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半月板の機能と解剖

⚫荷重の伝達（衝撃吸収）

⚫関節の安定化

⚫関節運動の誘導

⚫潤滑
自験例
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(

1cm

(Arnoczky SP et al. Am J Sports Med 1982;10:90)

半月板損傷に対する手術

部分切除術 修復(縫合）術

自験例
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(Ahmed AM et al. J Biomech Eng 1983;105:216)

7
17

半月板の荷重機能

�������������������������� ��� ����;�������、一部改変�

自験例

半月板部分切除後の二次的な軟骨損傷

初回手術直後 術後�ヶ月再鏡視時
��歳 男子

自験例

－ 26 －



25 5

Allograft

Stone Clinic HP

25歳男性 サッカー 術後5年

半月板部分切除後5年での関節症性変化

自験例
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(Kohn 1992)

(Horibe, Kohn, Li 1999, 2000, 2017)

(Kohn 1997)

( ) (Bruns 1998, Walsh 1999)

Noyes FR et al. J Bone Joint Surg 2005;Suppl 1:149
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•1984 Milachowski (Germany) 
1989 22
2002 14

• 1991
Garrett

•

(2020 systematic review)
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Allograft

Stone Clinic HP

- Implant -

• Teflon net                          (Toyonaga 1983)
• Polyester carbon fiber            (Wood 1990)
• Polyvinyl alcohol   (Kobayashi, Oka 2005)
• Hydrogel + fibrous mesh         (Kelly 2007)
• Silk derived scaffold             (Mandal 2011)
• Hyaluronic acid + polylactide   (Kon 2012)
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(Type 1 collagen)

Porous scaffold 

1/4

Collagen Meniscal Implant
(CMI)

Stone Clinic HP

CMI 

• (1992)
• First clinical trial (1997)                    

Phase II study (1999)
• Prospective Randomized study (2008) 

(16 )
• FDA, Conformité Européenne
• 10 (2007,11,15)
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CMI

Alpha Clinic HP

Polyurethane + polycaprolactone

Porous ,  Scaffold

Biodegradable (4 6 ) 

Implant
(Actifit)

Orteq Sports Medicine HP
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Actifit

•
(2006, 2008, 2010)

• 9 2 , 52
(2011, 2012)

• 155 5
Allograft (2020)

• FDA, Conformité Européenne

Polyethylene polycarbonate urethane

implant

Implant
(NUsurface)

Active Implants HP
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NU surface

•
(2010, 2015)

•
(2010 2017)

•
Preliminary results (2020)

•
FDA: Investigational device

The NUsurface® Meniscus Implant is a meniscus replacement in patients with 
persistent knee pain following medial meniscus surgery. Meniscus replacement 
has the potential to fill the gap between minimally invasive meniscus repair 
and total knee replacement. The implant is made from polycarbonate-urethane 
(PCU) – a medical grade plastic. As a result of its unique materials and 
composite structure and design, it does not require fixation to bone or soft 
tissues. The NUsurface Implant mimics the function of the natural meniscus 
and redistributes loads transmitted across the knee joint.
The NUsurface® Meniscus Implant has been used in Europe under CE Mark 
since 2008 and Israel since 2011. The SUN and VENUS U.S. clinical trials 
completed enrollment in June 2018, and Active Implants is expecting to file for 
regulatory approval in the U.S. in the next two years.

(NU surface)

Active Implants HP
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- CMI -
• 1992 Stone, Rodkey

3, 6, 9, 12 ( )
80% 

N:6-7

proteoglycan

- Actifit -
• Polycaprolactone-polyurethane 2008 Welsing, Tienen

6, 24
N:6-7

Implant
(4mm ) implant

24 implant
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- NUsurface -
• Polycarbonate urethane 2015, 2017 Vrancken

3, 12
sham 4 N:6-7
MRI/CT 3-D

wear particle

Implant minimal extrusion+
sham 3

- Dr -

• Polyglycolic acid coated with PLA/caprolactone (2019)
4, 8, 24

10mm N:6
MRI

Implant 
4 24

MRI implant
(Otsuki S et al. Am J Sports Med 2019;47:1804)
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• (2018)
6

3 8mm 
N:8, 4

( JOSKAS 2017;42:579)

• Tyrosine-derived polymer+collagen/hyaluronic acid (2015, 18)     
Polymer fiber-reinforced scaffold Dr.Dunn

16, 32 1, 2
(2019 )

(N: 4 or 6)
tensile load, stiffness                

( 20mm clamp )
(4mm ) compressive modulus 

( )
(Merriam AR et al. Am J Sports Med. 2015;43:2528)
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• Polycaprolactone/silk fibroin scaffold 2020  Li
3-D printing

6 N: 6

IL-1 TNF-

scaffold

• 3-D printed polycaprolactone 2019 Nakagawa
(connective tissue growth factor )
6, 24

MRI

• Electrospinning scaffold 2019 Shimomura
scaffold

4, 8, 12
5mm
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• Teflon 1994 Messner
3

Teflon

• Polyvinyl alcohol hydrogel 2007 Kelly
2, 4, 12

(N:14) (17) sham(4)

4
2 4

12
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Implant

CMI 3,6,9,12
(N: 6)

2mm

Actifit 6,24
(N: 6-7)

NUsurface 3, 12
(N: 6-7) sham sham

Polyvinyl 
alcohol hydrogel

2, 4, 12
(N: 14) sham sham

Tyrosine-derived
polymer 

+collagen

4, 7.5
(N: 8, 2)

1, 2, 6
(N: 6)

10mm

6
(N: 8, control:4)

(3 8mm)

Implant

CMI

Actifit

NUsurface Wear
MRI(extrusion) CT3D

Polyvinyl alcohol 
hydrogel

Tyrosine-derived
polymer +collagen

MRI Implant
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•

•
Chevrier 2009

• 2 1 8
Horie 2009

Chevrier 2009

• New Zealand White rabbit
Suffolk-Dorset sheep (2.9 )
Human cadaver ( 54 )

•
collagen

• ( )
• 5 10 15
•
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1/2 (2-12 )
MSC: Control

(Horie M et al. Stem Cell 2009;27:878)

•

• Implant

•
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1988 Arnoczky
2021 2021

2018(Okuno N et al. J Orthop Res. 2021;39:165-176)

• 1 2

• MRI CT
•

•
•
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•
•

•

•

•
•

Chevrier 2009
• 2 1

8 12 Horie 2009
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Chevrier 2009

• New Zealand White rabbit
Suffolk-Dorset sheep (2.9 )
Human cadaver ( 54 )

•
collagen

• ( )
• 5 10 15
•

1/2 (2-12 )
MSC: Control

(Horie M et al. Stem Cell 2009;27:878)
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•

•
•
•

•
•

•

1988 Arnoczky 2mm

2021 2021

•

2018

(Okuno N 2021)
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•
sham

• 6 12 2
• 4 8

•
•

failure
•N: 4 8

•

•

•
•

•
• ICRS Mankin score
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Modified Mankin Score)

Research Gate web site

• CMI NUsurface
• Actifit 4mm
•

(Patel 2018)
•

•
•
•Indentation test
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• MRI
(Otsuki 2019)

extrusion (Actifit Vrancken 2017)
• CT 3
• wear particle

(Actifit Vrancken)

•
•
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- CMI -
• 1992 Stone, Rodkey

3, 6, 9, 12 ( )

80% 

N:6-7
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- Actifit -
• Polycaprolactone-polyurethane 2008 Welsing, Tienen

6, 24

N:6-7

- NUsurface -

• Polycarbonate urethane 2015, 2017 Vrancken
3, 12

sham 4

N:6-7

MRI/CT 3-D

wear particle
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- Dr -
• Polyglycolic acid coated with PLA/caprolactone (2019)

4, 8, 24

10mm

N:6

MRI

Implant 

(Otsuki S et al. Am J Sports Med 2019;47:1804)

– Dr -
• (2018)

6

3 8mm 

N:8, 4

( JOSKAS 2017;42:579)
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•
•

Chevrier 2009
• 2 1

8 12 Horie 2009

•

2 .

• sham
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•

•

(Okuno N 2021)

•

•

• .
• MRI CT
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Modified Mankin Score)

Research Gate web site

• N:5-10
• power 

calculation

•
1 3

6 12
.
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in more than a third of primary and revision ACL reconstructions 
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cruciate ligament injury: possible local and generalized risk factors 
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Analysis of the rate of any meniscus injury less and
more than 6 months after ACL rupture. mo months;
Inj number of meniscus injuries, Tot total number of
patients

Analysis of the rate of any cartilage injury less and
more than 12 months after ACL rupture. mo months,
Inj number of cartilage injuries, Tot total number of
patients

ACL
Articular cartilage lesions in the symptomatic ACL
deficient knee Maffulli et. al, Arthroscopy 

2003 

1978 scopy 378 ACL ACL 43
Outerbridge Grade II
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Outcome of untreated traumatic articular cartilage
defects of the knee: a natural history study

Shelbourne et. al, 2003 JBJS 

125/2770 ACL
Outerbridge grade III
ACL 6.3 F-U

IKDC score

79 jumping, pivoting, twisting sports
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Effect of Physical Therapy vs Arthroscopic Partial 
Meniscectomy in People With Degenerative Meniscal Tears
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臨床試験のデザイン（対象者：40 歳以上） 
 

石島旨章 

順天堂大学大学院医学研究科整形外科・運動器医学 

 

１．はじめに 
 半月板損傷に対する「スキャフォールドを用いた半月板部分置換術」の臨床試験は、移植

材料を含めた新規医療機器の承認申請には、基本的に必須であると考えられる。本稿では、

半月板損傷に対する新規材料についての臨床試験における過去の報告、対象年齢の選択、イ

ンプラント等使用手術の適応対象（損傷の形態、部位、血行）、靭帯・軟骨損傷合併症例に

対する併用手術例の扱い、リハビリテーションの統一化、対象群の設定についてまとめる。 

なお、半月板損傷は、近年の疫学研究や臨床研究の成果より、若年者の外傷による断裂と

中高齢者の半月板変性による断裂では病態が異なることが明らかになっている。従って、半

月板損傷に対する知見においても、対象者の年齢層を考慮した試験の設定が必要かつ不可

欠であると考える。本稿では 40 歳以上の半月板損傷についてまとめる。 

 
２．これまでの会議での報告・検討結果のまとめ 

Collagen meniscus implant (CMI)についての過去の論文を下記にまとめる 

掲載誌 実施施設 内容 

1) KSSTA 

2012;20:135-146 

(Systematic review) 

Univ. of 

Louisville, 

KY, USA 

・1995/1-2011/5 論文対象 

・11 論文, 520 名 (男 428/女 92, 平均 38.2 歳 

・321 名が CMI 実施, 平均 46.6 か月後の症状改善 

・試験の質が低いと指摘 

2) Int Orthop 

2014;38:1945-1953 

(Systematic review) 

Istituto 

Ortopedico 

Rizzoli, 

Bologna, Italy 

・11 論文, 396 名(平均 37.8 歳)が CMI 実施 

・合併手術: 48.8% 

・症状改善: 6 ヶ月～10 年 

3) KSSTA 

2021;29:4270-4277 

(Systematic review) 

Istituto 

Ortopedico 

Rizzoli, 

Bologna, Italy 

・6 論文(RCT なし), 194 名(平均 37.7 歳)が CMI 実

施 

・合併手術:11-52% 

・MRI 評価：時間経過とともに正常半月板に質的

に近づく 

4) KSSTA 

2015;23:3228-3237 

Istituto 

Ortopedico 

Rizzoli, 

Bologna, Italy 

・最低 20 年間の長期成績 

・対象：8 名 

・フォローアップ期間：平均 21.5 年 

・第 1 例目：術後 13 年後人工膝関節全置換術

(TKA) 
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・第 2 例目：術後 8 年目高位脛骨骨切り術(HTO) 

・第 3 例目：術後 21 年目前十字靭帯(ACL)再建術

後の金属抜釘 

・CMI の長期成績は良好。しかし、適切な下肢ア

ライメントと膝安定性の獲得が重要。それでも膝

OA の進行は避けられない 

 

３．スキャフォールドを用いた半月板部分置換術 臨床試験のデザイン (対象者：40 歳

以上) 
3-1 対象年齢の選択 
変形性膝関節症（膝 OA）の発生率は、40 歳を過ぎると急速に高まる 5)。これに伴い、膝

OA の発症者数も 40 歳以降 65 歳くらいまで増加の一途を辿る 6)。その結果、膝 OA の有病

率も 40 歳以降上昇しはじめ、50 歳を超えると急速に高まる 6, 7)。本邦においても同様の傾

向であり、40 歳未満の膝 OA 有病率は、男性 0%、女性 3.2％であるが、40 歳台では、男性

9.1%、女性 11.4%となり、以降は 50 歳台で男性が 24.3%、女性が 30.3%、60 歳台で男性

35.2%、女性 57.1%、60 歳台で男性 48.2%、女性 71.9%、70 歳台で男性 51.6%、女性 80.7%

と、80 以上の女性では大部分が膝 OA を呈するといってよいほど有病率は高まり、結果と

して本邦の膝 OA 有病者数は約 2,500 万人にも達すると推定されている 7, 8)。 

膝 OA の診断は、長きにわたり単純 X 線を用いて評価が行われてきた。単純 X 線による

膝 OA の評価は、下肢アライメント・関節裂隙幅・骨棘形成そして軟骨下骨の骨硬化などを

主に評価することで重症度を評価する。膝 OA の主たる病変と考えられている関節軟骨の

摩耗は、単純 X 線では直接評価することはできず、関節裂隙幅の狭小化によって代償的に

評価してきた。この単純 X 線による関節裂隙幅も、特に膝 OA の早期や初期段階において

は、関節軟骨の厚みよりも半月板逸脱の程度をより強く関連することが示されている 9)。従

って、単純 X 線では関節軟骨の厚みの評価の正確性は高くないことも明らかになりつつあ

る。 

単純 X 線に加えて MRI を用いた膝 OA の疫学及び病態解析が進んだことで、膝 OA の病

態機序についての新しい知見が蓄積されてきている。その中でも、重要な知見のひとつに、

半月板の機能異常と膝 OA の関連である。MRI 上の半月板損傷は、単純 X 線上の膝 OA の

有無に関わらず年齢層が上がるごとに半月板損傷の有病率も高まることが示されている 10)。

半月板損傷の有病率は、男性では 50 歳代が 30%程度、60 歳代では 40%程度、70 歳代では

50%程度であり、女性では 50 歳代では 15%程度、60 歳代では 30%程度、70％代では 40%程

度に上るとされている。そして中高年者以上の半月板損傷は、単純 X 線上の膝 OA の有無

に関係なく、膝痛との関連性は高くないことも示されている。 

また、半月板は、損傷のみではなく位置異常（逸脱）を示すことも明らかとなっている。

高齢者では、外反膝を除いた場合大部分(85%程度)が内側型膝 OA 呈し、内側半月板逸脱

(MME)と内側半月板損傷はほぼ全例(>99%)に認められる 11)。そして年代別に MME と内側
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半月板損傷の有病率を検討すると、MME(3mm以上)は 50 歳代にて 70.7%、60 歳代にて 74.1%、

70 歳代にて 74.7%、80 歳代にて 79.9%に認められ、内側半月板損傷は、50 歳代にて 31.8%、

60 歳代にて 40.0%、70 歳代にて 47.6%、80 歳代にて 52.2%に認められている。これらの研

究は横断研究のため、半月板損傷と位置異常（逸脱）の因果関係については言及できない。 

膝 OA の進行過程、特に形態的に正常の関節軟骨の摩耗の過程については、それが膝 OA

の最初の現象ではないことが明らかになっている。膝 OA 早期、つまり形態学的には正常な

関節軟骨が摩耗するリスク因子は、半月板損傷と MME そして軟骨下骨病変であることが示

されている 12)。 

以上より、半月板損傷や逸脱は 40 歳以上の中高年者では世代が高くなるごとに有病率が

高まり、半月板損傷や逸脱による半月板機能異常は、膝 OA の発症や進行過程に極めて重要

な役割を担うこと、しかし、膝 OA による膝痛とは関連が強くなることが明らかになってい

る。そのため、「スキャフォールドを用いた半月板部分置換術」の臨床試験デザインについ

ては、40 歳を境目とし、40 歳以上を対象とした試験においては、対象者の半月板損傷は、

膝 OA の発症及び進行過程の一部としての変性損傷および断裂が発生しているものとの認

識をもつことが重要である。 

 

3-2 インプラント等使用手術の適応対象 
単純 X 線上 Kellgren-Lawrence 分類(K/L)グレード 0 を呈する 50 歳以上の中高年者を対象

に膝 MRI を行うと、約 9 割(89%)の対象者に、何らかの膝 OA 変化が認められることが示さ

れている 13)。そして、50 歳台にて最も発生頻度が高い MRI 上の膝 OA 病変は、骨棘であり、

軟骨病変がその次となっている。 

早期及び初期膝 OA を対象とした解析では、半月板損傷が認められない場合にも MME は

認められ、さらに MME と最も関連する MRI による膝 OA 構造変化は、脛骨近位骨棘幅で

あることが示されている 14)。 

従って、40 歳以上を対象とした「スキャフォールドを用いた半月板部分置換術」の臨床

試験デザインとしては、膝 OA の早期の変化が潜在的に存在しているという前提に立つこ

とが重要である。そして適応対象としては、膝 OA が進行し重症化した段階は対象とせず、

単純 X 線による膝 OA 重症度分類の K/L 分類グレード 2 までを臨床試験に組み込むことが

適切であるものと考える。また、K/L 分類グレード 3 とグレード 4 を対象とする試験デザイ

ンを組む場合には、進行期と末期の膝 OA に対する「スキャフォールドを用いた半月板部分

置換術」の効果を検討する別途の臨床試験を設定することが必要である。 
 
3-3 靭帯・軟骨損傷合併症例に対する併用手術例の扱い 
膝 OA の診療にあたり必要な病態の理解として、最も上位に位置する重要な因子は、「関

節局所への過剰な力学的負荷」である。上述ように、力学的負荷の集中化を干渉させる作用

を有する半月板の位置異常（逸脱）も損傷や断裂も機能異常を招くことで、関節軟骨や軟骨

下骨局所への力学的負荷の集中化を招く。その結果生じた関節軟骨摩耗片により滑膜炎が
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惹起される。滑膜炎により関節内には各種のサイトカインや成長因子などが放出され、残存

している関節軟骨はさらに脆弱化することで、更に関節軟骨の摩耗が進み、軟骨下骨への力

学的負荷も相対的に強くなる。このサイクルの繰り返しにより、膝 OA は緩徐ながらも進行

していくことになる 15)。 

40 歳以上の半月板損傷に対する手術において、併用される可能性のある一般的な手術は、

前十字靭帯再建術と膝周囲骨切り術である。前十字靭帯損傷に合併した半月板損傷も、膝

OA に合併する半月板損傷も、半月板損傷の原因に前十字靭帯損傷と膝 OA が大きく影響し

ている。従って、評価指標の対象である「スキャフォールドを用いた半月板部分置換術」の

試験にあたっては、それぞれ「前十字靭帯再建術＋半月板切除術もしくは縫合術」と「膝周

囲骨切り術＋半月板切除術もしくは縫合術」を対照群として設定する必要がある。 

 
3-4  リハビリテーションの統一化 

40 歳以上の半月板損傷に対する鏡視下手術の臨床試験では、対照群にリハビリテーショ

ンを設定している 16-18)。従って、40 歳以上を対象とした「スキャフォールドを用いた半月

板部分置換術」の臨床試験の実施にあたっても、対照群に「半月板縫合術」を設定した場合

も、リハビリテーションがもつ効果の大きさを考慮して、試験群も対照群もリハビリテーシ

ョンの統一化は必須である。 
 
3-5  対象群の設定 

40 歳以上の半月板損傷に対する鏡視下半月板切除術もしくは鏡視下デブルドマンを対象

とした臨床試験には、極めて質の高い臨床研究が多く報告されており 18-21)、それらを基にし

たシステマティックレビューも報告されている 22)。そして現行の日本整形外科学会の膝 OA
診療ガイドラインにおいても、膝 OA に対する建設線上及び鏡視下デブルドマンに対する

推奨度は低い 23)。従って、40 歳以上を対象とした「スキャフォールドを用いた半月板部分

置換術」の臨床試験の実施にあたり、現時点の医療水準に照らし合わせた場合には、対照群

を「鏡視下半月板（部分）切除術」とすることは推奨できない。 
一方、近年半月板縫合術の技術力の向上が認められている。40 歳以上を対象とした半月

板損傷に対する半月板縫合術は、中期及び長期成績のみならず短期成績もまだ確立されて

いない。しかし、「スキャフォールドを用いた半月板部分置換術」の臨床試験の実施にあた

り、対照群は半月板縫合術が適切であると考える。 
また、40 歳以上を対象者とした場合、その重症度に違いはあるが膝 OA が存在すること

を念頭に置くべきということは前述の通りである。この場合、半月板損傷のみならず半月板

位置異常（逸脱）も存在している。そのため、スキャフォールドを用いた半月板部分置換術

群のみならず、対照群（半月板縫合術群）においても、その半月板が機能していることを評

価することも重要である。具体的には、立位や歩行の際に半月板に荷重がかかり、半月板が

荷重を分散できていることを確認しておく必要があると考える。このことは、臨床試験の評

価に MRI や関節鏡を用いた場合に、縫合術やスキャフォールドを用いた半月板部分置換術

が、半月板として機能したうえで縫合部や部分置換術部が温存されているか否かを評価す

ることが重要であるためである。これは、上述のとおり、前十字靭帯再建術や膝周囲骨切り

術に併用した半月板処置においても同様である。 
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４．次年度への課題 
 変形性膝関節症の早期の病態に注目が集まっている 24-26)。そして変形性膝関節症は、従来

考えられてきた以上に早期から、疼痛等の症状を呈することなく進むことが明らかになっ

てきた。そして半月板の異常が、変形性膝関節症の早期の病態として極めて重要な役割を担

うこともまた、明らかになってきた。半月板の異常とは、従来想定されてきた「半月板損傷」

に加え、「半月板逸脱（位置異常）」も早期から出現し変形性膝関節症の病態に関与すること

もまた、明らかになってきた。 
 従って、半月板損傷に対する治療を考える場合には、その対象者の年齢を考慮することは

必須である。その理由は、40 歳以上においては半月板の単独損傷の発生の頻度は少なく、

変形性膝関節症の早期の病態の一環として、半月板は逸脱（位置異常）とともに損傷が発生

していると考える必要があるためである。 
 半月板損傷に対する新規治療法の開発への期待は高い。その有病者数は、40 歳以上にな

るほど増加する。従って、40 歳以上への有効性を期待した新規治療手段の開発は今後も増

加することが予測される。そのためには、変形性膝関節症の早期の病態への理解の促進と、

それに則した治療法としての損傷した半月板や半月板損傷を防ぐための手段の開発とその

評価が可能になるための体制つくりが課題である。 
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CMI Actifit 30

(Kohli S et al. Knee Surgery & Related Research 2022: 234: 27 )

Winkler et al. Journal of Experimental Orthopaedics (2020) 7:55

Table 1 Synopsis of clinical studies on scaffold-based meniscal substitutes (chronological order)
Author Year N Age[years] / FU[months] Scaffold M/L A/C Size[mm] Assoc. Procedures[%] Radiologic Outcomes Clinical Outcomes

Toanen [67] 2020 155 34 109/46 60 Actifit® 101/54 14/141 39.4 HTO (28),ACLR (19), CS(4) Genovese score,extrusion, ICRS VAS, LS, IKDC,KOOS, survival rate

Schenk [68] 2019 39 34 30/9 36 CMI 32/7 25/14 48 ACLR (62) Genovese score, extrusion VAS, LS, IKDC,
Tegner, clinical failure

Monllau [69] 2018 32 41 25/7 70.8 Actifit® 21/11 N/A 40.9 ACLR (28),HTO (41), PCLR(3), 
CS (44) Genovese score,extrusion, volume LS, IKDC, KOOS,Tegner,

Leroy [70] 2017 15 30 8/7 72 Actifit® 6/9 0/15 N/A ACLR (33), CS(7) Genovese score, extrusion, ICRS VAS, IKDC, KOOS,
failure rate

Dhollander[71] 2016 44 32 24/20 60 Actifit® 29/15 4/40 45.5 ACLR (9), HTO(9) Genovese score,extrusion, ICRS VAS, IKDC, KOOS,survival rate

Filardo [72] 2016 16 45 9/7 72 Actifit® 12/4 N/A N/A ACLR (38), HTO (13), ME
(94), CS (13), O(6) Genovese score, extrusion IKDC, Tegner

Schüttler [73] 2015 18 33 N/A 48 Actifit® 18/0 0/18 44.5 None Genovese score, extrusion VAS, KOOS, KSS, UCLA

Faivre [74] 2015 20 29 N/A 24 Actifit® 8/12 0/20 N/A Ligament reconstruction (20), 
CS (15)

Signal intensity, extrusion, cartilage 
coverage index IKDC, KOOS

Martín-
Hernández [75] 2015 10 31 4/6 24 Actifit® 9/1 0/10 N/A None Genovese score, extrusion VAS, LS, KOOS

Schüttler [76] 2015 18 33 N/A 24 Actifit® 18/0 0/18 40.9 None Genovese score, extrusion VAS, KOOS, KSS, UCLA

Baynat [77] 2014 18 20–46 13/5 24 Actifit® 13/5 0/18 N/A ACL (56), HTO(56) Genovese score, extrusion LS, Histology

Gelber [78] 2014 30 51 40/20 31.2 Actifit® 60/0 0/60 40.3 HTO (100) Radiographic evaluation of limb 
alignment and tibial slope VAS, IKDC, Kujala,WOMET,

Bouyarmane[79] 2014 54 28 37/17 24 Actifit® 0/54 0/54 43 ACLR (17), DFO (9) N/A VAS, IKDC, KOOS

Kon [80] 2014 18 45 11/7 24 Actifit® 13/5 1/17 N/A ACLR (17), Osteotomy (22), 
CS (39), O(17) Genovese score IKDC, Tegner

De Coninck[81] 2013 26 35 12/12 24 Actifit® 18/8 N/A 43.2 ACLR (23),HTO (4), DFO(4), CS 
(4), MAT (4) Meniscal rim thickness,extrusion VAS, LS, IKDC, KOOS

Bulgheroni [82] 2013 20 33 17/2 24–46 Actifit® 17/3 0/20 43/
37**

ACLR (47), HTO (37), DFO
(5) Genovese score VAS, LS, Tegner, second-look

Hirschmann[83] 2013 67 36 47/20 12 CMI 55/12 42/25 N/A ACLR (67),HTO (7), CS (4) Genovese score,extrusion VAS, LS, IKDC,Tegner, clinical 
failure

Zaffagnini [84] 2012 24 36 20/4 26 CMI 0/24 7/17 45.2 ACLR (17), CS
(25), O (4) Genovese score, Yulish score VAS, LS, IKDC,

Tegner, EQ-5D

Efe [85] 2012 10 29 8/2 12 Actifit® 10/0 0/10 39.2 None Genovese score, bone bruise, ICRS, 
remaining meniscus VAS, KOOS, KSS, UCLA

Verdonk [86] 2012 52 31 39/ 24 Actifit® 34/ 2/46 
(4unknown) 47.1 ACLR (4) ICRS VAS, LS, IKDC,

Verdonk [55] 2011 52 31 39/13 12 Actifit® 34/18 2/46 
(4unknown) 47.1 N/A Tissue ingrowth (DCE-MRI), ICRS Pain, functionality,quality of life, 

Histology

Zaffagnini 2011 17 40 33/0 133 CMI 33/0 17/16 36 ACLR (12) Genovese score, Yulish score, 
Radiographic evaluation

VAS, LS, IKDC,
Tegner, SF-36

Monllau [87] 2011 25 29 20/5 133.2 CMI 25/0 20/5 48.2 ACLR (56), CS
(4)

Genovese score, radiographic 
progression of OA VAS, LS, failure rate,

Bulgheroni [88] 2010 34 39 25/9 60 CMI 34/0 6/28 45 ACLR (32),
HTO (6), CS (3)

Genovese score, Yulish score, 
radiographic progression of OA LS, Tegner, Histology

Rodkey [61] 2008 160 39 243/68 59 CMI 311/0 157/154 N/A ACLR (27) N/A VAS, LS, Tegner,Histology
Linke [89] 2007 23 42 N/A 24 CMI 23/0 N/A N/A HTO (100) N/A VAS, LS, IKDC

Genovese[90] 2007 40 41 27/13 12–24 CMI 40/0 28/12 N/A ACLR (40),HTO (3), CS (4) Genovese score N/A

Steadman [91] 2005 8 40 8/0 69.6 CMI 8/0 1/8 N/A None Signal intensity, interface, cartilage, 
bone marrow, radiographic OA

VAS, LS, IKDC,
Tegner, Histology

Rodkey [92] 1999 8 40 N/A 24 CMI 8/0 1/7 42.5 None Morphology, size, radiographic 
progression of OA VAS, LS, Tegner, Histology

Stone [54] 1997 10 39 8/2 36 CMI 10/0 4/6 N/A ACLR (20) Signal intensity, interface, radiographic 
evaluation of OA

VAS, activity + performance score, 
overall knee rating, Histology
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Winkler et al. Journal of Experimental Orthopaedics (2020) 7:55

Table 1 Synopsis of clinical studies on scaffold-based meniscal substitutes (chronological order)
Author Year N Age[years] / FU[months] Scaffold M/L A/C Size[mm] Assoc. Procedures[%] Radiologic Outcomes Clinical Outcomes

Toanen [67] 2020 155 34 109/46 60 Actifit® 101/54 14/141 39.4 HTO (28),ACLR (19), CS(4) Genovese score,extrusion, ICRS VAS, LS, IKDC,KOOS, survival rate

Schenk [68] 2019 39 34 30/9 36 CMI 32/7 25/14 48 ACLR (62) Genovese score, extrusion VAS, LS, IKDC,
Tegner, clinical failure

Monllau [69] 2018 32 41 25/7 70.8 Actifit® 21/11 N/A 40.9 ACLR (28),HTO (41), PCLR(3), 
CS (44) Genovese score,extrusion, volume LS, IKDC, KOOS,Tegner,

Leroy [70] 2017 15 30 8/7 72 Actifit® 6/9 0/15 N/A ACLR (33), CS(7) Genovese score, extrusion, ICRS VAS, IKDC, KOOS,
failure rate

Dhollander[71] 2016 44 32 24/20 60 Actifit® 29/15 4/40 45.5 ACLR (9), HTO(9) Genovese score,extrusion, ICRS VAS, IKDC, KOOS,survival rate

Filardo [72] 2016 16 45 9/7 72 Actifit® 12/4 N/A N/A ACLR (38), HTO (13), ME
(94), CS (13), O(6) Genovese score, extrusion IKDC, Tegner

Schüttler [73] 2015 18 33 N/A 48 Actifit® 18/0 0/18 44.5 None Genovese score, extrusion VAS, KOOS, KSS, UCLA

Faivre [74] 2015 20 29 N/A 24 Actifit® 8/12 0/20 N/A Ligament reconstruction 
(20), CS (15)

Signal intensity, extrusion, cartilage 
coverage index IKDC, KOOS

Martín- Hernández 
[75] 2015 10 31 4/6 24 Actifit® 9/1 0/10 N/A None Genovese score, extrusion VAS, LS, KOOS

Schüttler [76] 2015 18 33 N/A 24 Actifit® 18/0 0/18 40.9 None Genovese score, extrusion VAS, KOOS, KSS, UCLA

Baynat [77] 2014 18 20–46 13/5 24 Actifit® 13/5 0/18 N/A ACL (56), HTO(56) Genovese score, extrusion LS, Histology

Gelber [78] 2014 30 51 40/20 31.2 Actifit® 60/0 0/60 40.3 HTO (100) Radiographic evaluation of limb 
alignment and tibial slope VAS, IKDC, Kujala,WOMET,

Bouyarmane[79] 2014 54 28 37/17 24 Actifit® 0/54 0/54 43 ACLR (17), DFO (9) N/A VAS, IKDC, KOOS

Kon [80] 2014 18 45 11/7 24 Actifit® 13/5 1/17 N/A ACLR (17), Osteotomy (22), 
CS (39), O(17) Genovese score IKDC, Tegner

De Coninck[81] 2013 26 35 12/12 24 Actifit® 18/8 N/A 43.2 ACLR (23),HTO (4), DFO(4), CS 
(4), MAT (4) Meniscal rim thickness,extrusion VAS, LS, IKDC, KOOS

Bulgheroni [82] 2013 20 33 17/2 24–46 Actifit® 17/3 0/20 43/
37**

ACLR (47), HTO (37), DFO
(5) Genovese score VAS, LS, Tegner, second-look

Hirschmann[83] 2013 67 36 47/20 12 CMI 55/12 42/25 N/A ACLR (67),HTO (7), CS (4) Genovese score,extrusion VAS, LS, IKDC,Tegner, clinical 
failure

Zaffagnini [84] 2012 24 36 20/4 26 CMI 0/24 7/17 45.2 ACLR (17), CS
(25), O (4) Genovese score, Yulish score VAS, LS, IKDC,

Tegner, EQ-5D

Efe [85] 2012 10 29 8/2 12 Actifit® 10/0 0/10 39.2 None Genovese score, bone bruise, ICRS, 
remaining meniscus VAS, KOOS, KSS, UCLA

Verdonk [86] 2012 52 31 39/ 24 Actifit® 34/ 2/46 
(4unknown) 47.1 ACLR (4) ICRS VAS, LS, IKDC,

Verdonk [55] 2011 52 31 39/13 12 Actifit® 34/18 2/46 
(4unknown) 47.1 N/A Tissue ingrowth (DCE-MRI), ICRS Pain, functionality,quality of life, 

Histology

Zaffagnini 2011 17 40 33/0 133 CMI 33/0 17/16 36 ACLR (12) Genovese score, Yulish score, 
Radiographic evaluation

VAS, LS, IKDC,
Tegner, SF-36

Monllau [87] 2011 25 29 20/5 133.2 CMI 25/0 20/5 48.2 ACLR (56), CS
(4)

Genovese score, radiographic 
progression of OA VAS, LS, failure rate,

Bulgheroni [88] 2010 34 39 25/9 60 CMI 34/0 6/28 45 ACLR (32),
HTO (6), CS (3)

Genovese score, Yulish score, 
radiographic progression of OA LS, Tegner, Histology

Rodkey [61] 2008 160 39 243/68 59 CMI 311/0 157/154 N/A ACLR (27) N/A VAS, LS, Tegner,Histology
Linke [89] 2007 23 42 N/A 24 CMI 23/0 N/A N/A HTO (100) N/A VAS, LS, IKDC

Genovese[90] 2007 40 41 27/13 12–24 CMI 40/0 28/12 N/A ACLR (40),HTO (3), CS (4) Genovese score N/A

Steadman [91] 2005 8 40 8/0 69.6 CMI 8/0 1/8 N/A None Signal intensity, interface, cartilage, 
bone marrow, radiographic OA

VAS, LS, IKDC,
Tegner, Histology

Rodkey [92] 1999 8 40 N/A 24 CMI 8/0 1/7 42.5 None Morphology, size, radiographic 
progression of OA VAS, LS, Tegner, Histology

Stone [54] 1997 10 39 8/2 36 CMI 10/0 4/6 N/A ACLR (20) Signal intensity, interface, radiographic 
evaluation of OA

VAS, activity + performance 
score, overall knee rating, 

Histology

30

VAS 23
IKDC 18

LS 14
Tegner 12
KOOS 11

Histology 7
failure rate /survival rate 6

UCLA 4
KSS 3

Kujala 1
WOMET 1
EQ-5D 1

second-look 1
Pain 1

functionality 1
quality of life 1

SF-36 1
N/A 1

overall knee rating 1
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KOOS

JOSKAS
JKOOS+

2

30

MRI

Genovese score 19
extrusion 12

ICRS 7
Yulish score 4

Signal intensity 3
Tissue ingrowth (DCE-MRI) 2

bone bruise 2
volume 2

Cartilage coverage index 1
remaining meniscus 1

rim thickness 1

X-p
radiographic OA 6 2011

limb alignment 1
tibial slope 1

N/A 3
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Genovese score

Yulish score

Yulish BS, Montanez J, Goodfellow DB, Bryan PJ, Mulopulos GP, Modic MT

Chondromalacia patellae: assessment with MR imaging. Radiology 1987: 164:763-6
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JOSKAS

atelocollagen
- -

JOSKAS 2019 Vol44:713-717

N=5

VAS, LS, KOOS, Tegner, 2nd look AS (Horibe )
MRI(signal intensity, extrusion)

JOSKAS 2021-2017

8

46 2 266-
267(2021.05)

46 2 258-
259(2021.05) 46 2 256-257(2021.05) 46 1 36-

37(2021.03)
45 1 36-
37(2020.03)

44 2 322-
323(2019.04)

43 1 212-
213(2018.03)

42 1 78-
79(2017.03)

Biodex system3 
60Deg/sec 

0 90

JOA , 
KOOS, 

MRI 

Lysholm score
OA

MRI 

or or 

Lysholm score
, KOOS Lysholm score JOA score, Lysholm

score Lysholm score Lysholm score

Lysholm score 5

KOOS 2

JOA score 2

MRI 2

1
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CMI Actifit VAS, IKDC, LS, Tegner scale, KOOS

MRI Genovese score, extrusion, ICRS

VAS, LS, KOOS, 

Tegner, 2nd look AS (Horibe )

LS
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Lysholm score

Tegner scale

KOOS

IKDC

Lysholm score

Tegner Y, Lysholm J.
Rating systems in the evaluation of knee ligament injuries
Clinical Orthopaedics and Related Research 1985: 198; 42-49.

Grading

Pubmed “Lysholm score”  4720 papers
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Tegner scale

Pubmed “Tegner score”  2845 papers

KOOS score

Roos EM, Roos HP, Lohmander LS, Ekdahl C, Beynnon BD. 
Knee Injury and Osteoarthritis Outcome Score (KOOS): development of a self-
administered outcome measure. 

J Orthop Sports Phys Ther; 1998;28:88–96.

Western Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis Index
(WOMAC) expert panel

scoring clinical examination
self-administer score

osteoarthritis score

Pubmed “KOOS”  3504 papers
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5
4 17 42

5
1

5 100

International knee documentations committee 
Subjective knee evaluation form (IKDC-SKF) 

ESSKA AOSSM 1987 IKDC

1995 IKDC knee ligament standard evaluation form

1997 generic knee problem

2000 IKDC Subjective knee evaluation form(IKDC-SKF)

Pubmed “IKDC score”  2923 papers (IKDC-SKF 44 papers)

4
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100

Lysholm score, KOOS, IKDC

For patients with meniscal tears, there is poor quality and incomplete evidence 
regarding the validity of the currently available PROMs. Further research is required to 
ensure these PROMs truly reflect the symptoms, function and quality of life of patients 
with meniscal tears.

(Abram SGF, et al. BMJ Open 2017;7)
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WOMET

Kirkley A, Griffin S, Whelan D. 
The development and validation of a quality of life-measurement tool for patients with 
meniscal pathology: the Western Ontario Meniscal Evaluation Tool (WOMET). 

Clin J Sport Med. 2007;17(5):349–56.

16 VAS

Pubmed “WOMET”  28 papers

WOMET Lysholm, KOOS, IKDC subjective score content validity( )
(Abram SGF, et al. BMJ Open 2017;7)

2

Huang H, Nagao M, et al.
Validation and defining the minimal clinically important difference of the Japanese version 
of the IKDC Subjective Knee Form

J Orthop Sci. 2021 Jan;26(1):149-155

Nakamura N, Takeuchi R, et al.
Cross-cultural adaptation and validation of the Japanese Knee Injury and Osteoarthritis 
Outcome Score (KOOS)
J Orthop Sci. 2011 Sep;16(5):516-23

Lysholm score: 

Tegner scale: 

validation study

OA

ACL
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3

Su L, Garcia-Mansilla I, et al.
Clinical Outcomes of Meniscal Allograft Transplantation With Respect to the Minimal 
Clinically Important Difference 
AJSM. 2021; 1-7.

minimal clinically important difference (MCID)

35 meta-analysis MCID reported by the AOSSM Outcomes Task Force

3

Maheshwer B, Wong SE, et al.
Establishing the Minimal Clinically Important Difference and Patient-Acceptable 
Symptomatic State After Arthroscopic Meniscal Repair and Associated Variables for 
Achievement
Arthroscopy. 2021;37(12):3479-3486.

MCID:10.9 for IKDC, 
12.3 for KOOS Symptoms 
11.8 for KOOS Pain 
11.4 for KOOS ADL 
16.7 for KOOS Sport
16.9 for KOOS QoL

MCID PASS

PASS: 69.0 for IKDC, 
75.0 for KOOS Symptoms
80.6 for KOOS Pain
92.7 for KOOS ADL 
80.0 for KOOS Sport 
56.3 for KOOS QoL
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WG PROMs

MCID PASS inclusion criteria clinical evaluation

single arm

Tegner scale

3
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1. 

2. 

3. 

4. 

KOOS, IKDC > Lysholm score

Tegner score VAS VRS)
100

1. 

validation

MCID, PASS
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2. 

MRI

HTO

ACL 2nd look

3. 

MRI
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4. 

ACLR, HTO, ACI, etc)

Meniscal repair

Meniscal implant

HTO

ACL reconstruction

JACC
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2018 37:81-6

PRP

N=20, 29.9y/o
vs PRP

Improvement in outcomes after implantation of a novel polyurethane 
meniscal scaffold for the treatment of medial meniscus deficiency  

Karl F. Schuttler et al. KSSTA 2015

n=18 (32.5y/o, 17-49)
Chronic segmental MM deficiency
ActiFitTM Ultra Fast-FixTM

2 year FU (6, 12, 24 months)

• KOOS
• KSS
• UCLA activity scale
• VAS for pain

• MRI (scaffold morphology, 
integration, additional joint 
injury, inflammation)
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Two-Year Clinical Results of Lateral Collagen Meniscus Implant:
A Multicenter Study                             Stefano Zaffagnini et al. Arthroscopy 2015

n=43 (30.1+/-12.0y/o) out of 49 
LMtomy
Collagen Meniscus Implant (CMI)

Ultrabraid Fast-FixTM

2 year FU (6, 12, 24mo)

• Lysholm, Tegner
• Functional questionnaire
• VAS for pain
• Satisfaction

• -6w: knee brace 
• CPM: 2-4w; 0-600,4-6w; 0-900, 6w full passive
• NWB; 0-4w, progressive WB; 4w-
• 6M; unrestricted activity as tolerated

20/43 Microfracure 7, 
ACL recon 6, etc)

95% satisfied @ final FU

1/49 CMI
6/44 adverse event
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Bone Joint J 2017 99-B:1157-66.

No difference in time-dependent improvement in functional outcome 
following closing wedge versus opening wedge high tibial osteotomy

N=35 (OWHTO) vs 35 (CWHTO)

49.4y/o vs 51.3y/o

KOOS etc.

Nerhus TK,et al.

2021 33:22-28

Open wedge 

N=37 (OWHTO) vs 30 (TKA)
71.4y/o vs 74.6y/o         KOOS
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JOSKAS2022 

ACL 1,2 Forgotten Joint Score 12

N=42, 26.8y/o 

JOSKAS2020 45:8-9

N=55, 46.1y/o  
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1
2

2

1
2-arm

KOOS IKDC LKS

Activity level TS VAS VRS)
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1. KOOS

2. IKDC-SKF

3. Tegner scale

Lysholm score

Tegner scale VAS NRS

1 and/or 2 +3
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1. 2nd look

2.

2nd look vs MRI

/ integration

AS ~ ~

MRI ~ ~ ~

2 3

AS MRI
MRI
AS

Integration AS
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Single arm

HTO
ACLR

ACI

Double arm

HTO
or HTO
ACLR
or ACLR
ACI
or ACI

2nd AS

integration
AS

AS

integration

2nd AS
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Single arm

HTO
ACLR

ACI

Double arm
W/G

HTO
or HTO
ACLR
or ACLR
ACI
or ACI

W/G

2nd AS

ACL HTO

double arm PROMs
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integration

HTO ACLR
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1)  -

term return to sports rate despite an ongoing healing process after acute meniscus repair in young 
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athletes. Knee Surg Sports Traumatol Arthrosc. 2019 Jan;27(1):215-222. doi: 10.1007/s00167-

018-5335-  

2) Furum

meniscal length in concurrent all-

reconstruction. Int Orthop. 2014 Jul;38(7):1393-9. doi: 10.1007/s00264-013-2238-

Dec 18. PMID: 24346514; PMCID: PMC4071489. 

3) 

insufficiency fracture of the knee: grading, risk factors, and outcome. Skeletal Radiol. 2019 

Dec;48(12):1961-1974. doi: 10.1007/s00256-019-03245-  

4) 

a

-3415. doi: 10.1007/s00167-019-05580-
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 Visual Analogue Scale VAS International Knee 
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Tegner Knee injury and Osteoarthritis Outcome Score KOOS
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 MRI Genovese score
Extrusion International Cartilage Research Society ICRS
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－ 147 －



 
 1 VAS LS KOOS Tegner

 
 5 JOSKAS

8 LS KOOS JOA
 

 
 

 
 Genovese score

 
 LS  
  

 
8

 
 

 Hoop stress
30%

30 30%  
  
  
 

 
 

 
 

 MRI

 
 Extrusion

 
 

 
  

 
 

 
 

10

－ 148 －



1  
 

 
 

 
 WG PMDA

 
 
5-3  

 

 2 4 9 5 17:00-20:00 T3  
 3 4 10 17 16:00-19:00 T3  
 4 4 12 5 16:00-19:00 T3  
 5 5 1 16 16:00-19:00 T3  

 

 

 

－ 149 －



4  

WG 2  

 

 

WG  

 

 

1. 4 9 5 17:00 20:00 

 

2. 1 6 8 2  

 T3 3  

 

3. * Web  
  

  

50  *  
* *  

  

  

 * 

 *  
* * *  

  

 

4.  

1:  
2: WG  
3: 1  
4: PMDA  
5: CMI  
6: CMI FDA 510(k)  
7:  
8:  
9:  
10:  
11:  

 
5.  

－ 150 －



5-1  
3

 
 
5-2  
(1) CMI  

5 6 CMI
PMDA  

 
 CMI

 
  
 

 
 
(2)  

7
 

 
 

 
 

 
 

 
 3 6 1 2

 
 

 
 

 

 
 

 
 

－ 151 －



8
 

 
 

 
 50

 
 

 
 20 30 50

 
 

9
 

 
  
  
 

 
 

 
 

 
 

 

 
 

 
 

 
 

 
 2

2 1  
 

10

－ 152 －



 
 

 Lysholm score LS Tegner Scale Tegner Knee injury and 
Osteoarthritis Outcome Score KOOS International Knee Documentation Committee IKDC

 
 KOOS IKDC  
 Minimal clinically important difference: MCID

patient acceptable symptom state: PASS

 
 

 
 

 Patient-Reported Outcome 
measures: PROMs  

 PASS
 

 MCID

MCID  
 

11
 

 
  
 

3  
 

 
 

 
 

 3 MRI MRI
 

  
  
 6 8 3

 
 MRI MRI

 

－ 153 －



 
 

 
(3)  

4 PMDA
 

 
 

 
 

 
 

PMDA  
 

 In vitro in 
vitro in vivo in vitro

 
  

 
5-3  

 

 3 4 10 17 16:00-19:00 T3  
 4 4 12 5 16:00-19:00 T3  
 5 5 1 16 16:00-19:00 T3  

 

 

 

－ 154 －



4  

WG 3  

 

 

WG  

 

 

1. 4 10 17 16:00 19:00 

 

2. 1 6 8 2  

 T3 3  

 

3. * Web  
  

  

50  *  
* *  

  

  

 * * 

 *  
* * *  

  

 

4.  

1:  
2: WG  
3: 2  
4:  
5:  
6:  
7:  
8:  
9:  

1: PMDA 1 4  
 

5.  
5-1  

－ 155 －



3
 

 
5-2  
(1)  

4
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

  
 

 
 

 
 in vitro

 
 

 

－ 156 －



 

 
 

5
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 MRI X CT

 
 

 
 

 

 
 

 
 

 
 

 

－ 157 －



 

 
 

7
 

 
 40

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

6
 

 
 50 X

MRI

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

－ 158 －



 
 

  
 

1

 
 

8
 

 
 Knee injury and Osteoarthritis Outcome Score KOOS
International Knee Documentation Committee IKDC

Minimal clinically important difference: MCID
patient acceptable symptom state: PASS

Lysholm score LS
Tegner Scale Tegner Visual analog 

scale VAS  
 

 
 1 2

2
1  

 
9

 
 

 MRI
 

 3 1  
 3 MRI  
 2 MRI  
  
 X 1 2

－ 159 －



 
 

 
 

 WG

 
 

 
  
 3 MRI

 
 

 
 

 
 
5-3  

5

 

 4 4 12 5 16:00-19:00 T3  
 

 

 

－ 160 －



4  

WG 4  

 

 

WG  

 

 

1. 4 12 5 16:00 19:00 

 

2. 1 6 8 2  

 T3 3  

 

3. * Web  
  

  

50  *  
* *  

  

 * 

 * * * 

 *  
* *  

  

 

4.  

1:  
2: WG  
3: 3  
4:  
5:  
6:  
7:  
8:  
9:  
10: PMDA  

 
5.  
5-1  

－ 161 －



3
 

 
5-2  
(1)  

10 PMDA
 

 
 WG

3
 

 
 

 
 

 
MRI

 
  

 
PMDA  

 
 

 
 

 
 

4
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

－ 162 －



 

 
 

 
 

 
 

5
 

 
 

 
  
  
 5-10  
 1

 
 

 
 

 
 

 

 
 

 
 

7
 

 
  
 

－ 163 －



 
 

 
 

 
 

6
 

 
 20

 
 

 
 

Kellgren-Lawrence 0 1
2

 
 

 
 

 
 

 
 

  
 

 
 

-Lawrence
 

 Kellgren-Lawrence 2

－ 164 －



2
2

WG

 
 

8
 

 
 

 
  

 
9

 
 

 2 MRI 3 MRI
3 MRI

 
 MRI  

 
 

 
 

 
 

1

 
 3 MRI 2 MRI 3

MRI

 
 2 1

 
 

 

－ 165 －



 
 

 
 

ESSKA  
 

 
 
5-3  

WG

 

 5 1 23  
 

 

 

－ 166 －



 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2) 
 

 
 

  



 

 



Homepage

•

•

•

•

•

•
•

•

令和4年度次世代医療機器・再生
医療等製品評価指標作成事業 半月板修復再建用医療機器審査WG

委員構成
座 長 吉矢 晋一 西宮回生病院 顧問
副座長 眞島 任史 日本医科大学 整形外科 主任教授
委 員
石島 旨章 順天堂大学 整形外科 主任教授
佐粧 孝久 千葉大学予防医学センター 教授
藤江 裕道 東京都立大学 機械システム工学科 教授
古松 毅之 岡山大学 整形外科 講師

厚生労働省 医療機器審査管理課
PMDA 医療機器審査部、 医療機器調査・基準部
事務局 国立医薬品食品衛生研究所 医療機器部

学会連携 日本整形外科学会

本研究班では、半月板修復再建用医療機
器として開発が進められている製品について、
開発状況や海外での使用状況、成績等を調
査するとともに、審査で想定される論点を抽
出し、論点に関する検討を実施する。評価指
標の作成時に有用な、主要な論点について
情報を取りまとめ、報告書として公表するこ
とを目的とした。

半月板WGの目標

評価指標案の情報
収集のための各種

調査研究

報告書作成、評価指
標案の必要性決定

・半月板修復再建用医療機器評価指標（厚労省）

評価指標案の作成
(その他の調査研究)

報告書作成
(WG作業完了)

評価指標案に関する
パブコメ募集

厚労省より通知として評価
指標を発出

令和4年度WG活動

令和5年度審査WG活動 令和6年度

活動計画の概要

海外配信用英訳版作成

半月板再生基材
グンゼHomepageより

審査方針、課題の説明（PMDA）
関連評価指標の紹介
委員からの情報提供

2022年度報告書各種原稿/脱稿

第1回（7/6）

2022年1月23日

審査における課題・論点
• どの様な非臨床試験を実施する必要があるか
←生食等への浸漬した影響の確認は必要
←経時的影響も考慮が必要
←スキャホールド材は構造の規定が必要

• 動物実験はどの様なモデルで実施すべきか、その際留
意すべき点は何か
←動物種、四足歩行の影響等

• 年齢の影響：若年者のスポーツ活動による損傷や変性
損傷等の違い
←OAの影響等

• 適切な有効性・安全性の評価項目
←評価指標の特徴および留意点の確認
←関節鏡による確認の必要性

• 対象とする製品
←基本的には、スキャホールド材による部分置換

• 対象疾患（除外基準）
• 併用薬、併用療法
←鎮痛薬、PRP、ヒアルロン酸等の併用
←関節手術や前十字靭帯再建の影響

• リハビリテーションの統一化の必要性

【会議のポイント】

研究班校閲

2022年2月上旬

2022年度報告書提出

2022年2月末
編集

令和4年度 活動内容の要約

編集

報告書内容案の確認

第4回会議 （12/5）

各論点に関する報告と討議

第2、3回会議 （9/5、10/17）
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•

•

令和4年度 報告書構成

1. 審査における課題
2. 動物実験
3. 非臨床試験で規定、留意すべき項目
4. 臨床試験のデザイン
5. 40歳以上を対象とする場合の留意点
6. 臨床的有効性評価
7. 画像評価

WGで検討した結果を反映し、以下の項目の現状調査と
留意点等を取りまとめる

次年度計画

• 本年度の報告書の内容に基づき、次年度に評価指標案を作
成

• MRI活用時の留意点については、継続検討

半月板再建修復用医療機器評価指標案

1. はじめに
2. 本評価指標案の対象と定義
3. 評価指標案の位置づけ
4. 評価時の留意すべき事項

(1)一般的な留意事項とその説明
(2)非臨床試験
(3)動物実験
(4)臨床評価
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