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備考 1 各用紙の大きさは、日本工業規格 A4 とすること． 

備考 2 本様式中に書ききれない場合は、適宜別紙を使用し、本様式に「別紙○参照」と記載すること． 

 

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 

  ■研究機関の基準に合致した研究機関の施設の状況 

  ■臨床研究に用いるヒト幹細胞の品質等に関する研究成果 

  ■同様のヒト幹細胞臨床研究に関する内外の研究状況 

  ■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 

  ■インフォームド・コンセントにおける説明文書及び同意文書様式 

  ■その他（資料内容：自己骨髄細胞採取マニュアル ） 

＜既に実施されているヒト幹細胞臨床研究と比較して新規性が認め

られる事項＞ 

 培養骨髄間葉系細胞と人工骨を組み合わせて作製した再生培養骨

の臨床応用は産業技術総合研究所および奈良県立医科大学において

世界に先駆けてその技術が確立され、臨床応用が始まっている．ま

たその流れを汲んで大阪大学で骨腫瘍への臨床応用も行われている

ので本臨床研究の発想や手技に関して新規性はない．しかし現在ま

でのところでは骨腫瘍治療に関する臨床応用の報告例は少数にすぎ

ず、適応症例自体が少ないという骨腫瘍症例の性格上、多施設での

症例の積み重ねが必要である． 

（他施設の現状） 

＜産業技術総合研究所＞ 

 骨髄間葉系細胞の培養移植に関する臨床応用を世界に先駆け

て開始した施設で、再生培養骨搭載人工関節（主に足）、骨腫

瘍掻爬後の欠損部に対する再生培養骨搭載人工骨移植、培養

骨髄間葉系細胞移植による軟骨欠損修復（当院との共同研

究）、培養骨髄間葉系細胞移植による心筋・血管再生を行って

いる（全体で約 60 症例）． 

＜奈良県立医科大学附属病院＞ 

 主に再生培養骨搭載人工足関節の臨床応用（産総研で培養し

た症例も合わせて約 35 例）をおこなっていて、その他骨腫瘍

掻爬後の欠損部に対する再生培養骨搭載人工骨移植や大腿骨

頭壊死の骨温存手術への臨床応用も少数おこなっている． 

＜大阪大学附属病院等＞ 

   主に骨腫瘍掻爬後の骨欠損に対して再生培養骨搭載人工骨移

植の臨床研究をおこなっている（現在報告されているものは

数例）． 
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