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厚生労働科学研究費補助金（再生医療実用化研究事業） 
総括研究報告書 

 
 

「滑膜幹細胞による半月板・関節軟骨の治癒促進・再生」 
    

研究代表者 
関矢一郎 東京医科歯科大学・再生医療研究センター 教授 

  

研究要旨 

 平成 26 年度は、臨床研究「半月板縫合後の滑膜幹細胞による治癒促進」の予定症例数の 5例に

滑膜幹細胞移植を終了した。平成 27 年 4月に全例の術後観察を終了した。縫合術後に滑膜幹細胞

を移植することにより、半月板損傷に対する半月板修復術の治療成績を向上させることを目的と

し実施した。主要評価項目として、臨床研究開始前同意取得後に被験者に生じた有害事象の有無、

重症度、重篤性、発現頻度から、自家滑膜幹細胞を半月板縫合部に移植する再生医療の安全性を

総合的に評価した。また、滑膜幹細胞の薬事承認を目指しており、治験開始までに滑膜幹細胞の

安全性を確認するのに必要な、ヌードラットを用いた埋植毒性試験を GLP 試験として実施した。 

臨床研究中に発現した有害事象を集計した結果、有害事象は 39 件発現したが、重篤なものは発

現しなかった。発現例数の多かった有害事象は、半月板縫合部の痛み、鏡視下操作後の膝痛、関

節水腫であった。滑膜幹細胞の適用と有害事象発現の時間的な前後関係から、滑膜幹細胞との関

連性を完全には否定できない有害事象として、関節水腫と関節熱感が 1例に 1件ずつ、また CRP

高値が 1例に 1件発現した。プロトコールに定めた安全性の判定基準に従い安全性を総合的に評

価した結果、「きわめて安全」が3例、「安全」が2例と判定した。最終的な判定は効果安全性評価委

員会の審議を待って報告する。 

副次評価項目の滑膜幹細胞の安全性に関しては、分担研究者の清水と赤澤から詳細を報告する

が、品質管理基準書に定めたすべての工程内管理試験の規格・判定基準に適合する滑膜幹細胞を

供給することができた。 

GLP 試験として実施した埋植毒性試験は埋植 3日目の局所への影響まで評価した。 

  

研究分担者 

宗田 大 大学院医歯学総合研究科・  

運動器外科学 教授 

森尾友宏 大学院医歯学総合研究科・   

発生発達病態学 教授 

清水則夫 再生医療研究センター  准教授 

赤澤智宏  大学院保健衛生学科・     

分子生命情報解析学 教授 

Ａ．研究目的 

 半月板損傷に対してわが国で唯一の温存手

術は縫合術であるが、再断裂の可能性があり、

必ずしも縫合術が積極的に行なわれている状

況ではない。平成 24 年度厚労省社会医療診療

行為別調査によると、半月板手術は年間に約 3

万 2 千件で、うち縫合術はわずか 10％のみで

あり 90％が切除術であった。本臨床研究では、

半月板損傷部の状態が悪くて現状では縫合術
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の適応にならない半月板損傷患者を対象とし、

縫合術後に滑膜幹細胞を移植することにより、

半月板損傷に対する半月板修復術の治療成績

を向上させることを目的とする。半月板の消

失・機能不全は、変形性膝関節症の原因となる。

私たちの細胞治療により半月板を切除せず温

存できれば、変形性膝関節症が原因の要介護を

減らし、人工膝関節等の終末期高額医療に関わ

る医療費の軽減が見込まれる。 

 

Ｂ．研究方法 

 (1) 臨床研究「半月板縫合後の滑膜幹細胞

による治癒促進」 

 

治療計画 

膝半月板損傷の患者にまず半月板縫合術を

行い、その際に滑膜組織を約 0.5ｇ採取する。

採取した滑膜から滑膜幹細胞を単離し、14 日

間培養して滑膜幹細胞を増殖させる。14 日後

に滑膜幹細胞を回収し、細胞の安全性を確認後、

手術室にて移植する。移植は腰椎麻酔により下

半身を麻酔後、関節鏡視下に、注射器を使用し

て細胞浮遊液を半月板縫合部に滴下、10 分間

静置する。後治療は、従来の半月板修復術と同

等とする。術後観察は、半月板縫合術を基準日

とし、術後 4、6、12、24 週に、全身所見、臨

床検査、局所症状の観察、自覚症状のアンケー

ト、画像検査を行う。 

 

症例数 

5 例（ただし、細胞移植まで実施した症例） 

 

組み入れ基準 

以下の選択基準に適合し除外基準に抵触し

ない膝半月板損傷の患者 

 

［選択基準］ 

1）横断裂、水平断裂、複合断裂、変性断裂等で、

一般的に半月板切除術の適応となるような断裂

形態の症例 

2）半月板損傷の臨床症状(不安定感、可動域障

害、関節水腫、疼痛)を呈している症例 

3）臨床症状に対し手術治療の適応がある症例 

4）半月板修復術が技術的に可能と考えられる

症例 

5）臨床研究開始前の同意取得時に20歳以上 

6）文書での本臨床研究への参加の同意が得ら

れた患者 

 

［除外基準］ 

1）文書での本臨床研究への参加の同意が得ら

れない患者 

2）活動性の感染がある患者 

3）ヒト免疫不全ウイルス（HIV-1、HIV-2）、B型肝

炎ウイルス（HBV）、C型肝炎ウイルス（HCV）、

成人T細胞白血病ウイルス（HTLV-1）のいずれか

が陽性の患者 

4）活動性の悪性腫瘍を有する患者 

5）抗生物質に過敏な患者 

6）妊娠している、または授乳中の患者 

7）糖尿病がある患者 

8）全身状態が悪い患者 

9）担当医が本臨床研究への参加を不適当と判

断した場合 

 

安全性の評価 

主要評価項目として、臨床研究開始前同意取

得後に被験者に生じた有害事象の有無、重症度、

重篤性、発現頻度から、自家滑膜幹細胞を半月

板縫合部に移植する再生医療の安全性を総合

的に評価した。 

有害事象は実施された研究との因果関係の

有無を問わず、臨床研究開始前同意取得後に被

験者に生じた全ての好ましくない又は意図し
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ない疾病、もしくはその徴候（臨床検査値の異

常を含む）と定義した。 

有害事象の重症度の判定基準を表 1に、重篤

性の判定基準を表 2に示した。 

安全性については、滑膜幹細胞に起因する有

害事象の発生から、「きわめて安全」、「安全」、「安

全性に疑問あり」、「安全性に問題あり」の 4 段階

で評価した(表 3)。滑膜幹細胞に起因するとは、

滑膜幹細胞との因果関係の判定基準(表 4)で、

「関連あるかもしれない」、「おそらく関連あり」、

「関連あり」と判定されるものとした。 

表 1. 有害事象の重症度の判定基準 

判定 判定基準 

軽度 無処置で研究が可能である程度 

中等度 何らかの処置により研究が可能である程度 

高度 研究の継続が不可能である程度 

表 2. 有害事象の重篤性の判定基準 

判定 判定基準 

重篤 

死亡、死亡につながるおそれのあるもの、
入院または治療のために入院期間の延長
が必要とされるもの、障害（日常生活に
支障をきたす程度の機能不全の発現を示
すもの）、障害につながるおそれのあるも
の、後世代における先天性の疾病または
異常 

重篤でない 上記以外のもの 

表 3. 安全性の判定基準 

判定 判定基準 

きわめて
安全 

滑膜幹細胞に起因する有害事象が発生せ
ず、滑膜幹細胞の使用において安全性に
問題はない 

安全 
滑膜幹細胞に起因する重篤ではなく重症
度が軽度の有害事象が発生したが、滑膜幹
細胞の使用において安全性に問題はない 

安全性に
疑問あり 

滑膜幹細胞に起因する重篤ではないが重
症度が中等度の有害事象が発生し、滑膜
幹細胞の使用において安全性にやや問題
がある 

安全性に
問題あり 

滑膜幹細胞に起因する重篤な有害事象が
発生し、滑膜幹細胞の使用において安全
性に問題がある 

表 4. 滑膜幹細胞との因果関係の判定基準 

判定 判定基準 

関連なし 

滑膜幹細胞の適用と有害事象発現との
間に時間的な合理性がない。または、
併用薬剤や原疾患・合併症等、患者の
要因の影響が大きいと考えられるもの 

関連あるか
もしれない 

滑膜幹細胞の適用と有害事象発現との
間に時間的な合理性がある。かつ、併
用薬剤や原疾患・合併症等、患者の要
因を考えても、滑膜幹細胞の適用との
関連を否定できないもの 

おそらく関
連あり 

滑膜幹細胞の適用と有害事象発現との
間に時間的な合理性がある。かつ、併
用薬剤や原疾患・合併症等、患者の要
因を考えても、おそらく滑膜幹細胞の
適用と関連が考えられるもの 

関連あり 

滑膜幹細胞の適用と有害事象発現との
間に時間的な合理性がある。かつ、併
用薬剤や原疾患・合併症等、患者の要
因を考えても、明らかに滑膜幹細胞の
適用と関連が考えられるもの 

不明 
評価のための材料あるいは情報が不足
し、滑膜幹細胞の適用との関連性が判
定できないもの 

 

滑膜幹細胞移植の効果の評価 

本臨床研究は安全性の評価を目的としてい

るが、将来的には滑膜幹細胞の薬事承認を目標

としている。治験で滑膜幹細胞の有効性を評価

するための評価項目を探索するために、Knee 

Injury and Osteoarthritis Outcome Score 

(KOOS) 、 Numerical Rating Scale (NRS) 、

McMurray test、Pivot shift test、Lysholm 

score、MRI 画像診断、膝関節 X 線検査を実施

した。 

 

（倫理面への配慮） 

本臨床研究は東京医科歯科大学医学部ヒト

幹倫理審査委員会の承認を得て実施した。また、

ヒト幹細胞を用いる臨床研究として厚生労働

大臣の了承を得て実施した。「ヒト幹細胞を用

いる臨床研究に関する指針」および臨床研究実

施計画書を遵守し、「医療機器GCP省令」に準
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拠して実施した。 

 

(2) ヌードラットを用いた滑膜幹細胞の埋

植毒性試験  

滑膜幹細胞の薬事承認を目指し PMDA と事前

面談を実施し、承認には GLP 準拠の安全性試験

が必要であること確認した。「ヒト（自己）体

性幹細胞加工医薬品等の品質及び安全性の確

保について」（平成24年 9月 7日付薬食発0907

第 2号）、「医療機器の製造販売承認申請に必要

な生物学的安全性評価の基本的な考え方につ

いて」（平成 24 年 3 月 1 日付薬食機発 0301 第

20 号）で考慮すべき評価項目として挙げられ

ている試験項目について検討し、平成 26 年度

は、ヌードラットを用いた埋植毒性試験を実施

した。生物学的安全性試験法ガイダンスをもと

に試験計画書を作成し、試験の実施は医療機器

GLP 適合の認証を受けた株式会社ボゾリサー

チセンターへ委託した。滑膜幹細胞をヌードラ

ットの膝関節腔に埋植し、埋植初期（投与 3

日後）における埋植局所への影響を評価した。 

滑膜幹細胞を投与する試験試料投与群、細胞

を含まないアセトキープ（移植時の細胞懸濁液）

を投与する対照群ともに 5匹とした。投与量は、

5×107個/500μLが細胞懸濁液として調製可能

な上限濃度であること、体重 170g 前後のラッ

トの膝関節腔に投与可能な最大液量は 30μL

と考えられることから、3×106 個/膝（左右の

膝に投与するため、6×106 個/動物）と設定し

た。ラットへの投与量 6×106個/170g は、体重

換算でヒト投与量の 35 倍程度に相当する。 

剖検は埋植部位の周囲組織と、体外表、頭部、

胸部、腹部を含む全身の器官について行った。

病理組織学的検査は埋植部位および剖検で異

常のみられた器官/組織について行った。 

病理組織学的検査は、特に炎症性細胞の有無

に注意し観察した。埋植部位については、医療

機器の生物学的評価における埋植試験の基準

ISO10993-6 に準じ、表 5 に基づき炎症性細胞

の有無をスコア化した。また、表 6に基づき血

管新生、線維化、脂肪浸潤の有無もスコア化し

た。 

表 5. 炎症性細胞の有無に基づくスコア化 

表 6. 血管新生、線維化、脂肪浸潤のスコア化 

 

結果の判定は、動物ごとのスコアの合計点

（ cell type/response の小計× 2＋ other 

findings response の合計）を算出し、試験試

料投与群の群平均値－対照群平均値＝炎症指

数とした。炎症指数が 3.0 以上の場合に、埋植

局所への反応が有意に強いと判定した。 

 

 

 

 

Response Score 
0 1 2 3 4 

Neo- 
vasculari
sation 

0 Minimal 
capillary 
Proliferati
on, focal,  
1-3 buds 

Groups of 
4-7 

capillaries 
with 

supporting 
fibroblastic 
structures 

Broad band 
of capillaries 

with 
supporting 
structures 

Extensive 
band of 

capillaries 
with 

supporting 
fibroblastic 
structures 

Fibrosis 0 Narrow 
band 

Moderately 
thick band 

Thick band Extensive 
band 

Fatty 
infiltrate 

0 Minimal 
amount of 

fat 
associated 

with 
fibrosis 

Several 
layers of fat 
and fibrosis 

Elongated 
and broad 

accumulatio
n of fat cells 
about the 

implant site 

Extensive 
fat 

completely 
surroundin

g the 
implant 

Cell type/ 
response 

Score 
0 1 2 3 4 

Polymorpho-
nuclear cells 

0 Rare,1-5/
phf 

5-10/
phf 

Heavy 
infiltrate 

Packed 

Lymphocyte
s 

0 Rare,1-5/
phf 

5-10/
phf 

Heavy 
infiltrate 

Packed 

Plasma cells 0 Rare,1-5/
phf 

5-10/
phf 

Heavy 
infiltrate 

Packed 

Macrophage
s 

0 Rare,1-5/
phf 

5-10/
phf 

Heavy 
infiltrate 

Packed 

Giant cells 0 Rare,1-2/
phf 

3-5/ 
phf 

Heavy 
infiltrate 

Sheets 

Necrosis 0 Minimal Mild Moderate Severe 
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Ｃ．研究結果 

(1) 臨床研究「半月板縫合後の滑膜幹細胞に

よる治癒促進」 

 

臨床研究の実施 

2013 年 12 月から 2014 年 10 月にかけて、組

み入れ基準を満たす膝半月板損傷患者 7 例を

登録した。登録された 7例のうち 1例は、半月

板縫合術まで行ったが、滑膜幹細胞の増殖が途

中で悪化し細胞を移植することができなかっ

たため、中止症例とした。また 1例は、滑膜幹

細胞の増殖悪化の原因が明らかになってから

研究へ参加したいと同意を撤回したため、中止

症例とした。組み入れ後すぐ同意撤回した 1

例を除いた 6例の有害事象を収集したが、細胞

移植を完遂した 5例を、自家滑膜幹細胞を半月

板縫合部に移植する再生医療の安全性評価対

象とした。 

表７. 移植を行った 5症例の背景因子 

背景因子 分類 例数(％) 

年齢 34～58  

性別 男性 5（100） 

罹病期間 
1 年未満 4（80） 

1 年以上 1（20） 

非介入側半月板の 

状態・処置の有無 

損傷・部分切除 3（60） 

損傷・処置無 1（20） 

損傷無 1（20） 

介入側半月板の 

損傷部位 

内側 5（100） 

外側 0（ 0） 

断裂形態 

フラップ＋水平 4（80） 

縦＋水平    

＋小さなフラップ 
1（20） 

半月板の変性 
変性あり 5（100） 

変性なし 0（ 0） 

 

安全性の評価 

研究期間中、有害事象は 39 件（6/6 例）発

現したが、重篤なものは発現しなかった（表 6）。 

発現例数の多かった有害事象として、「半月

板縫合部の痛み」は 6例に、「関節水腫」、「鏡

視下操作後の膝痛」は 4例に発現した。「半月

板縫合部の痛み」には消炎鎮痛剤の処方で対応

した（中等度の有害事象）。この痛みが回復す

るには長期間かかり、術後 24 週の観察終了時

に回復した症例は 1例のみで、5例は軽快であ

った。「鏡視下操作後の膝痛」にも消炎鎮痛剤

を処方したが、この痛みは退院時には 4例とも

回復した。「関節水腫」に関して、4例中 3例

は細胞移植の前日に発現を確認しており、滑膜

幹細胞との因果関係は否定された。4例中 1例

は、細胞移植の前日には発現しておらず、術後

4週（細胞移植後 2週）に発現した。「関節熱

感」も術後 4週に発現している。この症例は細

胞移植時に断裂部の内縁が一部反転している
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れらの数値は正常に戻ったことから、滑膜幹細

胞とは「関連なし」と判断した。

胞移植後に発現した事象

因によるものであり、滑膜幹細胞とは「関連な

し」と判断した。
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3例であった（図
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ン活動」が改善したと答えたのは

「生活の質」が改善したと答えたのは

であった（図1）。 
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、「スポーツ・レクレーショ

ン活動」が改善したと答えたのは5例中

「生活の質」が改善したと答えたのは

 

の経時的変化
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の痛み、朝の動きだしの痛み、階段を歩く時

の痛み、スポーツをするときの痛み、階段を

項目を質問紙法にて評
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、「じっとしているとき
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、「スポーツ・レクレーショ

例中3例、

「生活の質」が改善したと答えたのは5例中

の経時的変化 

、じっとしているとき

の痛み、朝の動きだしの痛み、階段を歩く時

の痛み、スポーツをするときの痛み、階段を

項目を質問紙法にて評

点の選択肢で、点

数が高いほど状態は悪い。滑膜幹細胞移植を

症例のうち、術前と比較して術後24

週の「平地を歩く時の痛み」が改善したと答

、「じっとしているとき

例中4例、



 

「朝の動きだしの痛み」が改善したと答えた

のは 5

改善したと答えたのは

歩く時の不安定感」が改善したと答えたのは

5例中

でもスポーツに復帰できなかった

・ McMurray test

患者の

損傷部位を

た。術前および術後

するプロトコールであったが、痛みと可動域

制限のため、術後

例、術後

術後24

に損傷があったが、術前と比較して術後

週に内側の痛みが改善したのは

「朝の動きだしの痛み」が改善したと答えた

5 例中 4 例、「階段を歩く時の痛み」が

改善したと答えたのは

歩く時の不安定感」が改善したと答えたのは

例中3例であった。

スポーツに復帰できなかった

図2. NRS

McMurray test 

患者の下腿を内旋、外旋

損傷部位を触知する

術前および術後

するプロトコールであったが、痛みと可動域

制限のため、術後

例、術後 12 週は

24週には全例実施できた。

に損傷があったが、術前と比較して術後

週に内側の痛みが改善したのは

「朝の動きだしの痛み」が改善したと答えた

例、「階段を歩く時の痛み」が

改善したと答えたのは 5 例中

歩く時の不安定感」が改善したと答えたのは

であった。5例中 4

スポーツに復帰できなかった
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内旋、外旋する手技により

するMcMurray test

術前および術後 4, 6, 12, 

するプロトコールであったが、痛みと可動域

制限のため、術後 4 週は全例、術後

週は 1 例で実施できなかった。

週には全例実施できた。

に損傷があったが、術前と比較して術後

週に内側の痛みが改善したのは

「朝の動きだしの痛み」が改善したと答えた

例、「階段を歩く時の痛み」が

例中 4 例、「階段を

歩く時の不安定感」が改善したと答えたのは

4例は術後24

スポーツに復帰できなかった。（図2

の経時的変化 

する手技により

McMurray test を実施し

4, 6, 12, 24 週に実施

するプロトコールであったが、痛みと可動域

週は全例、術後 6 週は

例で実施できなかった。

週には全例実施できた。5例とも内側

に損傷があったが、術前と比較して術後

週に内側の痛みが改善したのは5例中4例で
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例、「階段を歩く時の痛み」が

、「階段を

歩く時の不安定感」が改善したと答えたのは

24週

2） 

する手技により、

を実施し

週に実施

するプロトコールであったが、痛みと可動域
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例で実施できなかった。

例とも内側

に損傷があったが、術前と比較して術後 24

例で

あった。

・ 

り

スト

24

みと可動域制限のため、術後

後

週には全例実施できた。

があったが、術前と比較して術後

側の痛みが改善したのは

・ 

跛行、歩行補助装具、腫脹、膝の屈伸、ロッ

キング・ひっかかり感、膝の不安定性、疼痛、

階段昇降の

取り調査にて評価した。

Lysholm

滑膜幹細胞移植を行った
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えたのは

あった。 

 

 pivot shift

患者の膝を伸展位から屈曲
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における炎症性細胞として、試験試料投与群の

2/10 膝に多形核細胞（好酸球）の浸潤がみられ、

スコアは 1 であった。その他の所見として、試

験試料投与群の9/10膝において滑膜の肥厚（ス

コア 1~2）、8/10 膝において関節腔/滑膜にお

ける好酸性物質（スコア 1~2）、2/10 膝におい

て被験細胞（ヒト滑膜由来間葉幹細胞）と軟骨

表面の癒着（スコア 1）がみられた。これらの

内、関節腔/滑膜の好酸性物質と被験細胞の軟

骨表面との癒着については、炎症性の変化では

ないと判断し、炎症指数算出のためのスコアの

合計からは除外した。炎症指数（試験試料投与

群の群平均値−対照試料投与群平均値）は 2.0

であり、非刺激性の範囲内（0.0~2.9）であった。

また、膝窩リンパ節では、リンパ洞内への好酸

球浸潤がみられたものの、ごく軽度な変化にと

どまっていた。なお、埋植部位における多形核

細胞の浸潤及び被験細胞の軟骨表面との癒着

は、細胞濃度が低く細胞の凝集塊がみられてい

た投与液を投与した例でのみみられ、適正な試

験試料を投与された動物ではみられなかった。

その原因は不明であるが、試験試料中の凝集細

胞塊が関与している可能性が疑われた。 

 

 

Ｄ．考察 

今回の縫合術は本来適応外の断裂を対象と

しているが、適応内の症例と比較して安全性に

問題がなかったかを考察した。年齢分布が同等

の過去の適応内の 5症例では、関節水腫が消失

するまで 4週から 16 週を要していた。臨床研

究の症例では関節水腫の継続時間はこれより

長くなっているが、これは半月板損傷が広範囲

に及んでいたことと、変性が強かったことが要

因で、回復に時間がかかった可能性がある。ま

た、関節水腫が最も長引いた症例では、膝に負

担のかかる労働に復帰するのが早すぎたこと

も要因の一つと考えられた。臨床研究のプロト

コールでは、後療法は従来の半月板修復術と同

等とするとしていたが、全荷重歩行は患者の症

状を見て正常歩行が可能になるまでは制限す

ることが望ましいと考えられた。次回の臨床研

究では、リハビリに関しては荷重コントロール

に注意すべきと考える。また術前から軽度の水

腫（スコア 0.5）を認めていた 3例のうち 2例

においては、術後 12 週時点でも中等度の水腫

（スコア 1）を認めていたのに対して、術前に

水腫が認められなかった 2例においては、術後

12 週時点では軽度の水腫（スコア 0.5）または

水腫なし（スコア 0）となっていたことからは、

術前から水腫の認められる例では、術後も関節

水腫が遷延化しやすい可能性があると考えら

れた。 

再生医療製品として既に薬事承認を得てい

る「ジャック」の審議結果報告書で PMDA は、

“本品自体が引き起こす有害事象以外にも、本

品に起因する手技に起因する有害事象、本品と

の因果関係が否定できない有害事象について

も関連性を十分考察すること”とコメントして

いたので、これに関して考察した。 

本品に起因する手技に起因する有害事象と

しては、①半月板縫合に起因する有害事象、②

滑膜採取に起因する有害事象、③縫合 2週後の

関節鏡操作に起因する有害事象が挙げられる。

①半月板縫合に起因する有害事象としては、今

回の臨床研究では全例に「半月板縫合部の痛み」

が発現したが、本臨床研究ではこの影響が最も

大きかったと考える。②滑膜採取に起因する有

害事象は、滑膜採取部の疼痛を訴える被験者は

いなかったので、本臨床研究ではこの影響はな

かったと考える。③縫合 2週後の関節鏡操作に

起因する有害事象は、5例中 4例の被験者が鏡

視下操作後の膝痛を訴えたが、術後 4日後の退

院までには全例回復したので、この影響は大き
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くなかったと考える。 

本品との因果関係が否定できない有害事象

としては、細胞投与との関連は不明であるが、

縫合術後 4週の CRP 高値、関節水腫の長期化が

発現した。今回の中止症例で、細胞投与しなか

った症例も関節水腫が長期化しているため受

傷形態や変性度が影響している可能性が大き

いと考えられるが、関節水腫など術後の炎症に

は十分注意して術後管理をすることが必要と

考える。 

Lysholm score の総合点で、術前と比較して

術後 24 週時に増悪した例（腫脹、不安定性、

疼痛が悪化）が 1例あったが、その後のフォロ

ーアップで、術後 32 週には術前より改善して

いた。この患者は膝に負担のかかる仕事に従事

しており、職場の都合で早期に復帰せざるを得

ない環境であったことから、結果として術後の

重労働復帰が早すぎたのが、回復するのに時間

がかかった１つの要因と考えられる。被験者の

組み入れの際、重労働への復帰までの期間が調

整可能な被験者を組み入れる必要があった。 

 

 

Ｅ．結論 

 プロトコールに定めた安全性の判定基準に

従い、細胞移植まで実施した 5症例を安全性の

評価対象として総合的に評価した結果、「きわ

めて安全」が3例、「安全」が2例であった。本臨

床研究の責任医師および分担医師の共通見解とし

て、自家滑膜幹細胞を半月板縫合部に移植する

再生医療は安全であったと評価する。 

 

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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KOOS KNEE SURVEY 
 
 
記載日：  平成_____年_____月_____日  
 
生年月日： 大正 昭和 平成  _____年_____月_____日 年齢：_____歳 
 
お名前：____________________________________________________ 
 
 

はじめに： 
あなたの膝の状態についてお聞きします。この調査により、あなたが

膝について「どの様に感じているのか」、「どのぐらいの活動が可能であ
るのか」を把握することができます。 
それぞれの質問で、1つだけ□に印（レ）をつけて下さい。はっきりと

分からない場合は、自分の現在の状態に、より近いものに印を付けてく
ださい。 
 
 

症状について 
最近の一週間に感じた、あなたの膝の症状についてお聞きします。 
 
S1. 膝に腫張（はれ）はありますか？ 

全くない まれに  時 々  しばしば いつも 
  □   □   □   □   □ 
 
S2. 膝を動かすときに、ギスギスしたり、コキッとしたり、他にも何か音が鳴ったり

しますか？ 
全くない まれに  時 々  しばしば いつも 

  □   □   □   □   □ 
 
S3. 膝を動かすときに、膝が引っ掛かったり、動かなくなったりしますか？ 

全くない まれに  時 々  しばしば いつも 
  □   □   □   □   □ 
 
S4. 膝を完全にまっすぐ伸ばすことができますか？ 

いつも  しばしば 時 々  まれに   全くできない 
  □   □   □   □   □ 
 
S5. 膝を完全に曲げることができますか？ 

いつも  しばしば 時 々  まれに   全くできない 
  □   □   □   □   □ 
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拘縮について 
最近の一週間に感じた、膝の拘縮についてお聞きします。 
「膝の拘縮」とは“膝がかたい”“ゆっくりしか動かせない”と感じるこ
とです。 
 
S6. 朝起床直後の、膝の拘縮はどの程度ですか？ 

全くない 軽 度  中程度  強 い    非常に強い 
  □   □   □   □   □ 
 
S7. 日中のうちで、座ったり、横になったりした後の、膝の拘縮はどの程度ですか？ 

全くない 軽 度  中程度  強 い    非常に強い 
  □   □   □   □   □ 
 

痛みについて 
 
P1. どのくらいの頻度で、あなたは膝に痛みを感じますか？ 

全くない   ほぼ毎 月  ほぼ毎 週   ほぼ毎 日  常に感じる 
  □   □   □   □   □ 
 

最近の一週間で、次の活動中に感じた「膝の痛み」は、どの程度ですか？ 
 
P2.膝をひねったり、方向転換するとき 

全くない 軽 度  中程度  強 い    非常に強い 
  □   □   □   □   □ 
 
P3.膝をまっすぐに伸ばしたとき 

全くない 軽 度  中程度  強 い    非常に強い 
  □   □   □   □   □ 
 
P4. 膝を完全に曲げたとき 

全くない 軽 度  中程度  強 い    非常に強い 
  □   □   □   □   □ 
 
P5. 平坦なところを歩くとき 

全くない 軽 度  中程度  強 い    非常に強い 
  □   □   □   □    
 
P6. 階段の昇り降りのとき 

全くない 軽 度  中程度  強 い    非常に強い 
  □   □   □   □   □ 
 
P7. 夜寝ているとき（就寝中） 

全くない 軽 度  中程度  強 い    非常に強い 
  □   □   □   □   □ 
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P8. 座ったり横になったりするとき 

全くない 軽 度  中程度  強 い    非常に強い 
  □   □   □   □   □ 
 
P9. まっすぐ立っているとき 

全くない 軽 度  中程度  強 い    非常に強い 
  □   □   □   □   □ 
 

身体機能、日常生活について 
以下は、あなたの身体的な機能に関する質問です。“自分で動き、自分

のことをやれるか”についてお聞きします。 
最近の一週間で、あなたの膝のために、次の活動が「どの程度困難で

あったか」を、考えて答えて下さい。 
 
A1. 階段を降りるとき 

全くない 軽 度  中程度  強 い    非常に強い 
  □   □   □   □   □ 
 
A2. 階段を昇るとき 

全くない 軽 度  中程度  強 い    非常に強い 
  □   □   □   □   □ 
 
A3. イスから立ち上がるとき 

全くない 軽 度  中程度  強 い    非常に強い 
  □   □   □   □   □ 
 
A4. 立っているとき 

全くない 軽 度  中程度  強 い    非常に強い 
  □   □   □   □   □ 
 
A5. 膝を曲げ、床からものを拾うとき 

全くない 軽 度  中程度  強 い    非常に強い 
  □   □   □   □   □ 
 
A6. 平坦なところを歩くとき 

全くない 軽 度  中程度  強 い    非常に強い 
  □   □   □   □   □ 
 
A7. 車の乗り降りの際 

全くない 軽 度  中程度  強 い    非常に強い 
  □   □   □   □   □ 
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A8. 買い物に行くとき 
全くない 軽 度  中程度  強 い    非常に強い 

  □   □   □   □   □ 
 
A9. 靴下やストッキングをはくとき 

全くない 軽 度  中程度  強 い    非常に強い 
  □   □   □   □   □ 
 
A10. ベッドや布団から立ち上がるとき 

全くない 軽 度  中程度  強 い    非常に強い 
  □   □   □   □   □ 
 
A11. 靴下やストッキングをぬぐとき 

全くない 軽 度  中程度  強 い    非常に強い 
  □   □   □   □   □ 
 
A12. 寝ているとき（寝返りをうったり、膝の位置を保持したりする）とき 

全くない 軽 度  中程度  強 い    非常に強い 
  □   □   □   □   □ 
 
A13. お風呂に入ったり出たりするとき 

全くない 軽 度  中程度  強 い    非常に強い 
  □   □   □   □   □ 
 
A14. 椅子に座っているとき 

全くない 軽 度  中程度  強 い    非常に強い 
  □   □   □   □   □ 
 
A15. 洋式トイレの立ち座りのとき 

全くない 軽 度  中程度  強 い    非常に強い 
  □   □   □   □   □ 
 
A16. 重労働の家事（重い箱を持つ、床の雑巾がけなど）のとき 

全くない 軽 度  中程度  強 い    非常に強い 
  □   □   □   □   □ 
 
A17: 軽い家事（料理、簡単な拭き掃除など）のとき 

全くない 軽 度  中程度  強 い    非常に強い 
  □   □   □   □   □ 
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身体機能、スポーツとレクリエーション活動について 
ここでは、より高いレベルの活動に関する質問をします。 
 
最近の一週間で、あなたの膝のために、次の活動が「どの程度困難で

あったか」を、考えて答えて下さい。 
 
SP1. しゃがみこむとき 

全くない 軽 度  中程度  強 い    非常に強い 
  □   □   □   □   □ 
 
SP2. 走るとき 

全くない 軽 度  中程度  強 い    非常に強い 
  □   □   □   □   □ 
SP3. 跳ぶとき 

全くない 軽 度  中程度  強 い    非常に強い 
  □   □   □   □   □ 
 
SP4. 怪我した方の膝（痛い方の膝）で、ひねったり方向転換するとき 

全くない 軽 度  中程度  強 い    非常に強い 
  □   □   □   □   □ 
 
SP5. 膝立ちをするとき 

全くない 軽 度  中程度  強 い    非常に強い 
  □   □   □   □   □ 

 
生活の質について 
 
Q1. どの位の頻度で膝に問題を感じますか？ 

全くない   ほぼ毎 月  ほぼ毎 週   ほぼ毎 日  常に感じる 
  □   □   □   □   □ 
 
Q2. あなたは膝に負担がかからないように、生活様式をどの程度変えていますか？ 
全く変えていない 少 し     中 位  かなりの部分 完全に変えている 

  □   □   □   □   □ 
 
Q3. あなたの膝に、どの程度の不安を感じていますか？ 

全く感じない 少 し  中 位  強 く  かなり 
  □   □   □   □   □ 
 
Q4. 全体として、あなたの膝はどの程度の問題がありますか？ 

全く無い 少 し  中 位  強 く  かなり 
  □   □   □   □   □ 
 

アンケートご協力有り難うございました。



 

記入日

ここ

 

１

２

３

４

５

   

記入日： 平成

お名前 ：

ここ数日の膝

 

１. 平地を

２. じっとしているとき

３. 朝の動

４. 階段を

５. スポーツをしていますか

（スポーツの

   はいと答

平成    年

：                   

膝の痛みについて

を歩くときの膝

じっとしているとき

動き出しのとき

を歩くときの痛

スポーツをしていますか

スポーツの種類 

答えた方 …

年    月   

                   

みについて伺います

膝の痛みの

じっとしているときの膝の痛みどれくらいですか

しのときの膝の痛

痛みはどれくらいですか

スポーツをしていますか？ 

         

… スポーツを

    日 

                   

います。 下の

みの程度はどれくらいですか

みどれくらいですか

痛みはどれくらいですか

みはどれくらいですか

 （ はい ・ 

          

スポーツをするとき
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                    （ ID

の例のように

はどれくらいですか

みどれくらいですか？ 数字

みはどれくらいですか

みはどれくらいですか？ 数字に

 いいえ） 

    パフォーマンス

するときの痛みはどれくらいですか

ID：      

のように数字に○をつけてください

はどれくらいですか？ 数字

数字に○をつけてください

みはどれくらいですか？ 数字に

に○をつけてください

パフォーマンス     

みはどれくらいですか

               

をつけてください

数字に○をつけてください

をつけてください

に○をつけてください

をつけてください。

     ％） 

みはどれくらいですか？ 数字

Knee NRS. 2013.6.25

        

をつけてください。   

をつけてください。

をつけてください。 

をつけてください。 

。 

数字に○をつけてください

Knee NRS. 2013.6.25
 

        ）  

    

 

。 

 

つけてください

 
Knee NRS. 2013.6.25- 

 

 

 

 

 

つけてください。 

 



 

記入日

◆ あなたの

 

 階段

◆ ここ

  

平

  

じっとしているときの

  

朝

  

スポーツ

  

階段

  

 

◆ 現在

右膝

左膝

 

記入日： 平成

お名前 ：

あなたの膝についての

 

階段を歩く時

ここ数日の膝

 

平らな所をあるくときの

 

じっとしているときの

 

朝の動き始めの

 

スポーツ中の

 

階段を歩く時

 

現在、膝のことで

右膝について

左膝について

平成    年

：                   

についての評価

（まったく

右ひざの

 

 

 

時に不安定感

膝の痛みについて

をあるくときの

じっとしているときの痛

めの痛み 

の痛み 

時の痛み 

のことで気になっていることを

について 

について 

年    月   

                   

評価はどれくらいですか

まったく不満足なら

ひざの評価（％）

不安定感を感じますか

みについて伺います

をあるくときの痛み 

痛み 

 

 

になっていることを

    日 

                   

はどれくらいですか

なら 0 %    

（％） 

 

じますか？ （不安定感

います。  それぞれの

  痛くない

右 □

左 □

右 □

左 □

右 □

左 □

右 □

左 □

右 □

左 □

になっていることを教えてください
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                    （ ID

はどれくらいですか？  ０～

    とても満足

左ひざの

 

不安定感が

 

それぞれの質問

くない 少

□ 

□ 

□ 

□ 

□ 

□ 

□ 

□ 

□ 

□ 

えてください （自由

ID：      

～100 までの

満足なら 100 

ひざの評価（％）

が全くなければ

質問で、□にひとつチェックしてください

少し痛い 中等度痛

□ 

□ 

□ 

□ 

□ 

□ 

□ 

□ 

□ 

□ 

自由にご記入

TMDU check box 2013.June

               

までの数字でお答

 ％） 

（％） 

くなければ０点、強ければ

にひとつチェックしてください

中等度痛い 

□ 

□ 

□ 

□ 

□ 

□ 

□ 

□ 

□ 

□ 

記入ください）

TMDU check box 2013.June

        

答えください。

ければ 10 点

にひとつチェックしてください

 かなり痛い

□ 

□ 

□ 

□ 

□ 

□ 

□ 

□ 

□ 

□ 

）。 

TMDU check box 2013.June

        ）  

。  

点） 

にひとつチェックしてください。  

い ひどく痛

□

□

□

□

□

□

□

□

□

□

 
TMDU check box 2013.June- 

痛い 

□ 

□ 

□ 

□ 

□ 

□ 

□ 

□ 

□ 

□ 



 

氏名
Hospital TMDU
評価日
病名
手術日
術式
術前・術後
受傷日
再受傷日
再手術日
 
受傷側
 
△知覚障害

領域
                
△Hip IR/ER (   
●発赤
●水腫
●熱感
●ROM
  
伸展不全感
HHD
正座
強制伸展時不安
強制伸展時痛
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