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植を行ってきた．それらの成績は良好でその一部を報告している5）6）

．これらの動物実験や臨床症例経験の中で術後感染や異常な修復、

癌化等を生じた事例は無い．これらの臨床治療において本臨床研究

申請者らは産業技術総合研究所セルエンジニアリング研究部門に

出向して細胞培養の工程を行ってきた．

本研究における細胞培養は当院に開設された先端細胞治療センタ

ー（CPC）にて行う．このCPCはGMPに準拠しており、産業技術総合研

究所セルエンジニアリング研究部門から技術者が本CPCの特任研究

員となっており培養技術の指導協力体制を確立している． 

以上のことから本臨床研究は実施可能と考える．
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臨床研究の実施計画 ＜目標例数＞ 

従来法（骨髄刺激法・モザイクプラスティ・自家培養軟骨細胞移植）

と比較した本法の有効性をrecipientにおける軟骨再生の状態で評価

することを目的とした場合、統計学的な有意差を出すためには多く

の症例数が必要になる．そこで本臨床研究において本法の有効性を

検証することを本研究の目的として症例数を設定することは現実的

ではない．そこで、今回は本臨床研究では本法の安全性を評価する

ことを第一の目的とし，実施計画関節数は肘・膝・足関節合わせて

5 例と設定する。 
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