
革新的医薬品・医療機器・再生医療製品実用化促進事業

筑波大学研究班（整形・歯科領域、コンビネーションプロダクト）

ロードマップ

アパタイト-FGF被覆チタン・ガイドライン素案

１０月

１１月

１２月

１月

２月

３月

ロードマップ（２０１２ 平成２４年度）

製造法
Sy ピン用

品質管理
Ca/P比
FGF量

類型112
(第2階層)

類型分類
(第1階層)

研究開発 体系的ガイドライン素案作成

キックオフミーティング

QMS・
バリデー
ション

2014/01/22



類型分類
(第1階層)

４月

５月

６月

７月

８月

９月

１０月

１１月

１２月

１月

２月

３月

ロードマップ（２０１３ 平成２５年度）
アパタイト-FGF被覆チタン・ガイドライン素案

品質管理
Ca/P比
FGF量

類型112
(第2階層)

製造法
St Sm ピン用

活性評価法
高精度化

ピン安全性
臨床評価

学

会

検

討

研究開発

個別品目１
(第3階層)

QMS・
バリデー
ション

体系的ガイドライン素案作成

製造法
Sy ピン用

類型212
(第2階層)

2014/01/22

個別品目２
(第3階層)

個別品目１
(第3階層)

４月

５月

６月

７月

８月

９月

１０月

１１月

１２月

１月

２月

３月

ロードマップ（２０１４ 平成２６年度）
アパタイト-FGF被覆チタン・ガイドライン素案

製造法
凍結乾燥法

構築

活性評価法
高精度化

ピン
安全性

臨床評価

類型分類
(第1階層)

研究開発

類型112
(第2階層)

品質管理
Ca/P比
FGF量

製造法
St Smピン用

QMS・
バリデー
ション

体系的ガイドライン素案作成

学

会

検

討

類型212
(第2階層)

2014/01/22



４月

５月

６月

７月

８月

９月

１０月

１１月

１２月

１月

２月

３月

ロードマップ（２０１５ 平成２７年度）
アパタイト-FGF被覆チタン・ガイドライン素案

類型分類
(第1階層)

研究開発

類型112
(第2階層)

活性評価法

ピン
安全性

臨床評価

製造法
凍結乾燥法

製造法
少溶液化
構築

個別品目４
(第3階層)

炭酸アパ
タイトPJへ

類型212
(第2階層)

ピン
有効性

臨床評価

凍結乾燥品
生物学的

安全性プレラン

凍結乾燥品
安定性

QMS・
バリデー
ション

高精度化

体系的ガイドライン素案作成

学

会

検

討

個別品目３
(第3階層)

2014/01/22

４月

５月

６月

７月

８月

９月

１０月

１１月

１２月

１月

２月

３月

ロードマップ（２０１６ 平成２８年度）
アパタイト-FGF被覆チタン・ガイドライン素案

類型分類
(第1階層)

研究開発

類型112
(第2階層)

ピン
有効性

臨床評価

個別品目４
(第3階層)

まとめ：体系的ガイドライン素案群の構築

類型212
(第2階層)

凍結乾燥品
生物学的

安全性プレラン

凍結乾燥品の
同等性確認
薬物確認

QMS・
バリデー
ション

製造法
凍結乾燥法
高度化

まとめ：
品目仕様、原材料、薬物確認、

製造方法、安定性・耐久性、品質管理

体系的ガイドライン素案作成

学

会

検

討

個別品目５
(第3階層)

2014/01/22



10月

11月

12月

1月

2月

3月

キックオフミーティング

CO3Ap調製

FGF‐2活性測定法習得

FGF‐2手配

文献調査

HAp調製検討

βTCP調製検討

滅菌法予備検討

複合法予備検討

炭酸アパタイト骨置換材 ロードマップ

平成24 年度

平成25 年度
4月

5月

6月

7月

8月

9月

10月

11月

12月

1月

3月

2月

CO3Ap‐FGF‐2埋入
（予備実験）

有効性検討

CO3Ap‐FGF‐2複合化

CO3Ap‐FGF‐2埋入
（本実験）

有効性検討

4月

5月

6月

7月

8月

9月

10月

11月

12月

1月

3月

2月

HAp複合法検討
遊離挙動検討

HAp‐FGF‐2埋入
（予備実験）

有効性検討

HAp調製

平成26 年度

炭酸アパタイト骨置換材 ロードマップ



平成27 年度
4月

5月

6月

7月

8月

9月

10月

11月

12月

1月

3月

2月

4月

5月

6月

7月

8月

9月

10月

11月

12月

1月

3月

2月

平成28 年度

まとめ

HAp‐FGF‐2埋入
（本実験）

有効性検討

βTCP複合法検討
遊離挙動検討

βTCP調製

HAp‐FGF‐2埋入
（本実験）

有効性検討

炭酸アパタイト骨置換材 ロードマップ



GMP対応の
製造技術確立

製造方法決定

GLP安全性試験の実施項目策定 非臨床試験完了

製品形態決定 品目仕様決定

最適組成決定 治験の評価基準の策定

戦略
相談

安全性確認相談

品質
相談

性能試験相談

最適組成決定

治験開始

研究開発実施スケジュール H24
10

H25
1 4 7 10

H26
1 4 7 10

H27
1 4 7 1

0

H28
１

リン酸化プルラン最適化
連携企業：長瀬産業㈱

歯周外科用途の検討

最終製品品目仕様策定
連携企業：㈱ジーシー

非臨床試験（歯科用途）
（第三者評価機関に委託）

治験

PMDA薬事相談

整形外科用途の検討

接着性人工骨の開発計画（タイムスケジュール）

リン酸カルシウム‐リン酸化プルラン生体接着剤

薄型骨プレートおよび感染防御型骨プレートの開発計画（タイムスケジュール）

研究開発実施スケジュール
H24
~25

H26
1 4 7 10

H27
1 4 7 10

H28
1 4 7 10

日本人の体格に合わせたチ
タン骨プレート開発

インフェクションコントロール
骨プレート

PMDA薬事相談

防衛技術の開発
周辺・防衛特許の出願

形状・サイズ決定

コーティング技術の開発

戦略相談 安全性確認相談

品質相談 性能試験相談

改良医療機器申請準備

認可

GLP試験 治験申請

承認申請準備

GLP終了

治験開始

治験終了
承認申請

販売

リン酸カルシウム‐リン酸化プルラン生体接着剤


