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II. 成果の概要（総括研究報告） 

 

（和文） 

2015 年に、岐阜大学医学部附属病院、東京大学医学部附属病院、京都大学医学部附属病院、大阪大学医

学部附属病院の 4 施設において、開始した医師主導治験「特発性大腿骨頭壊死症に対する骨頭圧潰前の

早期低侵襲治療：トラフェルミン（遺伝子組換え）含有ゼラチン架橋体（ゼラチンゲル製剤）投与によ

る骨頭の圧潰阻止効果に関する多施設共同第 II 相医師主導治験」について、引き続き実施した。 

2016 年 11 月までに、目標症例数 64 例に対して、65 例の症例登録が終了し（2016 年度の登録症例数は

44 例）、64 例に治験薬が投与された。 

また、上記の医師主導治験においては、副次解析として、特発性大腿骨頭壊死症の自然経過を検討する

観察研究を対照群と比較検討することを予定している。本観察研究において、臨床研究計画書の作成、

実施体制の構築、EDC の構築を行った。その後、本研究について、2016 年 12 月に、岐阜大学大学院医

学系研究科倫理委員会に申請を行い、承認を得た後、研究参加施設において、順次、各施設の倫理委員

会に申請を行い、2016 年度末時点において、北海道大学医学部附属病院、山形大学医学部附属病院、京

都大学医学部附属病院、大阪大学医学部附属病院、岡山大学医学部附属病院、鹿児島大学医学部附属病

院で承認が得られている。本観察研究は、上記の 7 施設において、開始した。 

 

（英文） 

We continued to conduct the investigator-initiated clinical trial started in 2015, “A clinical trial for 

idiopathic osteonecrosis of femoral head using trafermin (genetical recombination) gelatin hydrogel 

to evaluate the effectiveness and the safety.” This trial was conducted in Gifu University Hospital, 

Tokyo University Hospital, Kyoto University Hospital, and Osaka University Hospital. 

By November 2016, 65 subjects were registered in the trial; and 44, after April 2016. Of the 65 

subjects, 64 (the planned number of subjects) received the investigational drug. For the secondary 

analysis in this trial, we are planning to examine the collapse rate of the femoral head by comparing 

with the natural course of idiopathic osteonecrosis of the femoral head in the observational study. In 

this study, we created the protocol, established the implementation system, and constructed the 

electronic data capture (EDC) system. This study was started in Gifu University Hospital in 

December 2016, after ethics committee approval. Thereafter, it was successively conducted in 

Hokkaido University Hospital, Yamagata University Hospital, Kyoto University Hospital, Osaka 

University Hospital, Okayama University Hospital, and Kagoshima University Hospital. 
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