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コラーゲン半月板補填剤

医療技術の概要図

適切な形状に
カットし、補填

欠損を有する半月板損傷

1

修復された半月板

ODSPN
スタンプ



薬事承認申請までのロードマップ（治験）

・ 先行する臨床
研究はなし

・ 試験名：欠損を有する半月板損傷に対
するコラーゲン半月板補填材を用いた治療
法の安全性及び有効性の探索
・ 試験デザイン：単群オープン試験
・ 期間：実施許可日～2017年 7月 31日
・ 被験者数：35例

・ 主要評価項目：有害事象の有無、種類、
重症度、発現頻度及び発現期間
・ 副次評価項目：KOOSによる自覚症状評
価、VASによる疼痛の経時的評価、MRI画
像評価（Minkの分類、半月板の形態の記
述）Lysholm score、Tegner score、関節鏡検

査（半月板の形態の記述、修復組織（堀部
の分類）、関節軟骨のICRSスコア）、血液学
的検査、血液生化学的検査、尿検査

・ 試験名：未定

・ 試験デザイ
ン：非盲検単群
試験（検討中）

先行研究 先進医療 治験
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試験機器 ：コラーゲン半月板補填剤

先進医療での適応疾患：欠損を伴う半月板損傷

当該先進医療における

選択基準：半月板縫合術だけでは治癒しえない欠損のある半月板損傷、年齢が16歳以
上、60歳未満、

除外基準：KL分類Grade III～IVの変形性膝関節症、等

予想される有害事象：移植部位の炎症・感染、組織癒着及び関節拘縮、筋萎縮、局所
の出血、全身アレルギー症状、腓骨神経麻痺、関節軟骨損傷、術後関節血腫、術後関
節水腫、血栓症

欧米での現状
薬事承認：米国（有・無）欧州（有・無）
ガイドライン記載：（有・無）
進行中の臨床試験（有・無）
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