
 

 
 

令 和 ５ 年 9 月 12 日 

愛 媛 大 学  

日 本 毛 織 株 式 会 社  

株式会社京都医療設計 
 

顔面神経麻痺の治療効果向上を目指した特定臨床研究を開始 

～薬剤徐放性能に優れたゼラチンハイドロゲル不織布(Genocel🄬🄬)の活用～ 
 

つきましては、是非、取材くださいますようお願いいたします。 

■参考 Web サイト 
    臨床研究等提出・公開システム 

https://jrct.niph.go.jp/latest-detail/jRCTs061220098 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

※送付資料 3 枚（本紙を含む） 

 

愛媛大学医学部附属病院耳鼻咽喉科・頭頸部外科の羽藤直人教授、山田啓之准教授は、日

本毛織株式会社(以下ニッケ)および同社子会社である株式会社京都医療設計と共同で、顔面

神経麻痺の治療効果向上を目的として、2023 年 2 月より特定臨床研究を開始しました。 

 

本特定臨床研究は、ニッケグループが製造販売する薬剤徐放性能に優れた研究用ゼラチン

ハイドロゲル不織布(Genocel🄬🄬、ジェノセル＊1)を臨床向けの仕様に改良し、高度顔面神経麻

痺患者を対象に、 Genocel🄬🄬 と薬剤を投与することで、治癒率を評価するものです。 

Genocel🄬🄬 は他のゼラチンハイドロゲルと比較し bFGF 徐放性能に優れるため、治療効果の

向上が期待できます。 

 

実施機関は、愛媛大学医学部附属病院、松山赤十字病院、鷹の子病院、市立宇和島病院、

愛媛県立新居浜病院の５機関です。対象疾患などについての詳細は、臨床研究等提出・公開

システムのホームページをご覧ください。 
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本件に関する問い合わせ先 
愛媛大学医学部附属病院 
耳鼻咽喉科・頭頸部外科 
羽藤 直人 
Tel：089-960-5366 
Mail: jibika@m.ehime-u.ac.jp 

 

日本毛織株式会社 
研究開発センター センター長 
渡邊 国昭 
Tel：079-431-2105 
Mail: nrdc@nikke.co.jp 

 

株式会社京都医療設計  
取締役 兼 研究開発部長  
山田 博一  
Tel： 075-594-5598 
Mail: h.yamada@kyoto-mp.co.jp 

学生中心の大学 地域とともに輝く大学 世界とつながる大学 



 

＜日本毛織株式会社について＞ 

1896 年創業の毛織物メーカーで、ニッケの通称で知られています。学校や企業の制服生地

の製造をメインとする衣料繊維事業のほか、繊維加工技術を活かして、産業機材や医療資材の

開発にも取り組んでいます。(https://www.nikke.co.jp/) 

 

＜株式会社京都医療設計について＞ 

ニッケグループの医療資材製品化および販売の担い手として、グループの技術・知見を活かし、

連携して製品創出に取り組んでいます。(https://www.kyoto-mp.co.jp/) 

 

＜背景＞ 

顔面神経麻痺は、国内でも毎年 4～5 万人が罹患する、決して稀ではない疾患です*２。 

罹患すると、「顔がまがった状態」、「眼が閉じにくい」、「口角が上がらない」、「水や食事が口から

漏れる」などの症状が生じます*３。通常はステロイド薬の投与などにより治療しますが、1～3 割

のケースで不完全治癒となり、生活の質を低下させるため、精神的・社会的に問題が多い疾患で

す。 

不完全治癒例となる高度麻痺においては、顔面神経の周りにある骨を削り、神経の圧迫を取

り除く手術(顔面神経減荷術、以下減荷術)を行い神経の再生を促しますが、その効果は限定的

であり、より効果的な治療法が求められてきました。 

愛媛大学では、神経再生効果のある basic fibroblast growth factor (bFGF：商品名フ

ィブラスト🄬🄬スプレー*４)を減荷術に追加することを考案しました。しかし、bFGF は生体内での

分解速度が早く、十分な治療効果が得られないことが課題でした。そこで治療効果を向上させる

ために、ゼラチンハイドロゲルに bFGF を含浸させ、局所で徐々に放出させる（徐放*５）技術を

用いた臨床研究を行い、減荷術のみと比べて良好な成績を得ています*６、*７。 

 

＜研究の目的＞ 

本研究では、bFGF を含浸させるゼラチンハイドロゲルに Genocel🄬🄬を採用し、発症１年後

の治癒率を評価します。 Genocel🄬🄬 は他のゼラチンハイドロゲルと比較し bFGF 徐放性能に

優れるため、治療効果の向上が期待できます。 

 

＜特定臨床研究の概要＞ 

特定臨床研究実施計画番号： jRCTs061220098 

研究名称：高度顔面神経麻痺に対する bFGF 含浸ゼラチンハイドロゲルを用いた顔面神経減荷

術の検討 

研究代表医師：羽藤 直人 

研究期間：2023 年 2 月 20 日～2026 年 4 月 30 日 

対象者： ベル麻痺、ハント症候群、外傷性顔面神経麻痺の高度麻痺患者 

公開 URL: https://jrct.niph.go.jp/latest-detail/jRCTs061220098 

 

 

 

 

 

 

https://www.nikke.co.jp/
https://www.kyoto-mp.co.jp/
https://jrct.niph.go.jp/latest-detail/jRCTs061220098


 

<注釈＞ 

*1 Genoceｌ🄬🄬紹介 

https://nikkemedical.com/product/features.html 

 

*2 顔面神経麻痺を治す Entoni No.282, 2023, p.24 

 

*3 一般社団法人 日本頭蓋顎顔面外科学会 顔面神経麻痺 

https://jscmfs.org/general/disease13.html 

 

*4 科研製薬株式会社 フィブラストスプレー 床ずれや、皮膚潰瘍に用いられる薬剤 

 

*5 徐放 

成分を少しずつ放出し続けることで、血中の有効成分濃度の急激な上昇を避け、  

副作用の発生頻度を下げることができる。また、薬の効果が持続する時間を延ばすことにより、 

治療効果の向上および、薬の投与回数を減らすことができる。 

 

*6 Hato N, Nota J, Hakuba N, Gyo K, Yanagihara N.  

Facial nerve decompressionsurgery in patients with temporal bone 

trauma: Analysis of 66 cases. Journal of Trauma - Injury, Infection and 

Critical Care 2011;71. 

 

*7 Hato N, Nota J, Komobuchi H, Teraoka M, Yamada H, Gyo K, et al.  

Facial nerve decompression surgery using bFGF-impregnated  

biodegradable gelatin hydrogel in patients with bell palsy. Otolaryngology  

- Head and Neck Surgery (United States) 2012;146. 

https://nikkemedical.com/product/features.html
https://jscmfs.org/general/disease13.html

