
医療技術の概要図
変形性膝関節症（OA）＊高位脛骨骨切り術（HTO）の適応に限る

部分欠損と全層欠損
の混在

細胞シート移植法（RMSC）

術前 / O脚

開いた部分に人工骨を入れ
金属で固定する

脛骨を切る部分

術後高位脛骨骨切り術（HTO）

不良組織の切除、骨髄刺激法施行後に
軟骨細胞シートを移植

術後１年

（先行の臨床研究例）

プレゼンター
プレゼンテーションのノート
医療技術の概要図（案）：HTOの絵は、竹内先生のHPからイメージとして借りていますので、差し替え検討必要。
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「細胞ｼｰﾄによる関節治療
を目指した臨床研究」

・試験デザイン：単施設、
非対照試験

・実施期間：3年間

・実施症例数：8例

・主要評価項目：安全性評価
（データ収集：有効性評価）

「自己細胞シートによる
軟骨再生治療」

・試験デザイン：単施設、非対照試験
（対照臨床研究を外部対照として実施）

・期間：承認後～9年間
（症例登録期間4年、総観察期間5年（主たる
解析の観察期間1年））
・被験者数：20例

●主要評価項目（術後1年時点） ：有効性評価
（JKOOS）

●副次評価項目（術後1年時点） ：有効性評価
（組織学的評価、関節鏡所見、MRI、Lysholm

score）、安全性評価

●探索的評価項目（術後5年時点）：
有効性評価（JKOOS、MRI）

・試験デザイン：非盲検
・被験者数：未定

・評価項目：有効性評価
安全性評価

薬事承認申請までのロードマップ
「自己細胞シートの薬事承認に至るまで」
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先進医療での適応症：変形性膝関節症（高位脛骨骨切り術適応）の軟骨欠損

ヒト幹細胞
臨床研究

先進医療B 企業治験

先進医療における選択基準：
・20歳以上80歳未満、性別不問。
・変形性膝関節症（高位脛骨骨切り術適応）の患者。
・関節鏡所見Outerbridge分類評価Grade III以上。
・大腿骨顆部または大腿膝蓋関節部に1.0 cm2以上
8.4cm2未満の軟骨欠損を有する。

製造拠点
東海大学医学部付属病院CPC

製造拠点
株式会社セルシード細胞培養センター

軟骨欠損面積
1.0 cm2以上8.4cm2未満
（細胞シート2枚分の面積）

軟骨欠損面積
1.0 cm2以上4.2 cm2未満
（細胞シート1枚で覆える範囲）

適応可能な欠損面積の大きさを拡大：臨床的・技術的可能性を検証
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