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1. 当該技術分野の概要 
社会の高齢化が進行し、身体の機能を補うために生体内にインプラント製品を埋入する

手術が増加傾向にある（図 1）。高齢者の骨折の特徴として、関節周囲の骨折が増え、従来

のインプラントでは対応が不十分な人工腱・じん帯損傷に関する臨床的な要望が増大して

いる。 

 

図 1 インプラント市場の予測 
 

 
2. 開発ガイドライン策定の意義 
本開発ガイドラインの目的は、靭帯・腱等再建術に用いるインプラントを必要とする患者の

急速な増加に伴い、安全性等に関する基本的な機能を十分に満足しつつ、新材料を含めた

生体適合性に優れたインプラントの開発が求められている。 
 

 
3. 開発ガイドラインの検討概要 

靭帯・腱等再建術に用いるインプラントを開発に関する 2 回の開発 WG 委員会を開催し、委

員会として以下の内容を決定した。 
 
(1) この分野の動向を調査し、メンバーを選定した。 
(2) 本委員会の方向性としては、人工材料を中心とし、スキャホールド型、表面被覆型を

含める方向とした。 
(3) 臨床的に必要となる力学的強度の目安、骨と人工材料との固着強度評価等を含めるこ

ととした。 
(4) この分野への新規参入を促すため靭帯・腱等再建術に用いるインプラントに関する全体
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動向をまとめた総論及び人工材料に特化したガイドライン案を作成する方向とした。 
(5) 次年度以降、2 年を目安にまとめることとした。 
 

4. 開発ガイドラインの検討過程 
 

4.1 第 1 回開発 WG 委員会 概要 
(1) 開催日時：平成 31 年 2 月 8 日（金 12：55 ～ 14：40 
 
(2) 開催場所：東京八重洲ホール 800 会議室（8 階） 
 
(3) 出席者 

委員：田中 栄（座長）、垣立 浩、勝田 真一、佐野 博高、勝呂 徹、山口 将吾 
オブザーバー： 
日本医療研究開発機構：浅沼 直樹、堀切 陽介 
医薬品医療機器総合機構：遠藤 健 
事務局：岡崎 義光、鎮西 清行 

 
(4) 議事概要 

平成 30 年度第 1 回 WG 会議開催にあたり、座長選出(田中委員長)、座長挨拶、委員の自

己紹介を行った。その後、ガイドライン策定事業及びこれまでの経緯についての説明、今年

度の方向性に関して検討、前十字靭帯と腱板断裂について議論し、本日のまとめと今後に

ついての確認をして終了した。 

 
4.2 第 2 回開発 WG 委員会 概要 

(1) 開催日時：平成 31 年 3 月 4 日(月) 15：00 ～ 16：45 
 
(2) 開催場所：東京八重洲ホール 800 会議室（8 階） 
 
(3) 出席者 

委員：田中 栄（座長）、垣立 浩、勝田 真一、佐野 博高、山口 将吾 
オブザーバー： 
日本医療研究開発機構：仲山 賢一、浅沼 直樹 
医薬品医療機器総合機構：宮本 大誠 
事務局：岡崎 義光 
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(4) 議事概要 
前回の議事及び合同検討会での報告内容を確認した。その後、田中委員、佐野委員、垣

立委員、山口委員、勝田委員から検討内容の報告を頂いた。 
本委員会の方向性としては、人工材料を中心とし、スキャホールド型、表面被覆型を含め

る方向とした。また、臨床的に必要となる力学的強度の目安、骨と人工材料との固着強度

評価等を含めることとした。 
さらに、この分野への新規参入を促すため全体動向をまとめた総論及び人工材料に特

化したガイドライン案を作成する方向とした。 
 

 
5. 開発ガイドラインの検討結果 
 
本年度の検討結果として、靭帯・腱等再建術に用いるインプラントを開発する際の基本的な考

え方を以下の通りにとりまとめた。 
· 前十字靭帯損傷の治療を例に必要な製品開発イメージ、評価の項目を検討（新素材、革

新的な製造技術の導入、適合性獲得のための再生医療との融合、力学特性の改善等） 
· 手術主義の進歩に伴う臨床的な必要性のとりまとめ 
· 製品開発動向の文献調査 
· 力学的評価の項目（ひねり強度および引張等）の検討 
· 生物学的な安全性評価の動向調査（骨形成能、異物反応等） 
· 生物由来材料の評価指標の参照 

 
 

5.1 靭帯・腱等再建術に用いるインプラントの開発ガイドライン策定に向けた検討 
2 回の開発 WG 委員会を開催し、以下を検討し取りまとめた。 
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この報告書は、平成 30 年度に国立研究開発法人産業技術総合研究所が、国立研究開発法人

日本医療研究開発機構からの委託を受けて実施した成果を取りまとめたものです。 
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