
医療機器開発推進研究事業
小児用医療機器の実用化を目指す医師主導治験・臨床研究

研究開発目的
リン酸化プルランゲルを自家骨の増
量材として用いることで、唇顎口蓋
裂患者の顎裂部骨移植時の侵襲
を軽減する。（先駆け審査指定品
目）
リン酸化プルランゲルと混和すること
で自家骨に成型性、接着性を付
与し、治療効果を上げる
入院期間を短縮し、医療費を削減
する。

取り組み・成果
リン酸化プルランの製造法を確立し、
自家骨の増量材として規格設定を
完了した。
治験を行うための生物学的安全性
試験と使用模擬試験を完了した。
治験のプロトコル作成と実施体制を
構築した。

今後の展開
探索的治験、検証的治験を実施
する。
製造販売承認を得る。

2025年5月時点

公開用

日本医療研究開発機構/【24hk0102087h0003】

課題名：リン酸化プルランバイオアドヒーシブを用いた革新的唇顎口蓋裂治療法の開発

代表機関／代表者：国立大学法人北海道大学 / 吉田 靖弘
分担機関：東京都立小児総合医療センター、慶應義塾大学、産業技術総合研究所、九州医療科学大学
研究期間：令和4年4月～令和9年3月 クラス分類：IV


