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被験者等の選定基準 選定基準としては以下（１）～（４）をすべて満たす者とする． 

（１）上記の良性骨腫瘍および腫瘍様病変を四肢長管骨に認める．

（２）CT 画像上腫瘍の最大横径（髄内占拠率）が 50％以上かつ皮質

骨の菲薄化（健側と比べて 1/2 以下）を認める．さらに腫瘍

の縦径は腫瘍の最大横径を超えている． 

（３）病的骨折があるかまたは病変の増大傾向を認める． 

（４）年齢は 20 歳以上 65 歳未満とする． 

（５）体重 50kg 以上． 
（６）血色素量は 11g/dl 以上、ヘマトクリット（Ht）値 33%以上．

 

被験者においては事前に感染症、ウイルス、細菌、真菌などの感染

がないことを確認し、抗生物質によるアレルギー歴もないことを確

認する（抗生剤投与の可否は通常院内で抗生剤投与時に使用してい

るアレルギー問診表を使用して判断する）．説明時には主治医と一緒

に看護師が同席し、同意を得る過程において、本人および親族から

のさまざまな相談を受けられる体制とする．年齢に関わらず知的障

害者、精神疾患を有する者など同意能力に問題があると考えられる

場合は本臨床研究の対象としない． 

臨床研究に用いるヒト幹細胞 

種類 骨髄間葉系幹細胞  

由来 自己・非自己・株化細胞   生体由来・死体由来 

採取、調製、移植又は 

投与の方法 

添付書類（以下）参照 

（１）採取：自己骨髄細胞採取マニュアル 

（２）調製：培養骨製品標準書・骨組織培養指図記録書 

（３）移植：再生人工骨移植マニュアル 

           有  調製（加工）行程 

           有   動物種（ブタ（ヘパリン））  非自己由来材料使用 

           無  複数機関での実施 

他の医療機関への授与・販

売 
           無 
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