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ヒト幹細胞臨床研究実施計画の概要  

研究課題名 
自己培養骨膜シートを用いた歯槽・顎骨再生研究  

第Ⅱ相臨床試験 

申請年月日 平成２３年９月１６日 

実施施設及び 

研究責任者 

実施施設：新潟大学医歯学総合病院     

高木 律男  
 

対象疾患 
従来法では回復することが期待できない重度の歯槽

骨・顎骨欠損 

ヒト幹細胞の種類  顎骨骨膜細胞 

実施期間、対象症例数 平成２８年３月３１日、３０症例 

治療研究の概要 

自己口腔内粘膜下から骨膜小片を採取し、Cell 

Processing Centerで６週間培養し、シート状に成形す

る。骨欠損部に骨系細胞供給源として骨膜シートを、足

場としてハイドロキシアパタイトおよび自家骨を、増殖

因子として多血小板血漿を併用して移植する。 

その他（外国での状況

等） 

研究責任者らは、犬の骨欠損モデルを作製し、３者併

用療法の歯周組織再生効果を確認している。 

歯周組織を再生させる細胞療法として日本では、それ

ぞれ歯根膜幹細胞を、脂肪組織由来幹細胞を、骨髄幹細

胞を用いる方法が報告されている。 

新規性について 
自己顎骨骨膜細胞を用いた歯槽骨・顎骨再生療法の報

告はなく、用いる幹細胞に新規性が高い。 
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試験実施計画書の概要 

１）目的 

慢性歯周炎により失われた歯槽骨欠損あるいは低歯槽堤を再生するには、骨

を作る細胞と細胞が増殖できる足場、加えて細胞が分化できる増殖因子が必要

である。このたび、骨を作る細胞の供給源として骨膜細胞を、細胞の足場とし

て人工骨（ハイドロキシアパタイト）を、増殖因子として患者自己血由来の多

血小板血漿を組み合わせた新しい治療法を開発し、歯槽骨再生に関する有効性

と安全性を調べる。 

２）対象 

全身疾患を有せず、喫煙をしていない患者で、歯周基本治療終了後に歯周ポケ

ット深さが 6 mm 以上、付着の喪失が 6 ㎜以上、骨欠損が 4 mm 以上の部位を有

する慢性歯周炎患者を対象とする。 

３）治療 

慢性歯周炎による歯槽骨および歯列欠損の治療を希望する患者に、歯周基本

治療（プラークコントロール、スケーリング、咬合調整、固定）を行い、再評

価後に歯周ポケット深さ 6 mm以上、付着の喪失 6 mm以上、骨欠損 4 mm以上を

有する部位を適応とする。 

患者にインフォームドコンセントをとり、適応部位から離れたところ（原則

として下顎大臼歯部頬側）から 5x5 ㍉の骨膜片を採取し、きわめて清潔な環境

下で６週間の培養を経てシャーレ全体にシート状膜構造が形成されるのを待つ。 

手術の方法は、適応部位付近に歯肉溝切開を入れ歯肉を剥離して病的組織を

徹底的に掻爬する。骨欠損部に手術当日に調整した自己多血小板血漿と人工骨

（ハイドロキシアパタイト顆粒）の混合物を充填する。その上を被覆するよう

に培養骨膜シートを設置し、歯肉弁を復位させ縫合する。 

術後２週目までに抜糸、３か月目、６か月目、12 か月目目に臨床診査、エッ

クス線検査を行い骨再生効果および安全性を判定する。 

４）目標症例数 

慢性歯周炎による歯槽骨欠損症例３０例を目標とする。 

５）主たる評価項目と評価方法 

歯槽骨再生をともなう付着回復量および骨質を評価項目とする。すなわち 

①定期的（術後３か月、６か月、１２か月）にプラーク指数、歯肉炎指数、

歯周ポケット深さ、付着の喪失、プロービング時の出血、角化歯肉幅、歯

の動揺度、規格エックス線的骨欠損、口腔内写真により、ベースラインと

治療期間の間で比較を行う。併せて安全性の評価を行う。 

②骨質はインプラント埋入トルクと再生骨の組織所見により評価する。 
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６）試験実施期間 

平成 23年 10月 1日〜平成 28年 3月 31日とする。 
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