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臨床研究の対象疾患 

名称 青壮年者の肘、膝、足関節に発症した離断性骨軟骨炎・外傷性骨軟

骨障害・膝蓋骨軟骨障害 

 

選定理由 肘、膝、足関節の軟骨下骨が壊死となり骨軟骨組織が離断する離断

性骨軟骨炎、外傷性の骨軟骨障害、膝蓋軟骨の一部が軟化・膨隆・

亀裂などの軟骨病変を来す膝蓋骨軟骨障害を対象疾患とする．これ

らの対象疾患のうちで、関節痛のために日常生活、就学・就労、ス

ポーツ活動に著しい障害があり、Ｘ線像、MRI、あるいは関節鏡視所

見により明らかな骨軟骨障害が確認された患者を対象とする． 

被験者等の選定基準 選定基準としては以下の（1）～（6）をすべて満たす者とする． 

(1)臨床所見として各関節の腫脹・疼痛・可動域制限を認めるもの 

(2)画像所見（X線・MRI・関節鏡所見）が下記の病期を満たすもの 

離断性骨軟骨炎：ICRS classification of OCD の classⅢ・Ⅳ

軟骨障害：Outerbridge 分類の stageⅣ 

（添付文書４ 画像評価基準参照）の患者 

(3)20 歳以上 65 歳未満の患者 

(4)本人より文書にて同意が得られている患者 

(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、抗生物質によるアレルギー歴もないことを確認する．

被験者自身からも同意を受けインフォームド・アセントを得る．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・生体由来 

 

採取、調製、移植又は 

投与の方法 

製品標準書(関節軟骨再生用培養細胞標準書)参照． 

 調製（加工）行程 有 

 非自己由来材料使用 有  動物種（ブタ・ウシ） 
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