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II. 成果の概要（総括研究報告） 
 自己集合性ペプチドゲル骨補填材の医療機器承認を得るため、PMDA とのプロトコル相談(性能)を
通じて効果確認試験、体内動態試験の必要性と試験系の妥当性を確認した。この結果を踏まえ、有効

性予備試験、体内動態試験を実施した。 
有効性予備試験として、動物モデルを用いた骨形成試験を行った。本機器とコントロール及び既存

媒体(β‐TCP)の骨形成能を比較し、優位性を確認した。また、放射性標識したペプチドを用いた、

吸収、分布、代謝、排泄(Absorption, Distribution, Metabolism, Excretion (ADME))試験を実施し、

本機器の骨埋植時の体内動態を評価した。 
 医療機器承認審査の過程として、治験を予定している。これに先駆けてコンソーシアム内で治験プ

ロトコルの骨子を作成した。並行して、今後のペプチドゲルの大規模製造のため、ゲル製造量の拡大、

容器への充填法の自動化を検討した。既存のブローフィルシール製造設備を用いた充填法及び容器形

態の検討を行い、試作品の製造を行った。 
 また、販売チャネルの構築のため、市場調査を行うとともに、名古屋大学が技術移転を委託してい

る技術移転マネジメント企業からの情報をもとに既存の骨補填材販売会社等のパートナーを探索した。 
知財戦略としては、現在出願中の骨形成促進材に関わる特許の特許権利化（国内）が完了した。 

 
We confirmed the necessity of the effect confirmation test and the pharmacokinetics test, 
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and the validity of those tests’ protocols through protocol consultation (performance) with 

PMDA for obtaining the medical device approval for the self-assembling peptide bone graft 

substitute. 

As preliminary effectiveness study, the bone formation test using an animal model was 

performed. Comparison of the osteogenic potential of the hydrogel bone graft substitute with 

a control and an existing material (β‐TCP) confirmed the superiority of the hydrogel bone 

graft substitute. ADME (Absorption, distribution, metabolism, excretion) test with 

radiolabeled peptides were performed to evaluate the in vivo dynamics of the hydrogel bone 

graft substitute during bone implantation. 

We are planning a clinical trial as a process for medical device approval review. Prior 

to the trial, we prepared the trial protocol draft. In parallel, we examined the expansion 

of the hydrogel production volume and the automation of packing method in to containers in 

anticipation of large-scale production of the hydrogel in the future. We have studied the 

filling method and container form with an existing blow-fill seal manufacturing equipment 

and manufactured the prototype. 

 In addition, for building sales channels, we conducted market research and searched 

partners such as existing bone graft substitute sales companies based on the information 

received from a technology transfer management companies to whom Nagoya University entrusted 

its technology transfer. 

As a part of intellectual property strategy, we achieved to obtain a patent for the hydrogel 

bone graft substitute. 
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