責任者 

 氏名 安藤智博 

役職 歯科口腔外科学主任教授 

最終学歴 東京歯科大学歯学部 

専攻科目 口腔顎顔面外科学 

その他の研究者とその役割 別紙１参照 

臨床研究の目的・意義 顎顔面外傷や口腔腫瘍切除、加齢により、広範囲にわたる付着歯

肉の欠損に起因した口腔前庭の狭窄や口腔粘膜欠損、瘢痕拘縮を

対象とし、新規に開発した手法である自己培養口腔粘膜上皮細胞

シート移植による、低侵襲な顎顔面再建技術の治療効果及び安全

性を検討する。 

 本研究の意義は、ウシ血清や異種細胞を使用せず、被験者自身

の自己細胞と血清を用いて作製した安全性の高い自己口腔粘膜上

皮細胞シートを、温度応答性培養皿を用いて培養することにより、

従来の方法と比較し、無縫合かつ、より短期間での創傷治癒を可

能にする再生技術を確立することである。 
臨床研究の対象疾患 

 名称 口腔前庭狭窄、口腔粘膜欠損、口腔瘢痕拘縮 

選定理由 口腔前庭の狭窄に対する顎堤再建は、２次的上皮化法や遊離口蓋

粘膜を移植する方法が行われているが、採取できる粘膜面積には

制限があるなどの問題がある。また、顎顔面外傷や口腔腫瘍切除

後などに生じる粘膜欠損においては、現在、分層植皮術などが行

われているが、毛髪や垢の形成や採皮部の瘢痕形成などの問題が

ある。以上の問題に対し、自己口腔粘膜上皮細胞シートを用いる

ことにより、同様の再建が安全かつ、より低侵襲に実施すること

が可能と考えられる。さらに、自己口腔粘膜上皮細胞シートの有

する高い生着性により、縫合を必要とせず、短期間での創傷治癒

が期待できる。 

被験者等の選定基準 (1) 外傷、腫瘍切除、あるいは、加齢などによる口腔前庭狭窄、口腔

粘膜欠損や瘢痕拘縮と診断されていること。 

(2) 年齢20歳以上 

(3) 患者本人による署名および日付の記載入りの同意文書を得てい

ること。 
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臨床研究に用いるヒト幹細胞 

 種類 自己口腔粘膜上皮由来上皮幹細胞 

採取、調製、移植又は 

投与の方法 

採取・調製法については、製品標準書参照（別紙９）。移植法

については、「臨床研究計画書」本文参照。 

安全性についての評価 自己口腔粘膜上皮細胞シート移植手術の臨床研究期間中にお

ける副作用の発現および臨床検査値の異常変動を考慮して、安

全度を次の4段階で判定する。 

(1) 安全である（副作用なし、臨床検査値異常変動なし） 

(2) ほぼ安全である（使用継続できる程度の副作用あるいは

臨床検査値異常変動） 

(3) 安全性に問題あり（使用中止すべき程度の副作用あるい

は臨床検査値異常変動） 

(4) 安全でない（他医療行為による治療を要する程度の副作

用あるいは臨床検査値異常変動） 

ただし、副作用や臨床検査値異常変動が移植手術と併用薬剤の

いずれによるかが不明な場合は移植手術によるものとみなし

て判定する。 

臨床研究の実施が可能であると 

判断した理由 

 東京女子医科大学消化器外科との共同研究により施行され

ている表在食道癌の内視鏡的粘膜切除術後の人工潰瘍への自

己口腔粘膜上皮細胞シート移植による臨床経験を元に、セルプ

ロセッシングセンター（CPC）にて自己口腔粘膜上皮細胞シー

トの作製を実施し、作製した自己口腔粘膜上皮細胞シートが良

好な品質を維持できること、および粘膜上皮欠損部に貼付した

自己口腔粘膜上皮細胞シートが無縫合で速やかに生着するこ

とを確認した。（別紙５） 

臨床研究の実施計画 実施計画書本文参照 

被験者等に関するインフォームド・コンセント 

 手続 研究概要について文書を用いて説明し、書面にて同意を得る 

（別紙２）。インフォームド・コンセントは、本研究担当医師

が実施する予定である。 

説明事項 

（被験者の受ける利益と不利益を含む。） 

平文で記された説明文書にて説明（別紙３） 

単独でインフォームド・コンセントを与えることが困難な者を被験者等とする臨床研究の場合 

 研究が必要不可欠である 

理由 

該当無し 

代諾者の選定方針  

被験者等に対して重大な事態が 

生じた場合の対処方法 

有害事象の発現に際しては、適切な救急処置を施し、研究被験

者の安全確保に留意し、必要に応じ専門医師による診断を受け

ることにより原因究明に努める｡また研究被験者の試験参加期

間およびその後を通じて、臨床上問題となる試験に関連した重

篤な有害事象に対し、十分な医療措置を講じる。重大な事態が

発生した場合、研究責任者は速やかに東京女子医科大学学長に

報告し、学長は倫理委員会の意見を受けた後、厚生労働大臣へ

意見を求める。 
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臨床研究終了後の追跡調査の 

方法 

定期的に外来にて診察を行い、臨床所見をカルテ記載と写真を以

て記録をする。 

臨床研究に伴う補償 

 保証の有無 有         無 

補償が有る場合、その内容  

個人情報保護の方法 

 連結可能匿名化の方法 カルテ診療記録以外の個人情報は全て検体認識番号に置き換

えて、検体認識番号と氏名の対応表は個人情報管理者（責任者

および担当医師）が厳重に保管をする。その他の事項に関して

は、東京女子医科大学病院において講じられている「個人情報

の取扱い」に従い、被験者のプライバシー保護に留意する。 

その他 無し 

 

 

添付書類（添付した書類にチェックを入れること） 

■ 研究者の略歴及び研究業績 （別紙１） 

■ インフォームド・コンセントにおける説明文書及び同意書様式 （別紙２） 

■ 臨床研究の概要をできる限り平易な用語を用いて記載した要旨 （別紙３） 

■ 同様のヒト幹細胞臨床研究に関する内外の研究状況、参考文献 （別紙４） 

■ その他（臨床研究用製品の品質確認報告書（別紙５）） 

■ その他（細胞・組織利用医療機器等の製造施設及び設備（別紙６）） 

■ その他（資料内容： CPCバリデーション基準書（別紙７）） 

■ その他（資料内容： CPC環境菌（浮遊、付着菌）測定手順書（別紙８）） 

■ その他（資料内容： CPC週清掃、サニテーション依頼手順書（別紙９）） 

■ その他（資料内容： 自己培養口腔粘膜上皮細胞シート製品標準書 （別紙１０）） 

■ その他（資料内容： 逸脱管理手順書 （別紙１１）） 

■ 東京女子医科大学倫理委員会規定・委員名簿・審査結果（別紙１２）） 
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【品質検査】
性状, 物理的構造, 総細胞数, 細胞生存
率, 細胞純度が規格内で、ウイルス試験, 
エンドトキシン試験, マイコプラズマ試
験, 無菌試験が陰性であること

臨床研究の概略フロー

・被験者候補選定

・インフォームド・コンセント(1回目)

・同意確認（同意書作成）

血液採取

自己血清作製

組織採取

培 養

O K

【臨床研究参加条件】
HBV, HCV, HIV, HTLV, 梅毒 全て陰性

移植手術

経過観察

血液検査

O K

移植予定日
約16日前

移植予定日
約3週前

移植予定日
約3週前以前

移植日

移植予定日
前日

移植後
約8週まで

・インフォームド・コンセント(2回目)

・意志変更の有無について確認

・インフォームド・コンセント(3回目)

・意志変更の有無について確認

移植予定日
約4日前

・インフォームド・コンセント(4回目)

・意志変更の無いことを確認

要件手順

血液を約100 mL採取

口の中の粘膜組織を約6 mm×4～6個採取

・手術予定日の確認(担当医師より連絡)

・術後翌日～1週間まで術後ケア
・以後1週間毎にて経過観察予定
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