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革新的医療技術創出拠点プロジェクト 
プログラムディレクター 

猿田 享男 

 

 

 革新的医療技術創出拠点プロジェクトは、文部科学省の推進事業である橋渡し研究戦略的推進プロ

グラムと厚生労働省の推進事業である医療技術実用化総合促進事業等と革新的医療シーズ実用化研究

事業等を一体化し、大学等の革新的な基礎研究の成果を一貫して実用化につなぐ体制構築を目指す事

業です。 

 2007 年から第１期となる橋渡し研究支援推進プログラム、2012 年から第２期となる橋渡し研究加速

ネットワークプログラムを開始し、拠点の ARO 機能、シーズの育成や橋渡し研究支援は着実に整備さ

れてきました。一方、世界に先駆けて臨床試験を実施し、日本発の革新的な医薬品・医療機器を創出す

る早期・探索的臨床試験拠点や、国際水準の臨床研究、医師主導治験および国際共同臨床研究等の中心

的な役割を担う臨床研究品質確保体制整備病院等の基盤整備も充実しました。 

 2015 年 4 月からは日本医療研究開発機構（AMED）が推進する９つのプロジェクトの一つとして、臨

床研究・治験基盤事業部の臨床研究課が主となり、先端医療振興財団の臨床研究情報センターの支援

も受けながら、橋渡し研究支援拠点と臨床研究中核病院等の拠点を一元化した事業実施体制の整備を

進めることで、革新的なアカデミアシーズの実用化基盤整備が進むと共に、実際にシーズ実用化の成

果が医療現場に提供され始めています。 

 今年度からは、第３期となる橋渡し研究戦略的推進プログラム及び医療技術実用化総合促進事業を

開始し、日本全体で橋渡し研究や質の高い臨床研究を推進する体制をさらに強化・発展させ、日本発の

革新的な医薬品・医療機器等をより多く創出し、患者さんに届けることにより、世界一の健康長寿社会

の実現に貢献することを目指してプロジェクトを推進しています。 

このようなことから、今回の成果報告会のテーマを、「革新的アカデミアシーズの実用化と患者・医

療現場への貢献」とさせていただき、革新的アカデミアシーズ実用化に向けた取り組みのほか、実用化

に至った成果がいかに患者・医療現場に貢献していくかについて、広く議論したいと考えております。 
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革新的医療技術創出拠点プロジェクト 平成 29 年度 成果報告会 

革新的アカデミアシーズの実用化と患者・医療現場への貢献 

 

３月５日（月） 

12:30～12:35 開会挨拶 

 革新的医療技術創出拠点プロジェクト プログラムディレクター  猿田 享男 

 

12:35～12:45 AMED 挨拶 

 日本医療研究開発機構 理事長  末松 誠 

 

12:45～12:50 来賓挨拶 

 文部科学省研究振興局ライフサイエンス課 課長  永井 雅規 

 

12:50～13:20 医療研究開発をめぐる我が国の動向 

橋渡し研究戦略的推進プログラムについて  

 文部科学省研究振興局ライフサイエンス課 課長  永井 雅規 

 

臨床研究法の施行に向けて  

 厚生労働省医政局研究開発振興課治験推進室 室長補佐  安水 大介 

 

13:20～14:20 実用化に向けた AMED の取組み 

革新的医療技術創出拠点プロジェクトについて  

 日本医療研究開発機構 臨床研究･治験基盤事業部 創薬戦略部 部長  河野 典厚 

 

導出戦略支援の構築について  

 日本医療研究開発機構 知的財産部 部長  岩谷 一臣 

 

橋渡し研究戦略的推進プログラムの成果活用支援＝企業リエゾン＝ 

 先端医療振興財団 臨床研究情報センター 事業開発部 総括 企業リエゾン担当  山中 敦夫 

 

14:20～15:20 休憩（ポスター展示：コアタイム） 

 

15:20～17:00 アカデミアシーズの実用化に向けて（革新的医療技術創出拠点からの報告 1） 

 ■座長：革新的医療技術創出拠点プロジェクト プログラムスーパーバイザー  楠岡 英雄 

 

川崎病の承認申請と実用化の支援について 

・ 重症川崎病に対するシクロスポリンの医師主導治験 

 千葉大学大学院医学研究院 公衆衛生学 教授  羽田 明 

 千葉大学医学部附属病院 臨床試験部 部長・教授  花岡 英紀 
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特発性血小板減少性紫斑病に対するリツキシマブ適応拡大～成功の秘訣～ 

・ 慢性特発性血小板減少性紫斑病（ITP）に対するリツキシマブの有効性と安全性の検討を目的とし

た第Ⅲ相オープンラベル試験 

 埼玉医科大学病院 総合診療内科（血液） 教授  宮川 義隆 

 慶應義塾大学病院 臨床研究推進センター 特任助教  菊地 佳代子 

 

国立成育医療研究センターの ARO 整備状況と開発シーズ 

・ 酢酸亜鉛の小児用剤形の開発及び小児低亜鉛血症患者に対する酢酸亜鉛の有効性・安全性の

評価 

・ 無心体双胎に対するラジオ波凝固術の臨床研究 

 国立成育医療研究センター 臨床研究開発センター センター長  斉藤 和幸 

 国立成育医療研究センター 臨床研究開発センター 開発企画主幹  中村 秀文 

 

大阪大学拠点における再生医療実用化戦略とその成果 

・ 重症心筋症に対する骨格筋筋芽細胞シート移植治療 

 大阪大学大学院医学系研究科 心臓血管外科学 教授  澤 芳樹 

 

健康寿命の延伸を目指した次世代医療・橋渡し研究拠点 

・ 先天性骨系統疾患に対する高純度間葉系幹細胞を用いた骨再生技術開発 

・ 前臨床・臨床試験を踏まえた、中枢神経症状を伴うライソゾーム病の遺伝子治療法開発 

 岡山大学大学院医歯薬学総合研究科 研究科長  那須 保友 

 島根大学医学部小児科 教授  竹谷 健 

 徳島大学大学院医歯薬学研究部 創薬生命工学分野 教授  伊藤 孝司 

 

３月６日（火） 

 9:30～ 9:35 来賓挨拶 

 厚生労働省医政局研究開発振興課 課長  森光 敬子 

 

 9:35～11:35 アカデミア発シーズの実用化と関係者の連携 

■座長：革新的医療技術創出拠点プロジェクト プログラムスーパーバイザー  岩﨑 甫 

橋渡し研究戦略的推進プログラム 成果活用支援事業 事業統括  福島 雅典 

 

内転型痙攣性発声障害に対する革新的医療機器と医療技術の実用化 

 名古屋市立大学大学院医学研究科 耳鼻咽喉・頭頸部外科 講師  讃岐 徹治 

 

医療材料の保険収載への道 

 京都府立医科大学 学長  竹中 洋 

 

チタンブリッジの実用化 

 ノーベルファーマ株式会社 代表取締役社長  塩村 仁 
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アカデミアシーズの実用化における PMDA の役割 

 医薬品医療機器総合機構 先駆け審査業務調整役/イノベーション実用化支援業務調整役   柴辻 正喜 

 

患者にとって、手術はゴールではなくスタート 

 一般社団法人 SDCP 発声障害患者会 代表理事  田中 美穂 

 

パネルディスカッション 

 

11:35～12:35 休憩 

 

12:35～14:15 アカデミアシーズの実用化に向けて（革新的医療技術創出拠点からの報告 2） 

■座長：革新的医療技術創出拠点プロジェクト プログラムオフィサー  稲垣 治 

 

産学官協働の成果による新規人工手関節の開発と臨床応用 

・ 新規人工手関節の開発と臨床応用 

 北海道大学大学院医学研究院 教授  岩崎 倫政 

 北海道大学病院 臨床研究開発センター 特任准教授  稲毛 富士郎 

 

東北大学における革新的医療機器実用化に向けた実績と取り組み 

・ 難治性潰瘍を伴う強皮症、混合性結合組織病、全身性エリテマトーデスに対する低出力体外衝撃

波治療法 

・ ハイドロキシアパタイト厚膜形成による新規歯科治療システムの開発と臨床応用 

 東北大学病院 臨床研究推進センター センター長  下川 宏明 

 

つくばを中心とする地域の医療シーズの実用化支援と研究者育成の現状について 

－医療用 HAL の実用化支援を含めて－ 

・ 脳血管障害による片麻痺の下肢体幹運動能力改善効果を得るための HAL 医療用下肢タイプ

（HAL－ML05）に関する医師主導治験 

 筑波大学つくば臨床医学研究開発機構 機構長  荒川 義弘 

 筑波大学つくば臨床医学研究開発機構 サイト管理ユニット長  鶴嶋 英夫 

 

酸素飽和度イメージング内視鏡の開発と薬事審査に至るまでの取組み 

・ 低酸素イメージング内視鏡 

 国立がん研究センター東病院 消化管内視鏡科 科長  矢野 友規 

 国立がん研究センター東病院 消化管内視鏡科 医員  依田 雄介 

 

「知の協創の世界拠点」を目指した TR の戦略的推進と展開 

・ 小児用体外式補助人工心臓装置の治験実施 

 東京大学医学部附属病院 副院長・研究支援部長  南学 正臣 

 東京大学医学部附属病院 心臓外科学教授・医工連携部部長  小野 稔 

 

4



14:15～15:15 休憩（ポスター展示：コアタイム） 

 

15:15～16:55 アカデミアシーズの実用化に向けて（革新的医療技術創出拠点からの報告 3） 

■座長：革新的医療技術創出拠点プロジェクト プログラムスーパーバイザー  岩﨑 甫 

 

薬事承認・保険収載を目指したがん関連遺伝子パネル検査システム（NCC オンコパネル）の先

進医療実施に向けた取り組み 

・ ゲノム医療の実用化を目指した遺伝子パネル検査を含めた先進医療等の計画・実施に係る相談

支援・連携体制の構築 

 国立がん研究センター研究所 ゲノム生物学研究分野 分野長  河野 隆志 

 国立がん研究センター中央病院 臨床研究支援部門 研究企画推進部 部長  中村 健一 

 

国立病院機構（NHO）で構築される ARO 機能と国際共同研究におけるその活用 

・ アジア国際共同臨床試験を通じた DS-ALL における標準治療の開発 

 国立病院機構名古屋医療センター 臨床研究センター長  堀部 敬三 

 国立病院機構名古屋医療センター 臨床研究センター 再生医療研究部長  齋藤 俊樹 

 

名古屋大学におけるシーズ実用化に向けての取り組み 

・ 手術ロボットシステム 

・ NUU デバイス 

 名古屋大学医学部附属病院先端医療・臨床研究支援センター 副センター長  水野 正明 

 

食道がん PDT の薬事承認から医療現場への普及、そして早期実用化のため拠点の取組 

・ 食道癌化学放射線療法後の局所遺残再発例に対するタラポルフィンナトリウムおよび PDT 半導体

レーザを用いた光線力学的療法の開発 

 京都大学大学院医学研究科 腫瘍薬物治療学講座 教授  武藤 学 

 京都大学医学部附属病院 臨床研究総合センター 講師  伊藤 達也 

 

九州大学発：遺伝子治療の実用化・眼科手術剤の国際展開 

・ ブリリアントブルーG（BBG250）による内境界膜染色・剥離術 

・ 高性能国産新規 RNA ウイルスベクターによる虚血肢治療製剤の開発 

 九州大学病院 ARO 次世代医療センター センター長  中西 洋一 

 

16:55～17:00 閉会挨拶 

 革新的医療技術創出拠点プロジェクト プログラムディレクター  猿田 享男 
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❒ 医療研究開発をめぐる我が国の動向 

橋渡し研究戦略的推進プログラムについて 

 

 

 

 

 

永井 雅規 

文部科学省 研究振興局 ライフサイエンス課 課長 

 

■ プロフィール 

平成 5 年 科学技術庁入庁。文部科学省研究振興局ナノテクノロジー・材料開発推進室長、大臣官房国際協力企

画室長のほか、京都大学 iPS 細胞研究所への出向などを経て、平成 29 年 4 月より現職。 

 

 

 

 

■ 講演概要 

文部科学省では、平成 29 年度より第 3 期橋渡し研究支援事業として、橋渡し研究戦略的推進プログラムを開始

した。第 3 期事業では、革新的医療技術創出拠点プロジェクトとして医療法上の臨床研究中核病院との密接な連

携の下、これまで築いてきた日本全体としてアカデミア等による革新的な基礎研究の成果を一貫して実用化に繋

ぐ橋渡し研究支援拠点を持続可能なものとすることを目標としている。 

このため、第 3 期事業の取組として、拠点以外の機関における橋渡し研究の推進や拠点の自立化を重視してい

る。各拠点のご尽力もあり、拠点以外の機関のシーズ（拠点外シーズ）の支援課題数は増加しており、オールジャ

パンでの推進体制は着実に構築されつつある。今後は、異分野の研究者が有する技術との融合によるシーズ開

発、臨床研究・治験等で生じた課題を解決するための基礎研究（リバーストランスレーショナルリサーチ）等の研究

課題を支援するための基盤構築が求められる。 

また、拠点の自立化の実現に向けて、研究開発の品質を確保するための支援体制の強化、育成したシーズを

早期導出・実用化するための産学連携の強化、また、各拠点の強みを伸ばすことによる拠点の特色化が求められ

る。特に、研究開発を支援する専門人材の育成は引き続き課題であり、拠点内外のネットワークを通じた人材育成

の取組を強化してまいりたい。 
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■ スライド 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

＜１＞ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
                                                                           ＜２＞ 
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❒ 医療研究開発をめぐる我が国の動向 

臨床研究法の施行に向けて 
 

 

 

 

 

安水 大介 

厚生労働省医政局研究開発振興課治験推進室 室長補佐 

 

■ プロフィール 

2010 年大阪市立大学医学部卒業。大阪厚生年金病院（現ＪＣＨＯ大阪病院）、天理よろづ相談所病院、大阪市立

大学医学部付属病院等を経て 2017 年より現職。 

 

【専門領域】 心臓血管外科、医学教育学 

 

 

 

■ 講演概要 

臨床研究については、現在まで「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」等の研究倫理指針に基づい

て研究を実施していただいているところであるが、ディオバン事案等の臨床研究に関する不適正事案が発生したこ

とを契機とした「臨床研究に係る制度の在り方に関する検討会」において、臨床研究に関して法制化が必要とされ

た。これを踏まえて、臨床研究法が、2018 年４月に施行される。 

臨床研究法は、臨床研究に対する国民の信頼を確保し、臨床研究の実施を推進することを目的として、未承

認・適応外の医薬品等の臨床研究及び製薬企業等から資金提供を受けて実施される当該製薬企業等の医薬品

等の臨床研究の実施者に対して、モニタリング・監査の実施や利益相反の管理等の実施基準の遵守を義務付け

るとともに、製薬企業等に対して、当該製薬企業等の医薬品等の臨床研究に関する資金提供の情報等の公表を

義務付けるなどの制度を定めるものである。 

本講演では、臨床研究法の概要及び法施行後に研究者が留意すべき事項についてご紹介する。 
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■ スライド 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

＜１＞                                 ＜２＞ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

＜３＞                                 ＜４＞ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

＜５＞                                    ＜６＞          
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❒ 実用化に向けた AMED の取組み 

革新的医療技術創出拠点プロジェクトについて 

 

 

 

 

 

河野 典厚 

日本医療研究開発機構 臨床研究・治験基盤事業部 創薬戦略部 部長 

 

■ プロフィール 

1992 年 4 月     厚生省入省、薬務局 

1995 年 4 月     科学技術庁国際課 

2000 年 5 月以降  外務省在インドネシア日本国大使館 一等書記官 

2003 年 7 月以降  厚生労働省医薬食品局 安全対策課、審査管理課、医政局経済課 課長補佐 

2011 年 7 月     （独）医薬品医療機器総合機構 新薬審査第五部長 

2013 年 7 月     厚生労働省医政局研究開発振興課 治験推進室長 

2015 年 10 月    （独）医薬品医療機器総合機構 先駆け審査業務調整役 

2017 年 7 月     国立研究開発法人日本医療研究開発機構（AMED） 

臨床研究・治験基盤事業部長、創薬戦略部長 （現職） 

 

■ 講演概要 

医療分野の研究開発における基礎から実用化までの一貫した研究開発の推進、研究成果の円滑な実用化及

び医療分野の研究開発のための環境整備を総合的かつ効率的に行うため、政府は 2015 年４月に国立研究開発

法人日本医療研究開発機構（AMED）を設立しました。 AMED では、「医療分野研究開発推進計画」に基づきア

カデミア発シーズの実用化に向けた様々な支援を行っており、プログラムディレクター、プログラムオフィサー等を

中心とした課題管理・マネジメントを図るとともに、大学等の革新的な基礎研究の成果を一貫して実用化につなぐ

体制を構築するため、橋渡し研究拠点及び医療法に基づく臨床研究中核病院の一体化を進め、拠点の体制整備、

ARO（Academia Research Organizations）機能の強化、人材育成支援、ICH-GCP 準拠の質の高い臨床研究・治験

実施などを通じ、我が国発の画期的医薬品・医療機器開発の支援に取り組んでいます。また、昨今の臨床研究・

治験環境の変化を踏まえつつ、公的研究資金と民間資金を有効に活用した産学官連携に関する事業にも積極的

に取り組んでいるところです。 

今回の講演では、様々な AMED 事業の中から、革新的医療技術創出拠点にかかる取り組みとして、「橋渡し研

究戦略的推進プログラム」や臨床研究中核病院に関する取り組み状況などについてご報告させていただきたいと

考えています。 
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■ スライド 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

＜１＞ 
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❒ 実用化に向けた AMED の取組み 

導出戦略支援の構築について 

 

 

 

 

 

岩谷 一臣 

日本医療研究開発機構 知的財産部 部長 

 

■ プロフィール 

平成 4 年に特許庁入庁。特許の審査官、審判官を経て、平成 23 年 6 月に日本貿易振興機構（JETRO）ソウル事

務所副所長として赴任。その後、特許庁総務部総務課企画調査官、特許庁審査第二部一般機械審査監理官、運

輸審査長で自動車、航空宇宙などの特許審査を所管した後、平成 29 年 7 月から現職。 

 

 

 

■ 講演概要 

日本医療研究開発機構（AMED）の目的は、基礎から実用化までの一貫した医療研究開発の促進、その成果の

円滑な実用化である。研究成果の実用化に当たっては、その研究成果を知的財産により保護し、活用していく必

要があるが、知的財産戦略は、それ自体が目的ではない。すなわち、知的財産は、研究成果の実用化のためのツ

ールの一つに過ぎず、技術分野や個別ケースにより、それぞれ必要な対応が異なってくる。特に、創薬分野は、他

の技術分野とは異なり、１件の特許により数百億円のビジネスが左右され、また、基礎研究の開始から上市・製品

化まで１５年程度の長期にわたる研究開発が必要な特殊な分野である。そのため、このような特殊な環境に耐える

価値の高い特許を確保することが重要となるが、研究機関が単独でこのような特許の確保を行うことは、現実的に

きわめて困難である。したがって、いかに早いタイミングで研究機関と企業とが共同研究に入るかが医薬研究開発

の実用化に向けた成否を分けると言っても過言ではない。 

そこで、AMED 知的財産部では、知的財産を目的とすることなく、研究開発の入り口から、技術分野に応じて、あ

るいは個別のケースに応じて実用化を見据えたアドバイスを行う体制を構築すると共に、企業と早期に共同研究に

入る契機を提供し、研究成果の実用化に向けた戦略を総合的に支援する体制を構築しつつあるので、ここに御紹

介したい。 
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■ スライド 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

＜１＞                                 ＜２＞ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

＜３＞                                 ＜４＞ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

＜５＞                                 ＜６＞           
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❒ 実用化に向けた AMED の取組み 

橋渡し研究戦略的推進プログラムの成果活用支援 

=企業リエゾン= 
 

 

 

 

 

山中 敦夫 

先端医療振興財団 臨床研究情報センター 事業開発部 総括 

 

■ プロフィール 

岐阜薬科大学卒、京都大学大学院薬学研究科修士課程修了。藤沢薬品工業（現：アステラス製薬）に入社し合成

研究所勤務ののちアステラス製薬時代も含めて２０年余にわたり特許関連業務に携わる。当財団勤務後は知財管

理・企業リエゾン等に従事。その間、革新的医療技術創出拠点プロジェクトのサポート機関業務などを１０年間経験。 

 

 

 

■ 講演概要 

TRI が平成 21 年に開始した、アカデミア向けの無料の研究相談件数は昨年度末で 400 件を超えました。研究

相談においては、開発方針、特許戦略、企業リエゾンなどについて支援しています。 

また、TRI は過去 10 年以上に渡って、革新的医療技術創出拠点プロジェクトの橋渡し研究支援推進プログラム、

橋渡し研究加速ネットワークプログラムなどの支援機関として活動してきました。今年度は橋渡し研究戦略的推進

プログラムの成果活用支援事業を受託し、「ポートフォリオ戦略」「企業リエゾン」「グローバル展開」を 3 本の柱とし

て AMED の活動を支援しています。 

2016 年の先駆け審査指定制度に基づいて指定された、医療機器・再生医療等製品 5 品目中の 4 件について

は、TRI が従来より開発支援させて頂いていたものでした。 

そのうちの 1 品目については、先駆け審査指定制度に基づく最初の案件として昨年末に製造販売承認を得ると

いう実績を残しています。 

今回は TRI におけるこれらの経験と実績に基づき、アカデミアから見たリエゾンにおける企業側の問題点とリエゾ

ン支援において注意すべきポイントについてお話します。 
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■ スライド 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

＜１＞                                 ＜２＞ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

＜３＞                                 ＜４＞ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

＜５＞                                    ＜６＞          

15



❒ アカデミアシーズの実用化に向けて（革新的医療技術創出拠点からの報告１） 

川崎病の承認申請と実用化の支援について 
 

・ 重症川崎病に対するシクロスポリンの医師主導治験 

 

 

 

 

 

羽田 明 

千葉大学大学院医学研究院 環境健康科学講座 公衆衛生学 教授 

 

■ プロフィール 

昭和 53 年  熊本大学医学部卒業 

昭和 53 年  国立岡山病院小児科（研修医） 

昭和 55 年  神奈川県立こども医療センター遺伝科（シニアレジデント） 

昭和 59 年  熊本大学大学院医学研究科入学 昭和 63 年修了 医学博士 

平成 1 年   ハワードヒューズ医学研究所（ユタ大学）(Research Associate) 

平成 3 年   名古屋市立大学医学部講師（生化学第二講座） 

平成 5 年   北海道大学医学部助教授（公衆衛生学講座） 

平成 10 年  旭川医科大学教授（公衆衛生学講座） 

平成 14 年  千葉大学大学院医学研究院教授（環境健康科学講座公衆衛生学） 

 

【専門領域】 公衆衛生学、人類遺伝学 

 

 

 

 

 

花岡 英紀 

千葉大学医学部附属病院 臨床試験部 部長・教授 

 

■ プロフィール 

1993 年   千葉大学医学部卒業 千葉大学医学部第二内科入局 

2000 年   国立医薬品食品衛生研究所医薬品医療機器審査センター臨床医学審査官（現 PMDA） 

2003 年   千葉大学医学部附属病院治験管理・支援センター（現 臨床試験部） 

2008 年   千葉大学医学部附属病院臨床試験部長 

2013 年   千葉大学教授 

 

【専門領域】 医薬品評価、アレルギー  
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■ 講演概要 

私たちは、平成 26 年より、重症川崎病患児を対象とした免疫グロブリンと免疫グロブリン+シクロスポリン A 併用

療法の多施設共同非盲検ランダム化比較試験を全国 22 施設の医療機関と共同して医師主導治験を開始した。

本疾患は、約 25％に冠動脈瘤が生じ、後天性心疾患を引き起こすものの、その治療法はないため新たな治療法

が求められている。本疾患に関する基礎的研究及びシクロスポリン A(CsA)を用いた POC を終了後、本医師主導

治験を実施した。平成 28 年 12 月に last patient out となり、症例検討会、データ固定、解析、総括報告書の作成

のステップを経過し、承認申請に向けた準備を実施している。 

千葉大学では、ARO 組織としてドラッグリポジショニングに関する医師主導治験を７試験実施してきた。実施にあ

たり、推進体制の整備とともに、企業との交渉、薬事相談を通したアウトプットの明確化、医師による共同連携の試

験ネットワークの構築、ARO 組織として確実な実施に向けたモニタリング、データ管理体制の構築が不可欠である。

いくつかの試験を一元管理することにより、ノウハウの蓄積と改善を図っている。さらに、QC/QA を通じて品質管理

を向上することが近年求められており、ARO として GCP に対応した活動を広げていく必要がある。 

 

 

 

 

 

■ スライド 
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❒ アカデミアシーズの実用化に向けて（革新的医療技術創出拠点からの報告１） 

特発性血小板減少性紫斑病に対するリツキシマブ適応拡大  

～成功の秘訣～ 
 
・ 慢性特発性血小板減少性紫斑病（ITP）に対するリツキシマブの有効性と 

安全性の検討を目的とした第Ⅲ相オープンラベル試験 

 

 

 

 

宮川 義隆 

埼玉医科大学病院 総合診療内科・教授、血栓止血センター長 

 

■ プロフィール 

1991 年 慶應義塾大学医学部卒。1994 年 同大学院（内科学）博士課程修了。日本ロシュ研究所を経て、米国ワ

シントン大学州立大学 血液内科に留学。帰国後、内服可能な血小板造血因子の開発と上市に成功。血液難病

に対する医師主導治験（2 件）の研究代表者 

 

【専門領域】 血栓止血学、血液内科学 

【受賞歴】  慶應義塾大学知的資産センター賞、慶應義塾大学医学部ベストティーチャー賞、埼玉医科大学

ベストティーチャー賞 

 

 

 

 

 

 

菊地 佳代子 

慶應義塾大学病院 臨床研究推進センター 特任助教 

臨床研究支援部門企画運営ユニット長 

 

■ プロフィール 

1997 年東京理科大学薬学部卒業。医学博士（慶應義塾大学）。1997 年から約 9 年間、製薬企業の Medical affairs 

及び臨床開発部に所属。その後、精神科専門の CRC 及び治験事務局業務に携わり、2009 年 12 月に慶應義塾

大学医学部クリニカルリサーチセンターに入塾。2015 年 4 月から現職。 
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■ 講演概要 

特発性血小板減少性紫斑病（ITP）は、血小板数が 10 万/μL 以下に減少する血液難病である。主な症状は鼻

血、あざ、過多月経で、重症例では脳出血で死に至ることもある。国内患者数は約 2 万人で、女性に多い。国内の

標準的治療は、副腎皮質ステロイド、脾臓摘出術と造血因子製剤である。一方、欧米では脾臓摘出術に代わる治

療法として、抗体医薬リツキシマブが約 10 年前から広く使われてきたが、日本では ITP に対するリツキシマブの適

応はなかった。そこで、治験推進研究事業（日本医師会治験促進センター）として、ITP に対するリツキシマブの医

師主導治験を行った。 

2011 年１月に医薬品医療機器総合機構と対面助言を行い、前治療が無効かつ血小板数が 3 万/μL 以下の難

治例を対象とするシングルアーム試験とした。日本医師会治験促進センターの大規模治験ネットワークに登録され

た 1,600 施設から 10 施設を選んだ。2011 年 10 月に治験開始届を提出し、同年 11 月から 2013 年 7 月までに 26

名が治験に参加した。医療上の必要性が高い未承認薬・適応外薬検討会議において公知申請が妥当と判断され、

2017 年 3 月に保険適用、同年 6 月に適応症が追加された。このたびの適応拡大は、脾臓を切らずに病気を治す、

安心して妊娠・出産に望めるなど、難病患者の QOL 改善に繋がった。本講演では、医師主導治験による適応拡

大成功の秘訣について紹介したい。 

 

 

 

 

■ スライド 
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❒ アカデミアシーズの実用化に向けて（革新的医療技術創出拠点からの報告１） 

国立成育医療研究センターの ARO 整備状況と開発シーズ 
 

・ 酢酸亜鉛の小児用剤形の開発及び小児低亜鉛血症患者に対する 

酢酸亜鉛の有効性・安全性の評価 

・ 無心体双胎に対するラジオ波凝固術の臨床研究 

 

 

 

斉藤 和幸 

国立成育医療研究センター 臨床研究開発センター センター長 

 

■ プロフィール 

1984 年北陸大学薬学部卒業。国立療養所医王病院、厚生省薬務局、医薬品医療機器審査センター（PMDEC）、

医薬品副作用被害救済・研究振興調査機構、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経て、2014 年 4 月より国立成

育医療研究センター開発企画部長、2017 年 4 月より臨床研究開発センター長 

 

【専門領域】 臨床薬理、医薬品評価 

 

 

 

 

 

 

中村 秀文 

国立成育医療研究センター 臨床研究開発センター 開発企画主幹 
 

■ プロフィール 

1987 年九州大学医学部卒業。久留米大学小児科、国立病院医療センター、トロント小児病院、レインボー小児病

院、医薬品医療機器審査センターを経て、2002 年より治験管理室長、2010 年 4 月より治験推進室長、2013 年 11

月より臨床試験推進室長、2015 年 2 月より臨床研究開発センター開発企画部 開発企画主幹 

 

【専門領域】 小児科学、小児臨床薬理学、臨床中毒学、開発薬事 
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■ 講演概要 

国立成育医療研究センターでは、ARO 組織の集約化と効率化を目指し組織改編を行った。本年度はステージ

アップ 5 件、支援中止・休止が 3 件、終了が 1 件。小児科学会等関係学会にて臨床研究相談窓口を開設し、150

件近い相談に対応した。教育セミナーでは外部への Web 配信を開始した。若手医師対象のセミナーも継続して開

催している。小児治験ネットワークの充実を図り、38 施設、6,000 床を超える規模となった。 

支援シーズの紹介 

１） 低亜鉛血症は、摂取不足、吸収障害等により引き起こされ、体重増加不良、低身長、免疫能低下などの症状

を呈し、特に小児期には症状が出現・悪化する前の治療が重要である。製造販売予定企業と開発契約締結

の上、当センターの製剤ラボを使用して企業が小児用酢酸亜鉛顆粒剤を製造し、当センター病院において

医師主導治験を実施している。約 18 か月で登録・観察を終了し、錠剤との同等性試験実施後申請予定。 

２） 無心体双胎は、1 児（ポンプ児）が他の 1 児（無心体）に血流を提供することでポンプ児は胎児水腫、早産、生

後の心不全等を発症、生存率は約 40％である。ラジオ波凝固術を施行することで約 85%の後遺症なき生存が

望める。医師主導治験を立案し PMDA との相談を進めたが、企業は開発断念。厚生労働省・PMDA と相談を

重ね、臨床研究結果等をまとめ臨床評価報告書を作成し、企業が申請することで合意された。 

 

 

 

■ スライド 
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❒ アカデミアシーズの実用化に向けて（革新的医療技術創出拠点からの報告１） 

大阪大学拠点における再生医療実用化戦略とその成果 
 
・ 重症心筋症に対する骨格筋筋芽細胞シート移植治療 

 
 

 

 

 

 

澤 芳樹 

大阪大学大学院医学系研究科 心臓血管外科学 教授 

 

■ プロフィール 

1980 年大阪大学医学部卒業。1989 年ドイツ Max-Planck 研究所心臓外科部門に留学。2006 年より心臓血管外科

教授。2010 年より大阪大学臨床医工学融合研究教育センター・センター長、2013 年より医学部附属病院国際医

療センター・センター長、2015 年より 2017 年まで医学系研究科研究科長を歴任、現在に至る。 

 

【専門領域】 外科学、胸部外科学、心臓血管外科学、心筋保護、遺伝子治療、再生医療 

 

 

 

■ 講演概要 

大阪大学心臓血管外科では、重症心不全に対する治療として、心臓移植や人工心臓などの置換型医療の課

題をクリアすべく、細胞による心筋再生治療法を開発してきた。2000 年より「自己骨格筋由来筋芽細胞シート」を開

発し、2007 年に First in Human として補助人工心臓装着下の心臓移植待機患者に移植し、人工心臓からの離脱

に成功した。臨床研究として、人工心臓装着患者 4 名を含めて 35 名以上の重症心不全患者に本治療を行い、安

全性とともに心機能や臨床症状の改善を証明し、QOL の著しい向上と生命予後改善を明らかにした。 

この成果がテルモ社に技術移転され、虚血性心筋症を対象とした筋芽細胞シートの多施設企業治験が実施さ

れ、改正薬機法による初の再生医療等製品・世界初の心筋再生治療製品として、2015 年に早期承認され、保険

償還により 2016 年 5 月より、自己骨格筋由来細胞シート「ハートシート」の保険診療が開始された。 

自己由来細胞による安全性の高い再生医療製品として、日本のみならず海外からも患者を受け入れて国際医

療貢献を果たしているとともに、インバウンドの先駆けになっている。 

医学部附属病院未来医療開発部では、シーズ開発支援を通じて再生医療実用化のためのインフラ整備を進め、

CPC 文書、細胞調製、品質・感染症検査、幹細胞バンク、造腫瘍性試験など様々なサービスを提供して実用化促

進に貢献している。現在では、企業治験を 3 件含む 10 件あまりの再生医療臨床試験が進行中である。 
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■ スライド 
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❒ アカデミアシーズの実用化に向けて（革新的医療技術創出拠点からの報告１） 

健康寿命の延伸を目指した次世代医療・橋渡し研究拠点 
 

・ 先天性骨系統疾患に対する高純度間葉系幹細胞を用いた骨再生技術開発 

・ 前臨床・臨床試験を踏まえた、中枢神経症状を伴うライソゾーム病の 

遺伝子治療法開発 

 

 

 

 

那須 保友 

岡山大学大学院医歯薬学総合研究科 研究科長 

 

■ プロフィール 

1981 年  岡山大学医学部卒業 

1991 年  岡山大学病院 講師 

1996～1998 年 テキサス州ベイラー医科大学 

2004 年  岡山大学 泌尿器病態学 助教授 

2010～2015 年 岡山大学病院 新医療研究開発センター 教授 

2013～2016 年 岡山大学病院 副病院長(研究・国際担当)  

2015 年～ 岡山大学大学院医歯薬学総合研究科泌尿器病態学 教授 

2016 年～ 岡山大学大学院医歯薬学総合研究科 研究科長 

 

【専門領域】 泌尿器内視鏡学、遺伝子治療学 

 

 

 

 

 

竹谷 健 

島根大学医学部小児科 教授 
 

■ プロフィール 

1996 年   島根医科大学 医学部 卒業 

1998 年   埼玉県立小児医療センターレジデント 

1999 年   東京大学医学部小児科研究生   

2002 年   島根大学医学部小児科助手 

2007 年   島根大学医学部附属病院輸血部講師 

2016 年   島根大学医学部小児科教授 

 

【専門領域】 小児科、血液腫瘍、再生医療  
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伊藤 孝司 

徳島大学大学院医歯薬学研究部 創薬生命工学分野 教授 

大学院薬科学教育部附属医薬創製教育研究センター長 
 

■ プロフィール 

1986 年 3 月   東京大学大学院薬学研究科博士課程修了（薬学博士） 

1986 年 4 月   (財)東京都臨床医学総合研究所・研究員 

1999 年 9 月   徳島大学薬学部附属医薬資源教育研究センター 教授 

2003 年 4 月   同大学院ヘルスバイオサイエンス研究部 教授 

2009 年 4 月   同薬科学教育部附属医薬創製教育研究センター長 

2015 年 4 月   現職 

 

【専門領域】 ライソゾーム病の病態生化学・分子治療学、糖鎖生物学、糖鎖医工学 
 
 
 
 
 

 

 

■ 講演概要 

岡山大学(病院)は、橋渡し研究戦略的推進プログラムの拠点に採択され、医療法上の臨床研究中核病院にも

認定されている。拠点機能として、ARO、橋渡し、バイオバンク、CPC および PhI ユニットを持ち、NW として、中央

西日本臨床研究コンソーシアムと橋渡し研究連絡会等を組織している。これらの機能と NW を有機的に結合させ、

中国四国地方を中心としたシーズの掘起しから育成、更には臨床フェーズへの移行を進め、拠点発のシーズの実

用化を推進していく。 

今年度はこれらの機能を活用し、以下のシーズの支援を行った。 

先天性骨疾患である低ホスファターゼ症に対して通常法で培養した同種 MSC を移植することにより世界で初め

て全身骨の再生に成功したが、十分な効果を得ていない。最近、セルソータを用いて増殖能と分化能、遊走能が

高い高純度間葉系幹細胞（REC）の樹立に成功した。今回のシーズでは、REC を用いた先天性骨系統疾患に対

する根治療法を目指して、REC の製造・管理・保管基盤の構築および REC による非臨床 POC の取得を行う。 

テイ-サックス病とサンドホッフ病は、各々ヒトβ-ヘキソサミニダーゼ（Hex）α鎖（HEXA）とβ鎖（HEXB）遺伝子

の劣性変異により、HexA（αβ）欠損、GM2 ガングリオシド（GM2）の脳内蓄積と中枢神経症状を伴って発症する

遺伝性ライソゾーム病である。本研究では、治験を目指し、GM2 分解能をもつ改変型 HexB を発現する、改変型

HEXB 搭載 AAV ベクターを用いる髄腔内遺伝子治療法開発を進めている。 
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■ スライド 
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❒ アカデミア発シーズの実用化と関係者の連携 

内転型痙攣性発声障害に対する革新的医療機器と医療技

術の実用化 
 

 

 

 

 

讃岐 徹治 

名古屋市立大学大学院医学研究科 耳鼻咽喉・頭頸部外科 講師 

 

■ プロフィール 

1995 年   愛媛大学医学部卒業 同耳鼻咽喉科へ入局 

2001 年   愛媛大学大学院医学研究科 卒業 

2001 年   愛媛大学医学部耳鼻咽喉科助手 

2001 年   ワシントン大学（セントルイス）耳鼻咽喉科頭頸部外科研究員 

2003 年   一色クリニック 京都ボイスサージセンター 

2006 年   熊本大学耳鼻咽喉科・頭頸部外科 助手 

2010 年             同            講師 

2017 年   名古屋市立大学大学院医学研究科 耳鼻咽喉・頭頸部外科 講師 現在に至る 

 

【専門領域】 神経喉頭科学、音声障害、医療機器開発、頭蓋底手術 

 

 

■ 講演概要 

痙攣性発声障害は、喉頭に器質的異常や運動麻痺を認めない発声障害の一つで、発声時に内喉頭筋の不随

意的、断続的な痙攣による発声障害をきたす疾患であり、国内外ともに内転型痙攣性発声障害に対する根本的な

治療はない。チタンブリッジを用いた甲状軟骨形成術 2 型は、発声時に不随意的、断続的に強く内喉頭筋が内転

することで声門が過閉鎖し症状が発現することに着目し、発声時に声門が強く内転しても声帯が強く閉まらないよう

に甲状軟骨を正中に切開し、両側甲状披裂筋の付着部を甲状軟骨ごと外側に広げて固定する手術術式であり、

京都大学名誉教授一色信彦先生により報告された。 

チタンブリッジは、世界に先駆けて開発された新規原理の医療機器で、本邦独自の医療技術である。本治療は、

その有効性により患者の QOL 向上に寄与し、標準治療になりうるものと考え、2014 年より難治性疾患等克服研究

事業でチタンブリッジの実用化に向けた研究「内転型痙攣性発声障害に対するチタンブリッジを用いた甲状軟骨

形成術 2 型の効果に関する研究 」を開始した。チタンブリッジは、厚生労働省の先駆け審査制度指定品目医療

機器第一号に 2016 年 2 月 10 日付けで指定を受け、翌年 12 月 15 日に先駆け指定品目の中ではじめて薬事承

認された。また次年度診療報酬改定時に新規医療技術として収載される見込みでもある。 

本講演では、新規医療機器並びに新規医療技術の実用化と普及に向けた取り組みについて紹介する。
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■ スライド 
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❒ アカデミア発シーズの実用化と関係者の連携 

医療材料の保険収載への道 
 

 

 

 

 

竹中 洋 

京都府立医科大学 学長 

 

■ プロフィール 

H.10.4.1～H.14.10.30 大阪医科大学附属病院薬剤部長  

H.12.4.1～H.16.3.31 大阪医科大学治験センター長 

H.12.4.1～H.16.3.31 大阪医科大学附属病院副院長 

H.14.11.1～H.19.3.31 大阪医科大学物流センター長 

H.16.4.1～H.20.3.31 大阪医科大学附属病院病院長 

H.21.6.1～H.27.5.31 大阪医科大学学長 

H.27.9.1〜H.29.3.31 一般社団法人医学医療システム研究室代表理事 

H.29.4.1〜  京都府立医科大学学長 

 

 

■ 講演概要 

一般に、医療機器や検査機器あるいは医療材料の臨床への導入は、大きな課題を抱えています。そもそもこれ

らは、Needs があることが出発点で、その次に PMDA などと相談しながら、臨床研究を計画し、薬事法上の審査を

受けることで「医療」に用いることができます。しかし、我国の医療提供体制では保険診療で用いることができる

Step に持ち込まなければ、真に成果を社会還元したとは言えません。簡単に言えば、何を測定する「検査」か？、

どの技術（手術や処置）に用いる材料か？が、極めて重要な要素と考えられます。 

具体的には、医療材料の必要性の客観的評価は、往々にして専門学会での担当と考えられます。一方、専門

学会では学術的意見の違いや、同意形成が整わず、またそれを公知していくシステムが整っていません。発明者

の熱意は必要ですが、医療システムで取り纏めをするマネージメントが不可欠です。次に、専門学会での意見集

約が整っても、医療技術評価の俎上に載せることが必要です。ここでは、外保連や内保連などの技術評価を受審

しておくことが肝要です。 

内喉頭筋痙攣の手術に用いるチタンプレートを例に、具体的にこれらの必要な手続きを、最短で Clear してきた

かをご説明して、皆様のご意見をお聞きしたいと考えます。 
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■ スライド 
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❒ アカデミア発シーズの実用化と関係者の連携 

チタンブリッジの実用化 
 

 

 

 

 

塩村 仁 

ノーベルファーマ株式会社 代表取締役社長 

 

■ プロフィール 

2002 年 12 月三菱化学（現、三菱ケミカル HD）ヘルスケア企画室長を最後に同社を退職、翌年 6 月にノーベルフ

ァーマ株式会社を創業、代表取締役社長に就任し現在に至る。 

 

 

■ 講演概要 

チタンブリッジ®（一般的名称：甲状軟骨固定用器具）は、内転型痙攣性発声障害の外科治療に使用する医療

機器である。 

京都大学一色信彦名誉教授は、世界で初めて甲状軟骨形成術 2 型という内転型痙攣性発声障害の画期的な

治療法を開発され（チタンブリッジ®の特許出願：2003 年）、以来、一色先生を始めとする諸先生が本機器を使用し

て、約 400 例以上もの手術例を積み重ねた。2014 年より厚生労働科学研究委託事業（難治性疾患克服研究事業）

として、熊本大学（原田信志学長）を始めとするアカデミアと公益財団法人先端医療振興財団 臨床研究情報セン

ター（福島雅典センター長）の協力により医師主導治験等の研究開発が行われ、同センターの紹介でノーベルファ

ーマは出口企業として本プロジェクトに参画した。  

本機器は、2016 年 2 月に先駆け審査指定制度の医療機器第 1 号に指定され、同年 9 月に希少疾病用医療機

器にも指定された。翌年 6 月 30 日に承認申請し、同年 12 月 15 日に医療機器先駆け審査指定品目の中で、最

初に製造販売承認を取得した。 

本医療機器の開発は、①アカデミア主体であること、②医師主導治験（治験責任医師讃岐徹治先生）の臨床デ

ータだけでの承認であること、③関係学会からの強いバックアップにより実用化、特に保険上の取扱（技術料の設

定）への道が開かれたこと、④産官学の連携が極めてうまく進んだ例であること、⑤患者レジストリーを活用した市

販後活動を模索していること、⑥先駆けの名にふさわしく海外での開発が開始されていること、が特筆される。 

本講演では、本機器の実用化において、当社が導入に当たり判断したポイントや先駆け審査指定による効果等

をお話ししたい。 

  

40



■ スライド 
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❒ アカデミア発シーズの実用化と関係者の連携 

アカデミアシーズの実用化における PMDA の役割 
 

 

 

 

 

柴辻 正喜 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構  

先駆け審査業務調整役/イノベーション実用化支援業務調整役 

 

■ プロフィール 

平成 4 年      厚生省入省 

平成 24 年 12 月  厚生労働省監視指導・麻薬対策課 課長補佐 

平成 26 年 4 月  （独）医薬品医療機器総合機構 新薬審査第五部長 

平成 29 年 7 月   同 先駆け審査業務調整役（イノベーション実用化支援業務調整役併任） 

 

 

■ 講演概要 

かつて問題とされていた欧米と我が国における医薬品の承認時期の差、いわゆるドラッグラグは、審査員の増員、

国際共同治験の推進など企業側行政側双方の努力により解消しつつある。こうした審査迅速化の取り組みが目標

を着実に達成する一方で、PMDA ではアカデミア・ベンチャーに対する開発支援の取り組みである旧薬事戦略相

談制度を２０１１年から開始し、２０１４年に厚生労働省が打ち出した「先駆けパッケージ戦略」の一翼を担う先駆け

審査指定制度の実務を担当するなど、これまで以上に良いシーズから生まれる優れた製品をより早く医療現場に

届けるための取り組みに力を入れてきた。 

今回の報告会では、先駆け審査指定制度初の承認事例であるチタンブリッジをはじめ現在開発中又は申請中

の事例などにおいて、これまでの審査パートナーとして関わった経験から見えてきた本制度の特性や留意点を紹

介するとともに、イノベーション実用化支援に関する科学委員会における議論、RS 戦略相談制度に新たに盛り込も

うとしているイノベーション実用化支援の取り組みなどアカデミアシーズの実用化に関わる PMDA の最近の動向に

ついても紹介したい。 
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■ スライド 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

＜１＞ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
                                                                           ＜２＞            

43



❒ アカデミア発シーズの実用化と関係者の連携 

患者にとって、手術はゴールではなくスタート 
 

 

 

 

田中 美穂 

一般社団法人 SDCP 発声障害患者会 代表理事 
 

■ プロフィール 
1967 年   東京都生まれ 
1996 年   声の不調に気付く 
2006 年   痙攣性発声障害と診断され、ボイストレーニングを開始 
2007 年   ボトックス注射治療を開始 
2009 年   両側甲状披裂筋切除手術をする SNS で痙攣性発声障害のコミュニティ開設 
2010 年   任意団体「SDCP 発声障害患者会」を設立 認知活動を開始 
2014 年   一般社団法人へ移行 
現在、通信業従事スタッフ向けマネジメント・リーダーシップ研修の講師 一女の母 
 

■ 講演概要 
◆自身について 

・発症時期 
・日常生活の不便さ（病名にたどり着けない等） 
・診断後の治療の流れ 
・患者会発足からその後の展開 

 
◆患者の思い 

・術前の不安と術後の不満 
 この病気は緊急性を伴うことがないため、手術を行うのは自身の決断次第。 
 手術を決意後、歌が歌えるようになるのか？傷はどの程度残るのか？等の不安がある。 
 術後は、発症前の声に戻れると思っていた患者が多く、実際は音域の狭さや音量の少なさ等、想像とのギャッ

プが不満となる。 
 
◆治験参加者の体験談 

・担当ドクターやコーディネータへの御礼 
・治験参加中の所感 
・治験に対する要望 

 
◆医療関係者への要望 

・手術前に、医師から患者に十分な手術のメリット・デメリット情報提供をしてほしい。 
① チタンで声帯に隙間を作るので、詰まりにくくなること 
② 隙間の幅によっては、大きい声や高い声が出しにくくなる場合があること 
③ SD 由来ではない症状が残る場合があること等 

・術後の声をよりよくするために、手術後にできることがあることを伝えてほしい 
① ボイストレーニング等で声量や音域の向上が可能なこと 
② 残った症状改善のための治療を行うことで手術の効果をより実感できる場合もあること 

 
◆患者会としての役割 

・患者会だからこその役割について 
① 患者の生の声を医者や研究者へ届ける 
② 患者側にも医者や研究者、製薬会社の姿勢や動向を届ける 
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■ スライド 
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❒ アカデミアシーズの実用化に向けて（革新的医療技術創出拠点からの報告２） 

産学官協働の成果による新規人工手関節の開発と臨床応用 
 

・ 新規人工手関節の開発と臨床応用 

 

 

 

 

岩崎 倫政 

北海道大学大学院医学研究院 機能再生医学分野整形外科学教室 教授 

 

■ プロフィール 

1998 年 3 月に北海道大学大学院医学研究科博士課程を修了し、2004 年 2 月北海道大学病院整形外科講師、

2010 年 4 月北海道大学大学院医学研究科機能再生医学講座整形外科学分野（旧教室名）准教授、2012 年 10

月同教授、現在に至る。1994 年 4 月～1995 年 8 月米国 Johns Hopkins 大学整形外科にて手関節のバイオメカニ

クスに関する研究に従事。 

 

【専門領域】 整形外科学、バイオマテリアル、軟骨再生 

 

 

 

 

 

稲毛 富士郎 

北海道大学病院 臨床研究開発センター 特任准教授 

 

■ プロフィール 

昭和 53 年 3 月に北海道大学大学院獣医学研究科修士課程を修了し、同年 4 月に第一製薬㈱に入社。非臨床

安全性評価（一般毒性担当）に従事した後、臨床開発、薬事対応業務等を経験。平成 20 年 6 月に北海道大学に

着任、文部科学省「橋渡し研究支援推進プログラム」に関わり、現在に至る。 

 

【専門領域】 獣医学、医薬品開発における非臨床安全性（毒性）評価  
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■ 講演概要 

橋渡し研究支援推進プログラム（第 1 期橋渡し研究支援事業）において平成 19 年度に設置された北海道臨床

開発機構（HTR）は、薬事、生物統計、データマネジメント等の専門家を活用し、全人工手関節（本品）の医師主導

型治験の準備段階から製造販売業者による承認申請後の審査過程における対応までの期間にわたる支援を行っ

た。 

本治験では、北海道大学病院および北海道整形外科記念病院において、全固定術が適応となる高度の手関

節機能障害を有するリウマチ患者（Larsen IV-V）20 名を対象とし、埋植後 1.5 年間の観察を行った結果、本品の

臨床的有効性および安全性が確認され、平成 28 年 10 月 25 日に承認に至った。 

HTR の支援内容は、プロジェクトマネジメントによる進捗管理と関係者間の連絡・調整、PMDA 対応（治験相談、

治験届、有害事象報告）、IRB 審査対応、文書作成・作成補助、データマネジメント、モニタリング、安全性情報管

理、統計解析、総括報告書作成、GCP 適合性書面調査対応、業務委託先との渉外（GCP 監査他）、などであった。 

橋渡し研究支援事業において HTR が支援した最初の医師主導治験の事例であり、治験準備開始から約８年の

期間を経て新医療機器としての製造販売承認に至った。また、この治験を支援することにより、TR 拠点としての治

験・臨床研究支援基盤の充実・強化につながった。 

現在、国産初の全人工手関節（DARTS 人工手関節）として市販されているが、現況および今後の展望を含め発

表を行う予定である。 

 

■ スライド 
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❒ アカデミアシーズの実用化に向けて（革新的医療技術創出拠点からの報告２） 

東北大学における革新的医療機器実用化に向けた実績と

取り組み 
 

・ 難治性潰瘍を伴う強皮症、混合性結合組織病、全身性エリテマトーデス 

に対する低出力体外衝撃波治療法 

・ ハイドロキシアパタイト厚膜形成による新規歯科治療システムの開発と 

臨床応用 

 

 

 

下川 宏明 

東北大学病院 臨床研究推進センター センター長 

 

■ プロフィール 

1979 年   九州大学医学部医学科卒業  

1985 年   米国 Mayo Clinic, Research Fellow  

1991 年   九州大学医学部附属病院助手  

1995 年   九州大学医学部助教授  

2005 年   東北大学大学院医学系研究科教授  

2012 年   東北大学医師会長 

2013 年   東北大学病院臨床研究推進センター長 

2017 年   東北大学ビッグデータメディシンセンター長 

 

【専門領域】 循環器内科全般、虚血性心臓病、心不全、動脈硬化、肺高血圧症、血管生物学 

 

 

■ 講演概要 

東北大学では、建学以来の伝統に基づき医工連携を基盤とした先進的な医療機器開発を推進してきた。これを

背景に、東北大学病院臨床研究推進センターは革新的医療技術創出拠点の一つとして、従来進めてきた「医療

機器開発」に重点を置くことで、拠点としての特色化・専門化を推進している。 

当拠点では、平成 29 年度より「東北トランスレーショナル・リサーチ・プラットフォーム」構築を開始した。この中で

は①早期段階のシーズ育成②開発人材の育成③質の高い治験推進と国際展開④産学連携―の 4 点を強化項目

として、アカデミア、企業が利用しやすいプラットフォームの整備を目指す。 

この活動の一つとして、平成 29 年 8 月に国際部門及び東京分室を新たに設けた。国際部門は、全国の大学や

機関及び企業のシーズ開発及びグローバル展開を様々な側面から支援する。また東京分室は、全国のアカデミア

並びに企業からのアクセス性・利便性を飛躍的に向上させることで、より強固な産学連携体制構築を目指す。 

このように当拠点は、これまでの成果を基盤に新たな活動を展開することで「医工連携を基盤とした我が国随一

の医療機器開発拠点の確立」「オールジャパンの橋渡し研究ネットワークにおける東北地区中核拠点の確立」とい

うビジョンを達成し、橋渡し研究を牽引する拠点となることを目指す。  
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■ スライド 
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❒ アカデミアシーズの実用化に向けて（革新的医療技術創出拠点からの報告２） 

つくばを中心とする地域の医療シーズの実用化支援と 

研究者育成の現状について 

－医療用 HAL の実用化支援を含めて－ 
 
・ 脳血管障害による片麻痺の下肢体幹運動能力改善効果を得るための 

HAL 医療用下肢タイプ（HAL－ML05）に関する医師主導治験 
 
 

荒川 義弘 

筑波大学つくば臨床医学研究開発機構 機構長 

 

■ プロフィール 

昭和 51 年 東大薬卒、56 東大薬博修了、以後平成 8 年までエーザイ株式会社にて脳神経領域の医薬品

の探索研究に従事。 

昭和 63 年〜平成 2 年：西独マックスプランク精神医学研究所留学 

平成 8 年 東大医学部助教授・附属病院分院薬剤部長 

平成 13 年 東大病院臨床試験部副部長 

平成 22 年 同臨床研究支援センター副センター長、早期・探索開発推進室副室長（兼）、 

平成 27 年 3 月 東京大学退職 

平成 27 年 4 月 筑波大学医学医療系教授、附属病院病院長補佐 

平成 27 年 6 月 筑波大学附属病院つくば臨床医学研究開発機構 機構長 現在に至る 

 

【専門領域】 神経科学、臨床試験方法論、医療薬学 

 

 

鶴嶋 英夫 

筑波大学つくば臨床医学研究開発機構 サイト管理ユニット長 

 

■ プロフィール 

昭和 59 年   筑波大学医学専門学群卒業 

昭和 59 年   筑波大学脳神経学入局 

平成 4 年   理化学研究所細胞開発銀行研究員 

平成 11 年   琉球大学脳神経外科助手 

平成 12 年   米国 Johns Hopkins 大学医学部医工学部門研究員 

平成 16 年   産業技術総合研究所ナノテクノロジー研究部門主任研究員 

平成 21 年   筑波大学脳神経外科講師 

平成 23 年   筑波大学脳神経外科准教授 

平成 25 年   筑波大学脳神経外科病院教授 

平成 27 年   筑波大学つくば臨床医学研究開発機構サイト管理ユニット長 

筑波大学つくば臨床医学研究開発機構未来医工融合研究センター長 

 

【専門領域】 脳神経外科学、生体材料、ナノ粒子、Drug Delivery System 
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■ 講演概要 

筑波大学は 2017 年度橋渡し研究拠点に採択された。その担当組織であるつくば臨床医学研究開発機構（T-

CReDO）は、つくば研究学園都市を中心としたアカデミア発の医療シーズの出口戦略の支援と研究者等の人材育

成を行っている。T-CReDO は、その組織内に研究開発マネジメント部を置き、学内外の研究者に対して、知財相

談、研究開発戦略相談、外部資金獲得支援、技術移転の支援まで、ワンストップで支援できる体制を整備している。

現在 110 を超えるシーズと常時約 30 件の医師主導治験･臨床研究の支援を行っている。 

脳卒中片麻痺に対するロボットスーツ HAL の医師主導の治験では、脳卒中片麻痺歩行障害患者を対象にして

パイロット試験を行った後、2016 年 12 月に治験を開始した。主要評価項目は Maximum Walking Speed in 10m と

した。パイロット試験では病側下肢の歩行訓練が効率的に施行できることも示唆されている。リハビリテーション領

域ではデータのばらつきも大きいため、各群 27 例の比較試験とした。新しい医療機器等の臨床開発では、その特

性に合わせた評価指標の設定が重要であるが、同時に、既存治療との比較可能性や臨床的意義が明確であるこ

とが求められる。ロボットスーツ HAL はさらなる臨床応用を検討すべく多くの臨床研究を当院では行っており、将来

次の治験へ展開できることを期待している。 

 

 

 

 

 

 

■ スライド 
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❒ アカデミアシーズの実用化に向けて（革新的医療技術創出拠点からの報告２） 

酸素飽和度イメージング内視鏡の開発と薬事審査に至る 

までの取組み 
 
・ 低酸素イメージング内視鏡 
 

 

 

 

矢野 友規 

国立がん研究センター東病院 消化管内視鏡科 科長 

 

■ プロフィール 

1997 年      関西医科大学卒業、国保旭中央病院内科研修医 

2000 年      国立がんセンター東病院内視鏡部レジデント、がん専門修練医、医員 

2010 年      国立がん研究センター東病院 消化管内視鏡科 医長 

2016 年 12 月  国立がん研究センター東病院 消化管内視鏡科 科長 

2017 年 11 月  学位（医学博士）取得（京都大学） 

 

【専門領域】 消化器内視鏡、臨床腫瘍学 

 

 

 

 

依田 雄介 

国立がん研究センター東病院 消化管内視鏡科 医員 

薬事管理室兼務 

 

■ プロフィール 

2003 年   札幌医科大学卒業 

2008 年   国立がん研究センター東病院内視鏡部レジデント、がん専門修練医 

2013 年   （独）医薬品医療機器総合機構 医療機器審査部 

2015 年   （国研）日本医療研究開発機構 産学連携部医療機器研究課 

2017 年   国立がん研究センター東病院 消化管内視鏡科 医員 薬事管理室兼務 

 

【専門領域】 消化器内視鏡、医療機器薬事  
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■ 講演概要 

がん組織内部は、無秩序な血管新生とがん細胞増殖の不均衡によって、血管から充分に酸素が供給されない

低酸素領域があることは知られている。低酸素のがんは、抗がん剤治療や放射線治療などの治療抵抗性があるこ

とは報告されているが、これまでに腫瘍内の酸素飽和度を簡便に測定できる技術はなかった。当院と富士フィルム

株式会社が共同開発した酸素飽和度イメージング内視鏡は、消化管粘膜表面の酸素飽和度を侵襲なく測定でき

る画像技術である。我々は、企業と共同で本技術を基礎研究から first in human まで評価し、本技術によって酸素

飽和度を測定できることを明らかにし、消化管の早期腫瘍性病変の多くは健常粘膜と比較して低酸素状態である

ことを報告してきた。また、少数例の検討ではあるが、進行癌症例においては、抗がん剤治療の効果予測に有用

である可能性を報告した。現在、本技術の臨床的意義を明らかにするために、抗がん剤治療や放射線治療の効

果予測バイオマーカーとしての有用性を評価する臨床試験を実施している。また、本内視鏡の実用化に向けての

薬事に関する取り組みや拠点施設としての開発支援体制の整備について紹介する。 

 

 

 

 

 

 

■ スライド 
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❒ アカデミアシーズの実用化に向けて（革新的医療技術創出拠点からの報告２） 

「知の協創の世界拠点」を目指した TR の戦略的推進と展開 
 

・ 小児用体外式補助人工心臓装置の治験実施 

 

 

 

 

南学 正臣 

東京大学医学部附属病院 副院長・研究支援部長 

 

■ プロフィール 

昭和63年東京大学医学部卒業、平成24年より東京大学腎臓内科学／内分泌病態学教授、血液浄化療法部長。

平成 26 年より東大病院副院長（現在、研究・総務・人事担当）。研究支援部長・ゲノム診療部長・ゲノム研究支援

センター長兼務。東大医師会医学賞、日本腎臓学会大島賞、日本腎臓財団学術賞、東大病院ベストスタッフ賞受

賞。日本腎臓学会理事、国際腎臓学会理事、アジア太平洋腎臓学会次期理事長。 

 

【専門領域】 腎臓内科学、酸素生物学  

 

 

 

 

 

 小野 稔 

東京大学医学部附属病院 心臓外科学教授・医工連携部部長 

 

■ プロフィール 

昭和 62 年 3 月   東京大学医学部医学科卒業 

昭和 62 年 6 月   東大病院で研修開始 

昭和 63 年 12 月   社会保険中央総合病院外科 

平成 2 年 12 月   東大病院胸部外科 

平成 4 年 1 月    杏林大病院胸部外科 

平成 5 年 1 月    国保旭中央病院心臓外科 

平成 10 年 10 月   医学博士学位授与（東京大学） 

平成 11 年 8 月    米国オハイオ州立大学心臓胸部外科臨床フェロー 

平成 16 年 11 月   東大病院心臓外科講師 

平成 21 年 11 月        同     教授 

平成 25 年 11 月   東大病院医工連携部部長（併任） 

現在に至る 

 

【専門領域】 心臓血管外科学、特に心臓移植と人工心臓治療  
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■ 講演概要 

拠点概要：東京大学は様々な研究科や研究所を有し、医療と生命科学に関連する多くのシーズが研究開発され

ている。TR の戦略的推進を行うため、中心的役割を果たしている TR 推進センター（TRAC）のポストを拡充し、臨

床研究の活性化を図っている。工学系シーズについては、部局横断的産官学民協働拠点である分子ライフイノベ

ーション機構を利用し臨床生命医工学連携研究機構を設立し、医工連携を更に発展させて医療機器創出を目指

している。ゲノム医療にも力を入れ、診療体制と臨床研究支援体制を有機的に連携し、実用化を目標とした支援

体制を構築している。学外シーズにも積極的な支援を行っている。 

発表シーズ：2010 年 7 月の臓器移植法の改正によって、ようやくわが国でも小児心臓移植を実施することが可能と

なった。しかし、わが国では臓器提供者が極めて少なく心臓移植の待機期間が 2 年以上の長期にわたることが予

測され、この長期間を安全に乗り切るために補助人工心臓の導入が必須となった。そのために、小児用補助人工

心臓 Berlin Heart EXCOR の早期導入が要望され、承認された。しかし、治験を担う企業が現れず、医師主導治験

として実施することになった。米国 FDA-IDE 治験との Harmonization を前提に治験が計画され、当初 3 例装着の

予定が CAP や人道的判断に基づき 9 例に装着された。承認時点で 9 例全例が生存するという画期的成績を挙

げ、2015 年 8 月に保険償還された。 

 

 

 

■ スライド 
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❒ アカデミアシーズの実用化に向けて（革新的医療技術創出拠点からの報告３） 

薬事承認・保険収載を目指したがん関連遺伝子パネル検

査システム（NCC オンコパネル）の先進医療実施に向けた

取り組み 
 

・ ゲノム医療の実用化を目指した遺伝子パネル検査を含めた先進医療等の 

計画・実施に係る相談支援・連携体制の構築 
 
 

 

 

河野 隆志 

国立がん研究センター研究所 ゲノム生物学研究分野 分野長 

先端医療開発センター ゲノム TR 分野 分野長 

 

■ プロフィール 

平成元年に京都大学薬学部卒業ののち、東京大学大学院医学研究科を平成 7 年に卒業。医学博士。同年より、

国立がんセンター研究所生物学部でがんゲノム研究を始める。平成 22 年、ゲノム生物学研究分野分野長に就任。

肺がんにおける RET 融合遺伝子の発見と RET 阻害薬の臨床試験への参画の中で、本邦のクリニカルシークエン

シング検査実装の必要性を感じ、NCC オンコパネル検査の開発を行うに至る。 

 

 

 

 

 

 

 

中村 健一 

国立がん研究センター中央病院 臨床研究支援部門  

研究企画推進部 部長 

 

■ プロフィール 

平成 11 年京都大学医学部卒業。7 年間の消化器外科医としての臨床経験ののち、平成 18 年より国立がん研究

センターにて JCOG の多施設共同研究支援業務に従事。平成 20 年より JCOG 運営事務局長。平成 27 年より国

立がん研究センター中央病院の医師主導治験の支援を行う部署の責任者となる。多くの国際共同試験や、希少

がんに対する MASTER KEY プロジェクトなど、多様なプロジェクトのマネジメントを行っている。 

 

 

  

66



■ 講演概要 

がん組織に対する次世代シークエンサーを用いた多遺伝子検査を行い、診療の方針決定の根拠となるアクショ

ナブル遺伝子変異を臨床現場に還元するクリニカルシークエンスの必要性が認識されている。実際、厚労省主導

でがんゲノム医療推進コンソーシアム懇談会が組織され、がんゲノム医療中核拠点病院の指定、がん３学会合同

によるガイダンスの策定、本邦のがんゲノム医療は大きく進展しようとしている。当施設では、TOP-GEAR プロジェ

クトと名付けた臨床研究として、114 個のがん関連遺伝子に対するクリニカルシークエンス(NCC オンコパネル検査)

研究を稼働している。対象は、がん種を問わない進行固形がん患者であり、希望する患者には担当医より遺伝子

解析結果の返却を行っている。これまで、約半数の患者においてアクショナブル遺伝子変異が同定され、約 10%の

患者が早期治験や適応外使用により遺伝子とマッチした薬物治療を受けている。 

平成 30 年現在、当該検査は、薬事承認取得・保険償還に向けて、厚生労働省先駆け審査指定制度において

体外診断用医薬品としての指定を受け (先駆審査 28 診第 1 号)、同年 4 月からは先進医療 B として、前向き臨床

研究を開始すべく準備を進めている。本講演では、本邦に適したがんゲノム医療実装に向けた我々の臨床研究の

成果を紹介し、先進医療 B の進捗状況、先進医療を円滑に推進するための研究支援体制についても紹介する。 

1) Tanabe Y, et al. Comprehensive screening of target molecules by next-generation sequencing in patients with 

malignant solid tumors: guiding entry into phase I clinical trials. Mol Cancer. 15(1):73, 2016. 

2) Kohno T. Implementation of “Clinical Sequencing” in Cancer Genome Medicine in Japan (Invited review). Cancer 

Sci, 2018, published on line (http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1111/cas.13486/epdf). 

 

■ スライド 
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❒ アカデミアシーズの実用化に向けて（革新的医療技術創出拠点からの報告３） 

国立病院機構（NHO）で構築される ARO 機能と国際共同

研究におけるその活用 
 

・ アジア国際共同臨床試験を通じた DS-ALL における標準治療の開発 

 

 

堀部 敬三 

国立病院機構名古屋医療センター 臨床研究センター長 
 

■ プロフィール 

昭和 53 年 3 月   名古屋大学医学部卒業 
昭和 57 年 4 月   メモリアル・スローン・ケタリング癌センター リサーチフェロー 
昭和 61 年 3 月   名古屋大学医学研究科修了（医学博士） 
昭和 63 年 6 月   名古屋大学医学部小児科 助手 
平成 4 年 6 月     名古屋大学医学部小児科 講師 
平成 10 年 2 月   名古屋大学医学部小児科 助教授 
平成 13 年 7 月    国立名古屋病院 小児科医長 
平成 14 年 10 月   国立名古屋病院臨床研究センター血液免疫研究部長 
平成 16 年 1 月    国立名古屋病院臨床研究センター長 
平成 16 年 4 月    独立行政法人国立病院機構名古屋医療センター改組 

臨床研究センター長 小児科医長 
平成 25 年 10 月   名古屋医療センター臨床研究センター 臨床研究事業部長 
 
【専門領域】 小児血液・腫瘍、造血細胞移植、AYA 世代のがん医療、臨床研究、ゲノム医療 
 

 

 

 

 

齋藤 俊樹 

国立病院機構名古屋医療センター 臨床研究センター 

再生医療研究部長 

■ プロフィール 

平成 6 年 3 月   東京大学医学部医学科卒業 
平成 15 年 3 月    東京大学医学部大学院内科学修了（医学博士学位取得） 
平成 17 年 10 月  マサチューセツ総合病院／ハーバード大学、インストラクター 
平成 21 年 1 月  東京大学医学部附属病院 血液・腫瘍内科 助教 
平成 22 年 4 月  名古屋医療センター 臨床研究センター 再生医療研究部 細胞療法研究室長 
平成 22 年 4 月  名古屋医療センター 統括診療部 臨床検査科 輸血管理室長 
平成 23 年 4 月  名古屋医療センター 臨床研究センター 臨床試験研究部 情報システム研究室長 
平成 25 年 4 月  名古屋医療センター 臨床研究センター 再生医療研究部長 
平成 27 年 4 月  名古屋医療センター 臨床研究センター 臨床研究事業部 副部長 
 
【専門領域】 造血器腫瘍、癌免疫・移植免疫、がん治療におけるヒト化マウスモデル、細胞療法、 

医療 IT システム構築  
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■ 講演概要 

臨床研究品質確保体制整備事業を国立病院機構(NHO)全体で推進するため、理事長下に事業運営委員会を

設置し、当院臨床研究センターに臨床研究事業部を設置して一気通貫でシーズの臨床開発ができる事業体制を

整備した。また、21 領域からなる NHO 研究ネットワークの更なる活性化を目的として臨床研究企画調整委員会を

設け、年4回の会議を開催するとともに事業部に研究相談窓口を設置して機構内外のシーズの汲み上げとネットワ

ークの研究力向上を図っている。独自開発の EDC を ISO9001/27001 を取得したデータセンターにて運用すること

により、迅速かつ高品質なデータ管理を実現し、国内外 1,000 以上の施設管理、100 件以上の多施設共同研究の

マネジメント実績を積んできた。また、NHO 治験中核病院、CRO と協業し実地モニタリング体制を構築した。本事

業中に開始した造血器腫瘍に対するアレクチニブとブレンツキシマブ ベドチンの 2 つの医師主導治験について

は治験データの集積が終了し、次年度中に承認申請の見込みである。また日本、中国、台湾、シンガポール・マレ

ーシアを統括し当院が GCP 上のスポンサーを担う ICH-GCP 準拠の国際共同臨床試験を実施中である。このよう

に医師主導治験はもとより国際共同研究を含めた後期相開発、市販後エビデンス創出を今後も強力に推進する

予定である。 

 

 

 

 

■ スライド 
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❒ アカデミアシーズの実用化に向けて（革新的医療技術創出拠点からの報告３） 

名古屋大学におけるシーズ実用化に向けての取り組み 
 
・ 手術ロボットシステム 

・ NUU デバイス 

 

 

 

 

水野 正明 

名古屋大学医学部附属病院 先端医療・臨床研究支援センター 

 副センター長 

 

■ プロフィール 

1992 年名古屋大学大学院医学研究科修了。社会保険中京病院、国立長寿医療研究センターを経て、1996 年名

古屋大学医学部脳神経外科助手、1999 年同大学院医学系研究科遺伝子治療学助教授、2010 年同医学部附属

病院脳卒中医療管理センター長・総長補佐。病院教授、2012 年現職。 

 

【専門領域】 医学博士、脳神経外科専門医 

【受賞】    1990 年日本脳神経外科学会ガレヌス賞 

 

 

 

■ 講演概要 

名古屋大学は橋渡し研究戦略的推進プログラムを通して第 2 期「橋渡し研究加速ネットワークプログラム」で築き

上げてきた「ネットワーク型中部先端医療開発拠点」の機能をさらに強化し自立可能な「好循環型先端医療開発拠

点」に進化することで日本発の革新的医薬品・医療機器等をより多く創出しようとしている。その運営中心は名古屋

大学医学部附属病院（以下、名大病院という）とそのコア組織である先端医療・臨床研究支援センターである。名

大病院は現在、米国の国際医療機能評価機関（JCI:Joint Commission International）の認証取得を目指し国際社

会にも貢献できる病院へ生まれ変わりつつある。これに伴い、基本理念「診療・教育・研究を通じて社会に貢献しま

す。」に繋がる基本方針の一つを「国際患者安全目標を遵守し次代を担う新しい医療を開拓します。」と改定した。

そして本事業では“好循環”をキーワードに揚げ、①開発プロセスの好循環、②人的交流の好循環、③資金の好

循環、④知の好循環、⑤ネットワーク、⑥データの好循環をそれぞれ目指し、各々の好循環を拠点レベル、地方レ

ベル、国レベル、世界レベルで検証し、自立可能な好循環型先端医療開発拠点の創成につなげようとしている。

本講演では実用化に至ったシーズ、および実用化に近いシーズを中心にこれまでの活動の成果について紹介す

る。 
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■ スライド 
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❒ アカデミアシーズの実用化に向けて（革新的医療技術創出拠点からの報告３） 

食道がん PDT の薬事承認から医療現場への普及、そして

早期実用化のため拠点の取組 
 
・ 食道癌化学放射線療法後の局所遺残再発例に対するタラポルフィン 

ナトリウムおよび PDT 半導体レーザを用いた光線力学的療法の開発 

 

 

 

 

武藤 学 

京都大学大学院医学研究科 腫瘍薬物治療学講座 教授 

 

■ プロフィール 

1967 年福島県いわき市生まれ。1991 年福島県立医科大学卒業。1991 年〜95 年(福島県)いわき市立総合磐城共

立病院内科研修後、消化器内科医員。1995 年〜2007 年国立がんセンター東病院レジデント、スタッフ、医長。

1988 年〜1999 年国立がんセンター研究所分子腫瘍学部、研修生。2001 年〜2007 年同センター研究所支所が

ん医療開発部室長（併任）。2007 年京都大学大学院医学研究科消化器内科学講座准教授。2012 年〜現在、同

大学医学研究科腫瘍薬物治療学講座教授。専門は消化器がん、臨床腫瘍学、ゲノム医療（プレシジョンメディシ

ン）。特に食道がんの発がん研究、早期診断、内視鏡治療や集学的治療開発。国内特許 14 件、国際特許 2 件。

医師主導治験をこれまで２本完遂し、１本は薬事承認、保険収載まで達成。2018 年 1 月に３本目の医師主導治験

を PMDA 届出。 

 

 

 

 

 

 

伊藤 達也 

京都大学医学部附属病院 臨床研究総合センター 講師 

 

■ プロフィール 

1995 年岐阜薬科大学卒業、2000 年京都大学大学院薬学研究科博士課程修了、博士（薬学）(京都大学)、2000

年京都大学医学部附属病院薬剤部薬剤師、2002 年医薬品副作用被害救済・研究振興調査機構主査、2004 年

医薬品医療機器総合機構審査員、2005 年京都大学医学部附属病院薬剤部薬剤師、2007 年京都大学医学部附

属病院探索医療センター助手、2013 年（改組により）京都大学医学部附属病院臨床研究総合センター助教、

2014 年英国 University of Bristol, research fellow、2015 年より復職し講師。専門は、開発薬事、プロジェクトマネジ

メントなど。 
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■ 講演概要 

食道癌に対する化学放射線療法(CRT)は、臓器および機能温存が可能な非外科的治療であるが、遺残・再発

率が高く、救済手術が行われた場合の在院死は 10-15％に達する。我々は、光線力学療法（ＰＤＴ）による救済治

療を医師主導治験として完遂し、高い有効性と安全性を示した（完全奏効割合 88.5％、重篤な有害事象なし）。

PDT は、光感受性物質とレーザーによるコンビネーション治療である。治験の結果より、薬剤（タラポルフィンナトリ

ウム）とレーザー機器（ＰＤレーザ）および食道用プローブの３つが 2015 年５月に薬事承認され、同年８月に保険償

還された。保険償還の条件として、学会主導の講習会受講が義務づけられたため、テキスト作成や講習会を実施

し、全国 118 施設（306 名）の医師がすでに受講している。しかし、保険点数が低い、機器が高いなどの理由から、

PDT 実施施設は全国 20 施設にとどまっている。一方、臨床現場では、臓器・機能温存ができる根治的低侵襲治

療として医師のみならず患者からも高く評価されており、我が国で開発されたこの革新的治療法を世界に広げ、一

人でも多くの患者を救いたい。 

また、京都大学は橋渡し研究戦略的推進プログラム（第 3 期プログラム）の新たな取り組みとして今年度最初に

病院内に研究開発戦略推進委員会を整備し、委員会のもとシーズの発掘から進捗管理までを網羅的なシステム

を構築し運用を開始した。第 3 期プログラムでは、これまでの開発経験や拠点の特長を活かして拠点内外の連携

強化、シーズの早期実用化、および基盤の自立化を目指し、現在実践中である。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

79



■ スライド 
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❒ アカデミアシーズの実用化に向けて（革新的医療技術創出拠点からの報告３） 

九州大学発：遺伝子治療の実用化・眼科手術剤の国際展開 
 

・ ブリリアントブルーG（BBG250）による内境界膜染色・剥離術 

・ 高性能国産新規 RNA ウイルスベクターによる虚血肢治療製剤の開発 

 

 

 

中西 洋一 

九州大学大学院 呼吸器内科学分野 教授、胸部疾患研究施設長 

九州大学病院 副病院長、ARO 次世代医療センター長 

 

■ プロフィール 

昭和 55 年    九州大学医学部卒業 

昭和 59 年    佐賀医科大学 助手 

平成 6 年     九州大学病院 講師 

平成 11 年    九州大学 医学部 助教授 

平成 15 年    九州大学大学院 教授（呼吸器内科学分野） 

九州大学病院臨床研究センター長（現 ARO 次世代医療センター長） 

平成 21 年    九州大学主幹教授 

 

一般社団法人 ARO 協議会 理事長 

 

【専門領域】 呼吸器内科学・肺腫瘍学 

 

 

■ 講演概要 

「地域と拠点を結び世界へ展開する新規医療技術の研究・開発」をテーマに医療イノベーションの支援・推進活

動を実施してきた。①あらたなシーズの探索と知財管理・知財戦略、②シーズの適正評価体制の構築、③適切か

つ戦略的なプロジェクトマネジメントの実施、④医師主導治験を中心とした高品質の臨床試験の迅速な実施、⑤企

業との連携調整と導出を通じて、アカデミア発の革新的医療技術の実用化を推進し、ARO と呼ぶに相応しい TR

支援・推進組織を構築することを目指した。 

ネットワークの構築事業に関しては、日本西域の医療イノベーションを推進することを目的に西日本 20 大学によ

る西日本アカデミア TR ネットワーク（WAT-NeW）、及び医療イノベーションに関わる企業群等とのアライアンス（ア

ジア太平洋 R&D ネットワーク、2018 年 1 月現在 203 団体が加盟）を構築し、地域の TR を推進し出口へ繋げる活

動を推進してきた。その結果、平成 24 年度以降の支援シーズ数は 33 件、33 件、61 件、76 件、110 件、144 件と

増加し、また学外シーズ支援件数も 1 件、8 件、20 件、27 件、55 件、74 件と増加した。 

臨床フェーズの研究に関しては、これまでに本プロジェクトの支援の下に治験届 16 件を提出し、うち 5 件は治験

を完了した。加えて、遺伝子治療、再生医療等、全国規模のがんの大規模比較試験を支援中である。 

これらの活動を通じて ARO としての機能をさらに強化し、真の自立化を目指したい。 

代表的なシーズとしてセンダイウイルスベクター虚血肢治療製剤、眼科手術用染色剤を紹介する。 
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■ スライド 
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