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研究要旨 

 臨床研究「半月板縫合後の滑膜幹細胞による治癒促進」の実施にあたり、臨床を担当す

る医師として、滑膜幹細胞移植の有効性の評価項目を策定した。滑膜幹細胞の薬事申請も

視野に入れ、既承認品目の自家培養軟骨「ジャック」と同じ指標で有効性を評価できるよ

うに評価項目を設定した。 

 

Ａ．研究目的 

 臨床研究「半月板縫合後の滑膜幹細胞に

よる治癒促進」の実施にあたり、滑膜幹細

胞移植の有効性の評価項目を策定した。 

 

Ｂ．研究方法 

 滑膜幹細胞の薬事申請も視野に入れ、既

承認品目の自家培養軟骨「ジャック」と同

じ指標で有効性を評価できるように、評価

項目を設定する。 

 

（倫理面への配慮） 

 本臨床研究は介入研究であり、医学部倫

理審査委員会の承認を得て実施する。また、

ヒト幹細胞を用いる臨床研究として、厚生

労働大臣の了承を得て行う。「ヒト幹細胞

を用いる臨床研究に関する指針」、及び本

臨床研究実施計画書を遵守し、「医療機器

GCP 省令」に準拠して実施する。 

 

Ｃ．研究結果 

 有効性の評価として下記の評価項目を

設定した。 

経時的臨床症状項目：自己由来滑膜幹細胞

移植術の効果を、自覚症状及び医師の局所

症状の診断で評価する。術前と比較した、

術後 4 週、6 週、3 ヶ月、6 ヶ月時の Knee 

Injury and Osteoarthritis Outcome Score 

(KOOS)、Numerical Rating Scale (NRS)の

変化量を評価する。 

MRI 画像診断による評価：3.0 テスラの MRI

を用いて前観察、3 ヶ月、6 ヶ月時に評価

する。  

膝関節単純X線検査 による評価：前観察、

3ヶ月、6ヶ月時に評価する。 

 

Ｄ．考察 

臨床評価項目として、医師立脚型主観的評

価、患者立脚型主観的評価、身体所見、画

像所見をバランスよく含めた。また既承認

品目の自家培養軟骨「ジャック」と同じ指

標で有効性を評価できるように、評価項目

を設定した。 
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Ｅ．結論 

 本臨床研究では、滑膜幹細胞の投与が半

月板縫合後の治癒促進に有効であるかを

解析するための臨床評価項目を策定した。 

 

Ｆ．健康危険情報 

報告すべき健康被害、健康危険情報はない。 
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