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II. 成果の概要（総括研究報告） 
 

膝軟骨・半月板再生医療において、経時的かつ定量的に、組織構造を評価する技術基盤は未だ整備さ

れていない。非侵襲的な評価法である MRI を用いて、軟骨や半月板を 3 次元画像で示すことができれば

その評価は飛躍的に向上するが、2次元画像を 3次元化する既存のソフトウェアでは、関節軟骨や半月板

の輪郭を決定するのに手作業を必要とし、画像作成に大きな労力がかかり、実用化には至っていない。 

われわれは、再生医療等の産業化に向けた評価手法等の開発事業として、「MRI 三次元自動解析ソフト

ウェアを用いた膝軟骨・半月板評価基準の確立」を目指し、研究開発を行った。項目 1「 MRI 三次元解

析による軟骨・半月板評価基準の作成」では、3 テスラ MRI で撮像を行った MRI 画像から三次元解析

を全自動で行うことを目指し、病態が複雑で全自動化できない場合も、容易に修正が可能なソフトウェ

アを開発した。膝 MRI・軟骨再生医療・膝臨床の専門家及び 5大 MRIメーカー等の方々から構成する「膝

軟骨・半月板 MRI 評価基準検討委員会」を開催し、関節鏡評価と整合性のある軟骨・半月板の定量評価

基準を策定した。これまでの再生医療施行例で検証した結果、本ソフトウェアにより 3 次元化して定量

化されたデータと臨床成績が相関することを証明できた。 

項目 2「 MRI 三次元解析に適した撮像プロトコルの作成」では、異なる撮像条件等によって撮像され

た MRI 画像を比較して評価した上で、三次元解析の実施に不可欠な撮像要素を特定した。これにより

MRIのシェア 90％以上を占める世界 5大メーカーで撮像したMRIにより、三次元解析が可能になった。 
これらの結果を踏まえ項目 3「治験準備」を行った。2017 年 3 月 27 日に提出した治験届「自家滑膜

幹細胞の半月板損傷を対象とする医師主導治験」の治験実施計画書において、MRI による半月板の三次

元定量評価を設定しており、その中でも半月板の体積、高さ、幅の 3 項目を副次評価項目に設定した。

また、探索的評価項目として、MRI による半月板・軟骨変性評価を含めており、半月板内の高輝度領域

の定量化、軟骨面積率の定量化、軟骨の厚さの定量化、軟骨の質的評価を含めている。PMDA の照会事

項に対してもすべて対応し、平成 29 年 7 月以降での治験実施を予定している。 
 

 

Sequential and quantitative evaluation of the structure in the field of regenerative medicine for cartilage or 

meniscus has not been established so far. It is very useful to show 3D images of cartilage or meniscus by 

non-invasive procedure such as MRI; however, it takes long time to reconstruct 3D images from 2D image. 

We have progressed our research “Establishment of standardized evaluation of cartilage and meniscus 

by 3D MRI analysis” as development of evaluation technique for manufacturing and marketing 

authorization of regenerative medicine. Firstly, we established the standardized evaluation of cartilage 

and meniscus by 3D MRI analysis developed by ourselves. We held meetings in that experts of 

orthopaedics, radiology, and regenerative medicine agreed with our standardized evaluation. Secondly, 

we established the optimal imaging protocol for 3D MRI analysis of cartilage and meniscus. Hereby, we 

can reconstruct 3D image of cartilage and meniscus from 2D MRI which is taken using MRI in the big 5 

companies in the world. Thirdly, we submitted the application for the clinical trial of “transplantation of 

autologous synovial mesenchymal stem cells for meniscus injury”, and we included the volume, height, 

and diameter of the meniscus measured by 3D MRI as the second evaluation, and signal intensity of 

meniscus and cartilage rate as exploratory evaluation. Now we are progressing the clinical trial from this 

July.  
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