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6. 臨床試験のスケジュール 

はじめに，本臨床試験に参加する前に，医師により患者さんに対して説明・同意文書を用いて十分

に口頭で詳しく説明し，本臨床試験の参加について自由意思による同意を文書により取得します。 
そして，本臨床試験の対象者としての適格性を判断する検査を行い，適格と判断された場合には登

録を行い，プロトコル治療を開始します。 
登録から2週間以内に血液から血管の幹細胞を採り出す処置を開始し，続いて手術時に下肢骨折部

に細胞を注入する処置を行います。 
さらに，移植後1，4，7，14日，4，8，12，24週及び1年時に規定の検査を実施します。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
7. 併用禁止薬・併用禁止療法 

以下の薬剤や治療は本臨床試験の評価に影響を及ぼす可能性があるため，試験期間中は使用や実施

を禁止します。 
(1) この臨床試験で規定しないG-CSFの使用 
(2) 他の臨床試験薬／治験薬の使用 
(3) この臨床試験で規定しない骨再生療法の実施 

 
 
8. 併用制限薬 

抗血小板薬及び抗凝固薬について，医師の指導により手術前後の期間における使用を制限します。 
 

 

G-CSF 製剤投与 

（最大5 日間） 
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※細胞移植した日を 0 日とします。 
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9. 有効性，機器性能及び安全性評価 
(1) 有効性評価 

1) 主要評価項目 
治療後12週におけるレントゲン的骨折治癒の有無を評価します。 

 
2) 副次評価項目 
① 臨床症状 

・ 治療後12週，24週，1年における臨床的骨折治癒の有無を評価します。 
・ 臨床的骨折治癒期間：細胞移植時から臨床的骨折治癒に至るまでの期間を評価します。 

 
② 下肢レントゲン所見 

・ 治療後24週，1年におけるレントゲン的骨折治癒の有無を評価します。 
・ 治療後12週，24週，1年における骨癒合スコアを出して評価します。 
・ レントゲン的骨折治癒に至った期間を評価します。 

 
(2) 機器性能評価項目 

磁気細胞分離機器の性能を総合的に評価します。 
 
(3) 安全性評価項目 

本臨床試験期間内に発現した全ての有害事象を評価します。 
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