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開会挨拶 

 

 

 

猿田 享男 

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 

 

 皆様こんにちは。皆様方におかれましては、大

変ご多忙のところ、また天候の悪いところを革新

的医療技術創出拠点プログラムの 28 年度の成果

報告会にご出席いただきまして、誠にありがとう

ございました。皆様方ご存じのとおり、このプロ

ジェクトは 2 年前に AMED が立ち上がりましたと

きに、九つのプロジェクトが開設されましたが、

その一つでございます。このプログラムは今まで

文部科学省、そして厚生労働省が別々に進めてお

りました日本の、アカデミアにおけるライフサイ

エンス領域の基礎研究をいかに早く実用化させ

るかという事業、すなわち文部科学省と厚生労働

省の二つの事業をまとめてこういうかたちで革

新的医療技術創出拠点プログラムということに

になったわけでございます。もう少しその背景を

申し上げますと、皆様方ご存じのとおり、2007年

に文部科学省の橋渡し研究が始まりました。今で

はその拠点が九つまで増えておりますけども、そ

の文部科学省の仕事のあとに、厚生労働省として

は早期・探索的臨床試験拠点整備事業を始め、そ

れに続いて臨床研究中核病院整備事業を始めま

した。それが一緒になり、さらにそれらをもう少

し国際的に発展させるために、日本主導型の国際

グローバルの臨床研究整備事業も始まり、これは

神戸の先端医療振興財団と、北里大学の二つにお

願いしましたが、それらの事業もすべてを一つに

まとめてこの革新的医療技術創出拠点プロジェ

クトとしてスタートしたわけでございます。既に

スタートして 2年になりますが、この 2年間、特

に AMED の臨床研究・治験基盤事業部の臨床研究

課の方々が非常に努力してくださり、そのもとで

私どもと九つの全国の拠点の皆様方が本当に頑

張ってこの仕事をやってくださったこと、それか

らそれをサポートしてくださった福島先生をは

じめ、神戸の先端医療振興財団の方々の皆様のご

努力でここまで順調にきたと思っております。こ

の 2 年間 AMED としての仕事として始まってから

急速に伸び、現時点では、各拠点の ARO機能はし

っかり確立して、いわゆる自立化がすぐそばに見

えているというところまできております。各拠点

の皆様方はそれぞれの特徴を出してやってこら

れており、それに関しても今度の発表会でぜひ皆

様方見ていただきたいと思っております。それか

らもう一つ大切なことは、その拠点整備とともに、

これからはいろいろなシーズを、日本だけではな

く国際的にも発展させていかなければいけない

ということ、それから各拠点が拠点外の大学、あ

るいは病院と連携して、多くのシーズを、発掘、

育成し、出口まで持ってきていただいたというこ

とで、この面でも皆様方のおかげで進歩してまい

りました。そうしますと、これからいったい更に

どうしていったらよいかが重要です。もっと発展

されるためにまず大切なことは、この事業をでき

るだけ多くの方々に知っていただくことです。第

2 番目は私どもだけではなくて、やはり会場にお

見えの皆様方、そして企業の方々が一緒になって
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日本の、基礎研究の実用化ということで、協力し

て世界に持っていくことが大切ではないかと思

っている次第でございます。そういったことで、

本日はまず主として、拠点の方のいろいろな形の

特徴をお話ししていただき、それから明日はシー

ズが中心になる発表になりますが、この 2 日間、

この報告会を楽しんでいただくとともに、お気づ

きの点をご忠告いただき、少しでもこの事業が発

展するようにしていきたいと思いますので、どう

ぞよろしくお願いします。本日、誠にありがとう

ございました。 
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来賓挨拶 

 

 

 

 

原 克彦 

文部科学省研究振興局ライフサイエンス課 課長

  

ただいまご紹介いただきました文部科学省ライ

フサイエンス課課長の原でございます。本日はお

忙しい中、革新的医療技術創出拠点プロジェクト、

平成 28 年度の成果報告会に多くの方にお集まり

いただきまして、誠にありがとうございます。文

部科学省から一言ご挨拶を申し上げます。先ほど

猿田先生からお話しいただきましたが、文部科学

省の取り組みとして、平成 19 年度から橋渡し研

究の拠点を支援していこうということで、事業を

開始したところでございます。まず平成 19 年度

からは第 1期のプログラムである橋渡し研究支援

推進プログラム、それから現行のプログラムとし

て平成 24 年度から橋渡し研究加速ネットワーク

プログラムを実施してまいりました。この第 2期

の事業の中では、拠点機能の充実、拠点の自立化、

シーズの戦略的な育成、拠点間のネットワーク化

に重点を置いて取り組んできたところでござい

ます。その間いくつかの拠点を追加して、現行 9

拠点となっておりますが、これも先ほど猿田先生

からご紹介いただきましたが、AMEDの発足に先立

って、平成 26 年度から厚生労働省の関係事業と

連携をすることで、両省力を合わせてシーズの実

用化に向けて取り組んできているところです。ま

たご承知のとおり、平成 27 年度から日本医療研

究開発機構、AMEDが設立されましたので、厚生労

働省事業とともに AMED において事業を推進して

いただくということで、AMEDの実施している他の

事業との連携も考えていただきながら、基礎から 

 

臨床へ一貫した支援を行うということで取り組

んできているところでございます。文部科学省の

現行事業につきましては、今年度平成 28 年度で

最終年度を迎えました。これも先ほど猿田先生か

らご紹介いただきましたが、各拠点が目標として

掲げておりましたアカデミア発シーズの治験数

などの目標については、達成することが見込まれ

ております。また人工関節等のシーズが保険承認

されるなど、研究の成果が着実に患者さんの元に

届くなど、大きな成果を挙げているところでござ

いますが、今後さらに国民の元に革新的な医薬品、

あるいは医療機器が数多く届いていくためには、

不断の努力が必要ではないかと考えているとこ

ろです。そこでこの現行のプログラム課題としま

して、これもご紹介いただきましたが拠点にそれ

ぞれ自立化していただくということ、それから拠

点以外の機関におけるシーズを実用化につなげ

ていくために、拠点に努力していただくことが課

題として挙げられているおります。そのような課

題を克服すべく、平成 29 年度 4 月から新たに文

部科学省の事業といたしましては、橋渡し研究戦

略的推進プログラムを開始します。この新規プロ

グラムに参加していただく機関につきましては、

AMED において選考がまさに終わったところでご

ざいまして、のちほど吉田部長から採択拠点につ

いてご紹介いただくことになってございますが、

この新規プログラムの拠点となる機関におきま

しては、先ほど申し上げました課題である、その
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機関だけのシーズではなくて、日本全国の大学等

のシーズの発掘、育成をしていただくということ

をぜひお願いしたいと考えてございます。またシ

ーズの導出、実用化に向けて、社会、あるいは産

業界の皆様に対する窓口となっていただくとい

うこと、それから何度か申し上げておりますが、

それぞれの拠点が自立可能な運営にこの期間中

に移行していただくことを、このプログラムでは

お願いしたいと考えてございます。このプログラ

ムにおきましては、健康医療戦略、政府全体の掲

げている方針に従いまして、これまで以上に厚生

労働省、あるいは AMED、またそれだけではなくて、

AMED の数多くの事業と連携していただきたいと

考えてございます。そのためには、AMEDとともに

文部科学省としても厚生労働省と協力をしなが

ら、全力で応援していくことを約束したいと思い

ます。最後になりましたが、プログラムディレク

ターの猿田先生を始めといたしまして、プログラ

ムオフィサー、それからサポート機関、各拠点の

関係者の皆様、それからこの事業の実施にあたり

まして、事業全体の評価、あるいは新しい拠点の

採択の選考に関わっていただきました数多くの

先生方にこの場を借りまして厚く御礼を申し上

げますとともに、本日ご出席の皆様におかれまし

ても引き続き事業の推進にご協力ご支援を賜り

ますことをお願い申し上げまして、私からのご挨

拶とさせていただきます。どうもありがとうござ

いました。 
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● AMEDのミッション：補正事業による拠点ネットワークの強化に向けて 

 

 

 

 

末松 誠 

日本医療研究開発機構 理事長 
 

それでは始めさせていただきたいと思います。

よろしくお願いします。AMEDが発足してもうすぐ

2 年になります。今日はこのあと補正予算に基づ

く出資金事業の概要についてもお話をしたいと

思います。発足前は 3省の予算ルールがばらばら

で同じ日本円を使って R＆D をやっているとはと

ても思えない状況だったのですけれども、最初の

1 年でルールは統一しました。まだ個々の大学の

方々の事務のほうが少し怯えておりまして、その

ルールを十分に消化吸収していただいて、使うと

ころまではまだいっておりません。しかしながら

混合使用ですとか、年度またぎ使用、こういった

ものは着実に数が、われわれ年次を二つ超えまし

て、それなりに増えてまいりました。特に混合使

用のほうは非常に数が増えてきています。また、

マシンタイムの空いているところをどういうふ

うに活用するかというところも各大学の共同利

用の仕組み等が整備されつつありまして、こちら

のほうも少しずつ実績が上がってきています。も

う一つは予算配分制度の問題点というのもあり

ました。今日、いつもこの話ばかりだと怒られる

のですけれども、IRUDという、Initiative on Rare 

and Undiagnosed Diseasesの、この 1年半ぐらい

なんですけれども、成果についてお話をし、そこ

から得られるものから今後の医療研究開発の仕

組みをどのようにやっていったらいいかについ

て、見解を述べたいと思います。もう一つ、メデ

ィカル R＆D の大きな問題点で、なかなか克服で

きないのが英語化であります。研究申請や報告書

などを、英語化を急速に推進しようということで、

昨年の正月から始めたのですが、まず、部内の結

構な抵抗に遭いまして、大変な目に遭いました。

しかしながらおかげさまで、今、AMEDにあります

いろいろなプロジェクトのうち、まだ数は八つで

すけれども、一般の公募を英語で全部行い、そし

て、日本とアメリカの、あるいは日本とシンガポ

ール、こういったレフリーの方々が全部英語で議

論を行って、結果もレビューコメントも全部英語

で終わって、資金配分のところは日本人の方や日

本円でやるというようなプロジェクトが今八つ

動き始めました。これが今後加速していきます。

それから、この橋渡し研究もそうですけれども、

今度の 4月から以降、AMEDで行いますプロジェク

トすべてに英語のサマリーとキーワード、概要、

期待されるアウトカム、こういったものを全部英

語で書いていただくページを設けて、一方で日本

語の煩雑な記載のところをできるだけ減らして

いくということをこれから順次進めてまいりま

す。心電図予算というのはご存じの方も多いと思

いますけれども、日本はバジェットが非常に限ら

れていて、とはいってもほかの国に比べまして、

アメリカや中国を除いたほかという意味ですけ
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れども、なかなか頑張っているわけでありますけ

れども、さはさりながら、同じパイの大きさで新

しい基軸を各役所がどんどん出していきますと

何が起こるかというと、「1年目にあんなにたくさ

んもらったのに何で 2年目にこんなに減らされる

のだ」ということが当たり前のように起こります。

プランを P波で立てて QRSで 1年目の予算がつい

て、STが下がって死んでしまうという、これを「心

電図予算」というふうに呼んでいます。AMEDには

二つの財布があります。われわれ、この民間予算

を効果的に運用して、そのひとつを、民間予算を

集めさせていただいて、製薬協等から集めさせて

いただいて、それを非常にトランスペアレントな

審査にかけて、税金からいただいたお金とそうい

った寄付のお金を合体させて人材育成のお金等

に使う仕組みをこの平成 28 年度から始めていま

す。こういった試みをやらない限り、この心電図

予算の克服は難しいと考えています。もう一つ、

今後のメディカル R＆D を加速させるために重要

なコンセプトが、このメディカルアーツでありま

す。今まで健康医療戦略というのは創薬と医療機

器というのが二つの柱でしたけれども、既に大学

病院を中心とした橋渡しの拠点、あるいは臨床研

究中核病院をやられている先生方からしますと、

なぜ医師の技術ですとかにバリューがないのか、

あるいは医療費の非常に膨大なコストがかかる

わけですけれども、こういったところで対費用効

果を劇的によくするようなソフトウェアですと

か、あるいは仕組み、こういったものを開発する

研究も十分価値があるのではないか、そういった

ものを対象にする研究費というのは今までどう

だったかほとんど資金配分されていません。この

領域をメディカルアーツというふうに名づけて、

今年からまだ細いトラックですけれども、これを

順次広げていきたいというふうに考えています。

そして、われわれが特に骨を折っていますのは、

データシェアリングの部分と、専門職の人材育成

のところでありまして、今回の補正予算のスキー

ムというのは、特にこの人材育成のところをどう

加速するかというところを応募していただく皆

さんの提案書に具体的にお書きいただき、それを

契約書レベルに落としていただくというところ

までやっていただく予定でおります。何といって

もどんなに高価な設備を入れても、どんなに最新

鋭の機械を入れても、実際に R＆D をやるのは人

間です。なかなか日本の場合に若手の先生方が現

場のいろいろな仕事に忙殺されて、十分な研究環

境、時間がアロケーションされてない問題点があ

るのではないかと思います。AMED発足当時、平成

27 年のデータなのですけれども、この頃は 3000

近い課題を着地させるだけでわれわれ精いっぱ

いでございました。これはその発足後の公募で、

どのぐらいの件数の応募があったかということ

を示した全体で、2762の新規の応募案件があって、

採択率が 19.3％で、採択件数は 534ということだ

ったのですが、これらの課題の多くは比較的シニ

アな先生方へのファンディングでありまして、若

い先生方への研究費配分が非常に乏しい状況で

した。ちょっと小さい字で申し訳ないのですけれ

ども、われわれのところに戦略推進部というのが

ありまして、新規の若手枠、若手向けチャレンジ

枠というのを設けさせていただきました。これを

AMED 全体のプロジェクトに広げるのに大体 1 年

かかったのですけれども、原則 1 枠 1000 万とい

うことで、これを若手の先生が 1人の研究補助員

をぎりぎり雇用して何とか爪を削りながらやっ

ていくというか、それの最低限のお金ということ

で、1000万を確保してあげようということで、各

課で始めました。それからもう一つはこの過去の

公募を見ますと、公募のタイトルを見ると「誰に

当たるのかすぐわかってしまう」ような公募のタ

イトルがいっぱいあって、出来レースじゃないか

っていうようなご批判もありました。われわれは

サイエンティフィックメリットが感じられない

ような課題は確実に落とそうということで、今ま

で採択予定 1課題と書いてあったのを 0から 2で
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すとか、0から1というふうに書き直しています。

そういった改革の結果、今どんなふうになってい

るかというのをお示しします。全体予算はそんな

に増えて、ちょっと増えているぐらいなのですけ

れども、おかげさまで平成 28 年度は全部のこの

応募件数が全体で 4168 となりました。一方で若

手枠を各プログラムに最低一つずつつけていく

ということを丹念にやりました。その財源はどこ

からかっていうことなのですけども、大変申し訳

ないのですが、今日ご列席されてる先生方も多い

んですが、シニアの先生方のところからしゃぶし

ゃぶの肉のように少しずつ薄く切らしていただ

いて、それを若手の方々に回した結果がこれでご

ざいます。4168件の応募をいただいて、われわれ

何とか 1題でも多く取ろうっていう工夫を各課で

いたしまして、909件、採択率が 21.8％というこ

とで、採択率はあんまりよくなっていないですけ

れども、大変ありがたいことは応募すればひょっ

としたら当たるかもしれないということで、非常

にいい提案をたくさんいただいて、実際数がこの

ように増えてきたということであります。今後も

こういうスタンスは守っていきたいと考えてい

ます。 

今後の R＆D を臨床研究中核病院、あるいは橋

渡し拠点と強力に進めていく、日本全体として進

めていく努力が必要なのですが、先ほど猿田先生

のほうからそろそろ自立が必要だと。もう成人に

なったから、もう補助金は要らないでしょうとい

う、なかなか聞きようによっては大変なことだと

思うのですけれども、それ以上に自立をして、み

んなが協力をしてやっていくというのはなかな

か、言葉では簡単なのですけれども、そう簡単な

ことではありません。最大の課題はこのバルカニ

ゼーションの克服ということはいつも申し上げ

ております。同じ日本語をしゃべっているのに言

葉の通じない者同士ですとか、同じ惑星上にいる

のですけれども、言葉が通じない、意味が通じな

い、ちょうどこういう状態です。これ、東京で 40

年前にあった歴史的なマッチですけれども、ボク

シングのチャンピオンとプロレスのチャンピオ

ンがルールのスタンダライゼーションをあまり

やらないで戦ったら、このリングの外からは何を

やっているのか全然よくわからない、そういうこ

とが実際起きたわけです。こういうようなことが

創薬や医療機器の、これは言ってみればマラソン

ランナーではなくて駅伝に近いスポーツだと考

えておりまして、こういった異なるバックグラウ

ンドを持った人たちの話をどういうふうにつな

げるかというのはもちろんわれわれの責務なの

ですけれども、恐らく橋渡し拠点として選ばれた

先生方、ARO の皆さんというのはこういったこと

を毎日考えてやっていただくということではな

いかというふうに思っています。また、教授の

方々の中には関連病院から手をかざすと魔法の

ように全部データを集めてきてあっという間に

パブリケーションを出す先生もたくさんいらっ

しゃるのですけれども、できればそうではなくて、

現場でデータを集めた人たちの苦労をきちんと

アウトカムに反映する、コントリビューションを

認めていく、そういうマインドセットもこれから

日本は必要になってくるのではないかと思いま

す。幸い AMED を構成しております 3 省の官僚の

方々は大変協力的でありまして、何の支障もなく

何とか 2 年やってきたというところであります。

このバルカニゼーションに対応する反対語に近

いのですけれども、データシェアリングです。日

本がどれぐらいコーペラティブに一つの目的に

向かってやれるかという試金石が、先ほど申し上

げましたこの左側のオーファン病を対象とした

Initiative on Rare and Undiagnosed Diseases

です。これはいつも使うスライドなのですけれど

も、AMED が始まってから、半年目から始まって、

今 1年半ぐらいこのプロジェクトが動いています。

皆さんのこの橋渡し拠点や臨床研究中核病院、こ

れが花束と考えてください。その病院に来ている

患者さんの中でピンク色の花びらが 4枚ある花が
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ほかにどこにいるのか、これが見つけられるか見

つけられないかというのが難病未診断疾患では

特に重要です。私自身は難病未診断の専門家でも

何でもないのですけれども、このプロジェクトに

なぜリーディングプロジェクトにしたかという

のは何度も申し上げているとおり、日本中におら

れる患者さんや患者さんのご家族、それから大学

病院ではなくて、一般のクリニックも含めて、そ

れから地域の中核病院も含めて、どうやって情報

を共有できるかということの試金石をまずこの

フィールドからスモールモデルからやろう、こう

いうふうに考えたわけです。できれば、この花束

と花束の間のバリアを少しでも低くして、データ

をシェアする。フェノタイプをシェアする。もし

フェノタイプのよく似ている患者さんが A地点と

B 地点にいたら、そこでゲノムの解析をやってい

く。こういうことを整然と、そしてスピーディに

やっていく仕組みが今までありませんでした。こ

の IRUDの詳細ははぶきますけれども、1年半やっ

てみて、『シン・ゴジラ』という映画にも同じセリ

フがありますけど、「日本はまだまだやれるな」と

思いました。左のほうに小さくてわかりにくいか

もしれませんが、IRUDのロゴマークとそれから日

本の中で今協力をしていただいている協力病院

の分布を見ています。まだ日本を完全に網羅して

いるわけではないですが、非常にたくさんの病院、

今 200以上の協力病院がもし難病なのだけれども、

どの難病かよくわからないとか、あるいはどの難

病にも該当しなくて、完全に新しい疾患概念では

ないかと思うような症例があったら、この IRUDの

診断委員会に連絡をしていただく。そうすると、

このエクソームの解析なのですけれども、そのコ

ストを AMEDのお金で負担をして、そして、遺伝カ

ウンセラーの方々のフィルターをとおした情報

を家族にまずフィードバックする、こういう仕組

みをスタートさせました。その結果、今登録して

いただいた家族歴のある疾患を持ったお子さん

のいるご家族という意味ですけれども、2200以上

のご家族が既に登録をしてくださっています。こ

の 1 年半の間に、何と日本の中で 12 家系の方が

ケースマッチ、つまり全く関係のない家系に偶然

お二人の患者さんがいて、そのお二人の患者さん

のゲノムを調べていくと、バリアントが同じ遺伝

子の上に乗っかっていて、その遺伝子が原因疾患

だということがきちんと同定できたものが既に

12と書いてありますけど、これは未発表まで入れ

ると 20に達しています。それから、さらに驚いた

ことに、こういったアライアンスを NIHとの協定

を結んだわけなんですけれども、アメリカとの間

にもアングロサクソンと日本人でケースマッチ

が 1例出ていますし、それからオーストリアの患

者さんと日本の患者さんでもケースマッチが最

近出ています。このゲノムを解析するときにエク

ソーム解析というのは比較的安くできるわけで

すけれども、その診断確率、この n-of-2までいく

確率が、30％ぐらいです。残念ながら残りの 6割、

7 割の人たちはこれ仮にホールゲノムまで持って

いっても 100％は診断がつきません。なぜ診断が

つかないのかというところは、ここはまた新たな

基礎研究が恐らく必要になるだろうというふう

に考えています。さらに重要なことは東北メディ

カル・メガバンクがデータシェアをしてくれたこ

とです。ご存知のように文部科学省が始めた東北

メディカル・メガバンクで、健常日本人の方々の

ホールゲノムの非常に精密なデータを解析して、

山本雅之先生のところが解析したわけですけれ

ども、そのデータを一部オープンに使えるように

しました。現在 2000 人分のデータがオープンに

なっているのですが、このオープンデータを使っ

て、子どもの Undiagnosed patientの方のバリア

ントの、どのバリアントが疾患を起こしているバ

リアントかというのをやるときに、健常人のバリ

アントをひき算すると、それだけ早く診断に到達

できるわけです。このデータシェアリングのおか

げで診断が非常に加速しました。ということで、

これはもう目に見えたバイオバンクの一つの力、
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結果ではないかと考えています。こういったオー

ルジャパンで協力をしてくれたおかげで、今まで

20 年、30 年診断のつかなかった患者さんが半年

で結果が返せた、あるいは数年かかってまだわか

らないなど、いろんなケースがあるのですけれど

も、この IRUDに入ってもらって、半年以内に患者

さんに結果が返却できたケースが 487例というこ

とで、非常にこれは効果的な成果を出しつつあり

ます。今後、2017年以降、IRUDは三つのビヨンド

を掲げて進めていきます。ビヨンドダイアグノシ

ス、治療をどうするのか。ここに関してもわれわ

れでき得る限りの応援をしていきたいと思いま

す。ビヨンドジェノタイピング、多くの研究者が

ゲノムの研究者です。次世代シークエンサーを使

うのは得意です。しかし、次世代シークエンサー

だけ使っても個体の 30％しか出てきません。残り

をどうするか。こういったところをまた新たな考

え方が必要になります。そして、海外と共有可能

な臨床情報データベースを確立する必要があっ

て、この領域が特に英語のデータベースとそれか

ら患者さんとご家族に理解をしていただくため

の日本語のデータベースと両方必要になると思

います。 

もう一つ日本が克服しなければいけないのは、

これは Challenge against eight million Gods

って書いてあるのですけれども、やおろずの神と

いう意味ですが、臨床、これは倫理委員会の話で

す。日本には三千数百の倫理委員会があって、全

部神様です。クオリティの高い倫理審査をやりつ

つ、もっとスピードアップできないのか、こうい

う問題があります。先ほどの IRUDは今現在、中央

倫理審査委員会を動かして、特定の項目を満たし

たらお子さんのゲノム解析をすぐやりましょう

ということを集中的にやっています。つまり、あ

るコミュニティが特定の目的、スペシフィックな

目的を果たすためには、この Central IRBの仕組

みというのは極めて重要でありまして、AMEDがこ

こに非常に大きな今力こぶを入れています。左側

はクリニカルトライアル、右側はゲノムの観察研

究のようなケースのですけれども、この緑色の飛

行機の本体のほうが Central IRBで、どうしても

Regional IRB で審査しなければいけないものは

そこでやってくださいと。だけれども、最大公約

数というのでしょうか、最小公倍数というのでし

ょうか、その部分を抽出できるような領域はもう

チェックボックスを満たしていたら OK なのだと

いうやり方が恐らく必要ではないかというふう

に考えています。厚生労働省のご協力もいただい

て、審査の認定審査倫理委員会を今年、恐らく 50

ぐらい、今も選んでいるわけですけれども、50ぐ

らいに集約していく。Regional IRBを否定するの

ではありません。Regional IRBでないと対応でき

ない内容も恐らくあるかと思います。しかしなが

らわれわれこういう集約化を図って、倫理審査の

内容を均てん化していくということは非常に重

要だと考えています。 

最後に今後の展望と、それから補正予算につい

て話したいと思います。今、患者さんの病気が見

つかってからの診断プロセス、時間軸で考えます

と、例えば内視鏡の検査を行って、消化管に病変

が見つかったとして、それの生検を取って、病理

の診断をしてがん細胞が出ています。がんの種類、

大きさ、広がりによっては遠隔転移を CTや MRIで

見ていくと、こういうのが患者さんの目線に立っ

た順序立てになるわけですけれども、残念ながら、

異なる学会が協力をして、例えば画像のデータベ

ースを作ろうということは今までなかなかでき

なかったことです。残念ながら、国の施策で次世

代 ICT とかいろいろなものがありますけれども、

大抵このポンチ絵というのを見ると、データベー

スが学会ごとにあって、それが線で結ばれていま

す。ポンチ絵では線で結んで OKなのですけども、

一度できたサイロというのはなかなか結べない

というのが実情ではないかと思います。そこで、

昨年の夏から、これは日本医学放射線学会、それ

から日本病理学会、それから日本消化器内視鏡学
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会、どれも非常に、われわれ「画像 3兄弟」と呼

んでいるのですけれども、この三つの学会の理事

長先生たちと、それから理事の方々と相談をして、

この三つが協力をしたら何かすごいことができ

るのではないかということで、共通のイメージン

グデータベースプラットフォームを作ることを

AMEDとして支援しようということで、提案を公募

で出していただき、そして今一つ一つの学会でそ

のパイロットをどういうふうにやっていくかと

いうことについてご提案をこれから出していた

だくところです。ご存じのように、消化器内視鏡

は撮った画像が自動的にデジタルでストレージ

に入ります。医学放射線学会も同じです。問題は

病理学会です。病理学会で、特に臨床病理の画像

というのはデジタルストレージをしたわけでは

ありません。ここは一番ボトルネックになります。

しかし、病理の先生方の経験値、あるいは暗黙知

をもし自動診断等に生かせるようなそういう研

究がこのデータベースからできれば、これは国民

のために非常に役に立つであろうというふうに

考えております。こういったことを今 AMED では

支援をしています。皆さんにこれからこれをまだ

まだ実現するのに数年かかると思いますけれど

も、左側はこれ、SS-MIX の 1、2 の分布図で、ほ

ぼ日本をカバレージしています。一方で日本には

非常に重要なネットワーク、高速の学術研究用ネ

ットワーク、SINET5というのがありまして、国立

情報学研究所、喜連川先生のところなのですけれ

ども、そこに高速回線が日本中に張り巡らされて

いて、これは気象ですとか天文、あるいは地震、

こういった領域でもう既に使われていますが、医

療のアプリケーションは非常に少ないです。もし、

医療の領域で異なる大学同士で協力をして情報

共有をするとどういうことができるだろうかと

いうのをこの場を借りて皆さんいろいろ想像し

ていただきたいなと考えます。特定の大学に、ほ

かの大学のデータを全部集めるっていうのはす

ごくメンタリティが必要ですよね。ですから、み

んな自分のデータは自分のところに持っている

のだけども、お互いに何を持っているかがお互い

にわかるような仕組みを作らないと、恐らくデー

タシェアリングというのはできないだろうと考

えています。AMEDはこれからぜひそこをお手伝い

していきたいというふうに考えています。出資金

のお話を数分いたします。この出資金事業に関し

ては、AMEDのホームページに公募の予告編という

のが出ています。ぜひお時間のあるときに見てい

ただきたいと思いますが、その本格的な公募は現

在のところ 3月の半ばに説明会もありますし、そ

れから特設のサイトも作ります。その中で、トー

タル今回は 550億円の出資金事業なのですけれど

も、最長原則 10年。ケースバイケースで事業期間

を 12年とか 13年とかやることができますけれど

も、ポイントは、ここは皆さんブーイングなので

すが、出資したお金を全額返していただくのが原

則であります。返す期間は 25 年。つまり、10 年

の事業をやった場合には、次の 15 年でいろいろ

な方法でお返しをいただくということを約束し

ていただく内容です。われわれが最もエネルギー

を砕いていますのはこのモデル Aのほうです。つ

まり、産業界の方たちに大学病院の中にもしっか

り入ってもらって、サンプルを持ち出すことなく

データを契約に基づいて解析をして、そして次の

新しい基礎研究のテーマ、あるいは R＆D のテー

マを人のデータから抽出できるような仕組みを

大学と産業界で協力して作ってほしいというの

が、この産 in学と、インダストリーインサイドと

いうふうにわれわれ呼んでいますけれども、この

仕組みをいよいよ公募を始めることにいたしま

す。公募期間は今年の 3月末から大体半年、場合

によっては 1年以内ですけれども、その間に公募

を順次受けつけていくのですけれども、そのとき

に今までと違うのは公募で採択された課題を慎

重に契約に落としていくというプロセスがあり

ます。ここが非常に重要なプロセスで、採択をさ

れても契約がうまくいかなくてドロップアウト
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するケースも当然あるかと思います。詳細につい

ては 3 月半ば以降に AMED のホームページ、ある

いはわれわれの説明会を見ていただければと思

います。その中でわれわれが特に力点を置いてい

ますのは、これは少々ビジーなものですけれども、

Cyclic Innovation for Clinical Empowerment

（CiCLE）ということで、この事業全体はサイクル

という名前に命名しています。一番がリバースト

ランスレーショナルリサーチの強化、それから 2

番が医療分野のオープンイノベーション基盤の

形成強化。これは先ほどの医療 ICTを複数の大き

な病院、あるいは地域の中核病院も交えながらど

うやって患者さんのデータマネジメントをやっ

ていくかという、そういうお手本を提案していた

だきたいということ。それから、医療分野の実用

化開発というのが一番下にありまして、特にわれ

われとしてはなかなか企業が単独では手の出し

にくい多剤耐性菌の問題ですとか、あるいは小児

の医薬、あるいは医療機器の問題、そういったと

ころに力こぶを入れられるような、少し有利な方

法でこの出資金が生かせるようなそういう仕組

みにしていこうというふうに考えています。ちょ

うど時間がきましたので、私の話はこれでおしま

いにさせていただきます。細かいところにつきま

しては、ぜひ AMED のほうにお問い合わせをいた

だければと思います。どうもご清聴ありがとうご

ざいました。 
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●革新的医療技術創出拠点プロジェクトの概要（AMEDの報告） 

 

 

 

吉田 易範  

日本医療研究開発機構 

臨床研究・治験基盤事業部 部長 

【プロフィール】  

平成 2年   東京大学薬学系大学院修士課程修了 

平成 2年  厚生省 入省 

   厚生省薬務局新医薬品課 

平成 5年  厚生省薬務局審査課 

平成 8年  厚生省保険局医療課 課長補佐 

平成 10年  外務省在メルボルン総領事館 領事 

平成 15年  富山県厚生部くすり政策課長 

平成 20年  PMDA 一般薬等審査部長 

平成 22年  厚生労働省保険局医療課 薬剤管理官 

平成 24年  PMDA 審査マネジメント部長 

平成 27年  AMED 臨床研究・治療基盤事業部長 (４/１～) 現在に至る 

 

【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・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・効率的に行うことを目的として設立された日本医療

研究開発機構（AMED）も設立から 2年が経過した。 

これまで、AMEDでは、PDCA(Plan Do Check Action) を徹底し、一貫したマネジメント機能をもって研究課題を支

援し、優れた基礎研究の成果を一刻も早く臨床研究や実用化に繋げるべく、さまざまな取り組みを進めてきている。 

 その中で、AMEDが推進する 9つの連携プロジェクトの中の一つである「革新的医療技術創出拠点プロ

ジェクト」においては、大学等の革新的な基礎研究の成果を一貫して実用化に繋ぐ体制を構築するため、

橋渡し研究支援拠点と医療法に基づく臨床研究中核病院等の一体化を進め、拠点機能の強化や充実、ネ

ットワーク強化を通じ、医薬品・医療機器等のシーズ支援を実施している。さらに、ARO 機能の強化や

ICH-GCP準拠の質の高い臨床研究及び治験を行う体制の整備なども進めてきている。 

 そのような中、橋渡し事業に関しては、平成 24 年度からの「橋渡し研究加速ネットワークプログラ

ム」が今年度で最終年を迎える。 

本講演では、橋渡し研究支援の状況にやや力点をおきながら、これまでの拠点の体制整備及びシーズ

の育成等に関する状況・課題の報告と、平成 29 年 4 月からの橋渡し研究戦略的推進プログラム等を見

据えた今後の展望等について報告する。 
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ただいまご紹介いただきました AMED の臨床研

究・治験基盤事業部の吉田でございます。本日、

この成果報告会にお越しいただき誠にありがと

うございます。このプログラムとしましては、こ

れから本日の午後、それから明日にかけまして、

個々の拠点の整備状況、あるいはシーズの詳細な

紹介がなされるというかたちになっております。

従いまして、私のほうからはその前にこの革新的

医療技術創出拠点プロジェクトの全体像につい

て報告をさせていただきたいと思っております。

その際、猿田先生等々からこれまでご紹介ありま

したけれども、今年度がいわゆる橋渡し研究プロ

グラムのいわゆる節目の年でございますので、そ

のあたりに力点を置きながらこのプロジェクト

全体をご紹介させていただこうというふうに思

っております。本日の話でございますけれども、

まずはこのプロジェクトと AMED の全体像のお話

をさせていただき、そのあと、平成 28年度の私ど

も AMED の取り組み、それからこのプロジェクト

の全体の実績を橋渡しの自己評価というのを行

いましたので、そのあたりを中心に据えてご紹介

させていただき、それから最後に簡単にプロジェ

クトの今後についてご紹介させていただきたい

というふうに思います。 

これがいわゆる橋渡し研究、それから臨床研究

中核関連事業、すなわち革新プロジェクト全体の

これまでの推移でございます。左のほうからもと

もと文科省のがんのトランスレーショナルリサ

ーチ、これが起源になるのだと思いますが、そこ

の成功を受けまして、いわゆるがん以外の橋渡し

研究についても拠点を通じて支援していく、そう

いうプログラムが平成 19 年から 5 年計画で始ま

り、それの成功を受けまして、平成 24年からは橋

渡し研究加速ネットワークプログラムという第 2

期が始まる。その下のほうでございますけども、

厚生労働省もそれに呼応するかたちで早期探索、

あるいは旧臨床研究中核系の各種プロジェクト、

それからグローバル系の事業が始まり、平成 26年、

AMED 設立の前年あたりからそれらを統合した革

新的医療技術創出拠点プロジェクトというかた

ちで発展をし、今日を迎えているというものでご

ざいます。 

橋渡しのプログラム、第 1期の橋渡し研究支援

推進プログラムでございますが、ここにございま

すとおり、大学等のアカデミアを対象に橋渡し研

究支援を行う機関を、拠点として重点的に整備す

るということでございまして、拠点、支援機関の

機能強化、それから人材の確保、それから橋渡し

研究の支援、それから機関間の連携ということを

プログラムの柱に据え、ここにありますような治

験 2件の開始を 5年後には開始するということを

目標にプログラムが始まったわけでございます。 

第 1期の拠点でございますけれども、この真ん

中左のほうにございますけれども、7 拠点がこの

第 1期の拠点というかたちでプログラムが進んで

きたわけでございます。 

第 1期につきましては、一定の成果を上げ、そ

れが第 2期につながったわけでございますが、一

定の課題があったわけでございまして、ここにあ

る三つの課題が挙げられています。一つはシーズ

育成機能の不足ということで、いわゆる出口を見

据えたマネジメントあるいは目利き、こういった

ものが十分でない。それから、二つ目でございま

すが、拠点の自立化、これについても必要だろう

と。それから、拠点間のネットワーク、こういっ

たものが十分ではないという、そういったような

課題が指摘されたわけでございます。 

そういった課題の克服も含めまして、第 2期に

つきましてはここにある橋渡し研究加速ネット

ワークプログラムというかたちで 5年間が始まっ

たわけでございます。実施内容、真ん中あたりに

記載されておりますけれども、先ほどご紹介しま

した課題を基本的に克服するというところが重

点ポイントになるわけでございまして、具体的に

はシーズ育成機能の強化ということで、新しいシ

ーズパッケージ制度というのを導入して、このプ
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ログラムが進んだわけでございます。それから 2

点目ですけれども、拠点の自立化ということで、

引き続き実現を求められまして、5 年以内の自立

を目指してプログラムが進んだと。それから、ネ

ットワークの構築のための取り組みも進んだと

いうことでありまして、5 年後の目標としまして

は医師主導治験、3 件以上の開始、それから自立

化というのを目標にこのプログラムは進んでき

ております。 

その第 2期の拠点でございますけれども、新し

く名古屋大学、それから岡山大学、それから慶應

義塾大学の三つの拠点を加えまして、合計九つの

拠点でこのプログラムは進んできているという

ことでございます。 

そういった中、先ほどもご紹介しました、一方

で厚生労働省系のプロジェクトも進んでいった

わけでございまして、平成 26 年からはそれらを

一体的に、左側のほうでございますけども、これ

までご紹介しました、橋渡し系のプログラムと右

側のほうでございますが、臨床から実用化に向け

てのところですけども、厚生労働省系のプロジェ

クト、それを一体となった拠点として革新的医療

技術創出拠点というかたちで一体的に支援し、そ

この強化、それからネットワーク化、シーズ育成

をするというかたちに変えてこのプロジェクト

が進んできているということでございます。 

これは別の絵でお示ししたものでございます

けれども、左から右のほうに基礎から実用化に移

ってまいりますが、その中で左側のほうでござい

ますが、文部科学省系の橋渡し系のプログラム、

それから右側のほう、厚生労働省のプログラム、

合わせて革新的医療技術創出拠点がシーズから

実用化に向けてトータル的にサポートすると、こ

ういったことを目指したプログラムということ

でございます。 

具体的な拠点でございますけれども、左側、ピ

ンクで書いているところが橋渡し系の拠点、先ほ

ど来ご紹介しています合計九つの拠点がござい

ます。右側のほう、ブルーでございますが、これ

は厚生労働省系の拠点でございまして、これらを

合わせますと、私どもが支援する革新プロジェク

ト全体を合わせますと平成 28年度は 14の拠点が

このプロジェクトに参加をしてるというかたち

になっております。 

このプロジェクトの全体工程表でございます。

2014 年からこういったようなかたちで全体工程

表に従ってこのプロジェクトを進めております

が、ちょっと見づらいかもしれませんが、下のほ

う、拠点の整備に関しましては、だんだん自己資

本、自己収入を増やしていって徐々に自立化を目

指していただくというそういったことも入れ込

んだかたちでこの工程表は構成されているとい

う状況でございます。 

こういったような中、私ども AMED でございま

すが、平成 27 年の 4 月 1 日に設立しました。ミ

ッションでございますけれども、下のほうに書い

てございます。ミッションの重点領域を先ほど末

松理事長のほうからご紹介ありましたけれども、

研究開発全体のマネジメント、それから基盤整備

の支援、それから臨床研究、治験データマネジメ

ントの支援等々が全体のミッションとして我々

に課せられるというかたちになっています。 

それを別の言い方で言いますと、AMEDに求めら

れる機能というかたちになりますが、左側上のほ

うでございますけれども、研究開発のトータルマ

ネジメントということで、その PDCA サイクルを

回して、しっかりマネジメント機能を発揮すると

いうことが求められるとともに、右側赤で囲って

ございますけれども、もう一つの大きな柱としま

しては臨床研究などの基盤整備ということで、こ

こにあるような各種拠点の強化、体制整備という

のが求められている機能というかたちになった

わけでございます。ここの赤で囲ったこの機能を

達成するのがまさにこの革新的医療技術創出拠

点プロジェクトでございまして、その予算でござ

いますけれども、AMED 全体の予算、平成 29 年度
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も、現在予算審議中でございますけれども、1265

億円が計上されようとしておりますが、その中で

革新的医療技術創出拠点プロジェクトについて

は来年度も 83 億円の予算が充当されるというよ

うな予定になっているところでございます。こう

いったようなプロジェクトでございますが、実は

このプロジェクトにつきましては中間評価とい

うことで、平成 27年度、すなわち 2015年度がい

わゆる中間評価の段階になっています。それがな

されておりまして、平成 27年度の評価、これ、非

常に見づらいですけれども、いわゆる薬事承認を

取ったもの、それから医師主導治験を始めたもの、

それから新しくファーストインヒューマンの試

験を始めたもの、そういったような具体的な成果

が上がっているということをこの右のほうの丸

で囲ったところにご紹介しております。 

それと、2015 年度、平成 27 年度の KPI といた

しましては医師主導治験あるいはファーストイ

ンヒューマンの試験についての具体的な件数と

いうのが目標でありますけれども、医師主導治験

については目標を十分クリアしています。ファー

ストインヒューマンの試験のほうについては

2015年単年で見ますと、残念ながら少し達成して

ないところもございますが、その前年度の成果も

合わせますと、ほぼ達成しているのではないかと

いうご評価をいただいているということでござ

いまして、おかげさまでこの革新拠点プロジェク

ト、全体については中間評価の時点では順調に成

果を上げてきているという評価がなされていま

す。 

これは別の絵でございますけれども、見ていた

だければおわかりになりますとおり、確実な成果、

すなわち治験とかそういう段階にとどまらず、そ

の実用化、さらには保険医療で保険収載化という

成果も着実に上がってきていると、そういったよ

うなことで現在を迎えているということでござ

います。 

このようなプロジェクトでございますが、これ

からは平成 28年度、私ども AMEDがどういった取

り組みをしたのか、それから拠点の現在の状況の

全体像をご紹介させていただきたいと思います。 

まずは、平成 28年度の私ども AMEDを中心とし

た活動でございます。5 月には橋渡しプログラム

の事後評価というのをさせていただきました。そ

れから、6月に全体会議を行いまして、平成 28年

度の全体の方針を話し合い、そのあと、中心にな

りますのは 9月以降になりますが、いわゆる革新

拠点プロジェクトの拠点調査、いわゆるサイトビ

ジットを 9 月から 11 月にかけてさせていただき

ました。それと並行しまして、のちほどご紹介し

ますけども、各プロジェクト間の連携推進という

ことで連携シンポジウムというのを 9月から翌年

1 月までかけて実施しております。それで、本日

この成果報告会を迎えているということでござ

います。 

サイトビジットでございますが、9 月の東京大

学を皮切りに、14拠点すべてサイトビジットをさ

せていただいたという状況でございます。 

そのサイトビジットにおけます主な指摘事項

でございますけれども、まずは組織体制につきま

しては拠点としての特色化、どういったものを強

化するのかと、そういった指摘もさせていただい

ております。それから、プロジェクトマネジメン

トの強化。それから自立化方策としての収入の増

加も検討すると。ARO 機能としましては拠点外の

シーズの支援能力の向上、それから拠点を軸とし

た地域ネットワークなどの強化、国際共同の臨床

研究のための体制整備、それから教育の関係につ

きましてはプロジェクトマネジャーなどを中心

として、さらなる教育の充実というご指摘もさせ

ていただいているところでございます。 

次に、パイプライン管理の関係でございますが、

これまでも十分改善されておりますけれども、や

はり go、no goの基準のさらなる充実、それから

できればそれの講評ということも指摘をさせて
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いただきます。そして、開発早期からの企業との

連携の推進。それから特許の状況の適切な把握管

理、こういったことの指摘がございます。最後、

臨床開発、評価の実績の関係では、やはり拠点外

シーズの支援促進の話ですとか、あるいは最近で

は基礎との連携という意味で、科研費の研究から

の TR シーズへの移行の促進、こういったような

ことも指摘をさせていただいているという状況

でございます。こういったような取組みの成果も

ありまして、これから拠点の実績をご紹介させて

いただきますが、まずは体制といいましょうか、

拠点の整備状況を、橋渡しの自己評価のものが中

心になりますが、そういったかたちで紹介させて

いただきます。この図におきましては、赤が拠点

が始まる前、入った時点の状況でございます。そ

れがブルーのラインが現在といいましょうか、事

業の終了段階でございますが、見ていただければ

わかりますとおり、ほぼこの評価軸、ほぼほぼす

べて満額の大きな五角形になっているという、そ

ういうのが見て取れるかなというふうに思って

おります。 

各拠点において整備時状況を確認している ARO

というのはここにあるような感じでございます。

フェーズ Iユニット、バイオマーカー、それから

製剤製造設備、それから医療機器の開発体制、そ

れから IRBデータセンター、モニタリング、それ

から治験のネットワーク関係、こういったような

機能の状況の確認をさせていただいています。 

すべてがそういう機能を持つ必要は当然ござ

いませんので、実際に提供可能なサービスという

のをここで橋渡しの拠点でございますけれども、

まとめさせていただいております。これをご覧い

ただければわかりますとおり、フェーズ Iについ

てはまだまだ対応するのは半分以下の状況であ

ります。それから、あとは試験物の製造の関係、

それから非臨床関係、これについてはまだまだサ

ービスを提供するというかたちになっていない

ところと対応するところと分かれておりますが、

それ以外についてはいろいろなサービスが提供

できるというかたちになっております。 

それから、その続きでございます。こちら臨床

関係になりますけれども、セントラル IRBについ

ては少しまだ全体ではありませんが、そのほかの

いわゆる臨床系のサービス、これについては橋渡

し拠点についてはほぼほぼすべての施設におい

てサービスが提供できると、そういったかたちで

ARO の機能が充実してきているというのが見て取

れるかなというふうに思います。 

こういったようなサービスを提供するために

は、自立化とも関係いたしますが、収支状況、こ

れが非常に問題になります。支出の関係で申し上

げますと、やはり中心は人件費でございますけれ

ども、そういったかたちで必要な人件費は確保し

なければいけませんが、それを確保するための収

入でございます。右側のほうでございますが、ま

だまだブルーのところですけども、いわゆる補助

金でありますとか、あるいは紫のところの大学と

か病院からの経費、こういったようなところでま

かなっているということでありまして、ここで言

うその他収入、治験の受託、あるいはライセンス

料といったその他収入、こういったものをこの全

体ではまだ 34％というかたちになっていますの

で、今後こういったところを増やしていただくと

いうのが自立化に向けたさらなる一つの課題だ

というふうに考えております。 

そして人材の確保状況でございます。これにつ

いては 9拠点の 1拠点当たりの人数をまとめたも

のでございます。非常に小さくて恐縮でございま

すが、真ん中あたり、専任者数というカラムがご

ざいます。一番右のカラムが、第 2期が始まった

ときの数字でございます。この中で特徴的なもの

としましては、上から二つ目、プロジェクトマネ

ジャーの人数、これが大幅に増えております。さ

らには知財の関係の方は変わりませんが、法務の

方の人数が増えていたりでありますとか、あるい

はスタディリーダーの人数、それからモニタリン
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グ、安全性関係者、それから品質管理の専任者、

こういったようなところの人材の充実がこの拠

点の前後を通じて見て取れるというふうに思っ

ております。 

このような人材について、自立化の評価の尺度

でございますが、そういったコアスタッフが定員

化されているかどうかというのを拠点ごとに見

てみました。ほぼ 100％定員化されている拠点も

あれば、いまだ 4割程度というところもございま

して、拠点によってまだその自立化については差

があるのかなというのが見て取れるかなという

ふうに思っております。 

次のこのスライドは、教育の取り組みの状況で

ございます。教育につきましては、かなりやって

いただいている部分としましては特許、知財の関

係でありますとか、あるいは臨床試験、それから

生物統計、DM関係、こういったようなものについ

ては学生さん、それから大学院生さんについてか

なり充実した講義をしていただいておりますし、

さらに演習、実習なども、特に生物統計について

は学生段階からかなり手厚く対応がされている

かなというふうにこの表で見て取れます。ここま

でが全体の体制整備の話でございます。 

今度は個別のシーズの状況でございます。これ

については橋渡し拠点だけでございますが、シー

ズ A、B、Cそれぞれの第 2期の開始時から現在に

至るまでの状況でございます。見ていただければ

わかりますとおりシーズ Aについては 4倍、シー

ズ Bについては 3倍、シーズ Cについては 2倍と

いうことで、大幅にシーズが増えているという状

況でございます。 

それを個別に見た場合、これは橋渡しだけでは

なくて革新拠点全体の状況でございますが、革新

拠点全体としましては、シーズ A、B、C合わせま

して合計 943 件、約 1000 件のシーズを抱えてい

るという状況でございまして、上位 4つの拠点に

ついては 100件を超えるトータルシーズを抱えて

いるということで、拠点の掲げるシーズについて

は相当充実してきているというのがこの表でお

わかりになるかなというふうに思っております。 

ただ、こういったシーズでございますけれども、

このグラフの中で紫のところがいわゆる拠点外

のシーズでございます。見ていただけるとわかり

ますとおり、やはりまだ拠点内のシーズを占めて

いる割合が非常に多くて、残念ながら拠点外のシ

ーズについてはまだまだ不十分だというのが見

て取れます。全体としましては、シーズ B、C中心

で見ますと、拠点外の割合が 25％程度というふう

に集計できるところでございます。 

では、第 2期から現在に至るまでの目標の達成

状況でございますが、左側のほうが治験の移行シ

ーズの数ということで当初に立てた目標が 25 件

でございまして、これについては現在十分に達成

してると、目標達成というふうにいえますが、い

わゆる医療保険の組み入れシーズ、これについて

は残念ながら目標は達成してないという状況で

はございますけれども、7 割から 8 割程度の目標

達成状況ということで、かなり頑張っているかな

というふうに思っております。 

次は、治験到達シーズ数の推移でございますけ

れども、これもかなり増えてきているというふう

には見て取れますが、2016年度については57件、

新たに医師主導治験に入るだろうと予定されて

いるところでございますので、これまで 113件が

医師主導治験に入っていますが、さらに医師主導

治験についてはかなり増加が見込まれていると

いう状況でございますし、薬事承認申請の見込み

がこちらでございます。 

2017 年から 2021 年までの見込みでございます

けれども、合計 78 件の薬事申請が見込まれると

いうことで、今後急激にアカデミア発の創薬、あ

るいはアカデミア発の医療機器というのが薬事

承認されるというのが予測されるところでござ

います。 

実際の成果でございますけれども、これは革新

拠点全体で出てきた成果でございます。ご紹介し
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ますと、まさに合計 21 件の成果シーズでござい

ます。筋芽細胞のシートでありますとか、レプチ

ンでありますとか、コンタクトレンズ、それから

小児の人工心臓、こういったようなものが主な成

果で上がってきているところでございます。 

このような成果が上がってきておりますが、

AMED としましてはこの図にありますようなかた

ちで拠点を中心にサポートさせていただいてお

ります。もちろん拠点に対する直接的な支援とい

うのが中心ではございますが、この絵、少し見づ

らいかもしれませんが、いわゆるほかのプロジェ

クトの縦横連携、それから横横連携、それから製

薬企業さん、PMDAも含めた外と内との連携という

ことで、さまざまな連携に取り組んでおります。 

その例を一つだけご紹介いたしますと、縦横連

携の例でございますが、いわゆるプロジェクト連

携シンポジウムということで、AMEDが抱えますほ

かの八つのプロジェクトと、この革新プロジェク

トの間でクローズドではございますが、こういっ

たクローズドのシンポジウムもやっております。

これは 27年度の実績でございます。 

28年度についてはこういったかたちです。もう

少しテーマを絞って、さらにその縦と横の関係者

が集まったシンポジウムも 28 年度も合計 4 回さ

せていただいたというところでございます。 

このようなことを行いつつ、一方で国際共同臨

床研究、あるいはグローバル化という取り組みも

行っております。従来からございますグローバル

拠点でございますが、これはいわゆる神戸の先端

医療振興財団、それから北里大学を中心に、特に

アジアを中心にしたグローバル化を進めてきて

まいりましたが、いわゆる医療法に基づきます臨

床研究中核病院が承認されたこととも相なりま

して、今度は新しい国際共同臨床研究を支援する

新しい拠点というのを選定いたしまして、そこを

中心に国際共同臨床研究を進めましょうとそう

いうプロジェクトをやっております。具体的に今

年度から 3年間でいわゆる国立がんセンター中央

病院、それから大阪大学医学附属病院、ここを新

たな国際共同臨床研究実施推進拠点というかた

ちで選定いたしまして、この 2拠点が他の中核病

院、あるいは革新拠点の皆様と一緒になって国際

共同臨床研究、あるいはその体制整備、あるいは

人材の育成、こういったものに取り組んでいただ

こうということを今年度始めたところでござい

ます。詳細はまた本日のプログラム、のちほどご

紹介があるかと思います。 

こういったような取り組みをやってきていた

中で、最後でございますが、今後の方向性でござ

います。 

まずは橋渡しのことを申し上げれば、第 2期の

橋渡しの加速ネットワークプログラムの事後報

告の中で、課題と今後取り組むべきタスクが何か

ということが指摘されております。具体的には他

機関、拠点外のシーズの開発、それから産学連携

の強化、それから人材の育成をしつつ自立化を進

めると。それから基礎研究の充実、強化といった

ことが課題として指摘されておりますので、そう

いったことに対応するべく、これもちょっとビジ

ーなスライドですけれども、来年度からの革新的

医療技術創出拠点プロジェクトとしましては、そ

れに対応するための、左側のほうですが、文部科

学省系のほうでは橋渡し研究戦略推進プログラ

ムという新しいかたちでそういうプログラムが

走ることになります。右側のほうでございますが、

厚生労働省のほうの事業についてもいわゆる拠

点の強化といいましょうか、事業に特化したよう

な整備、強化につながる補助金事業と、あとは個

別のシーズを育成するといったような委託研究

といったかたちで少し組み換えを行い、少し整理

したかたちでこのプロジェクトは引き続き進ん

でいくということになっております。 

このプロジェクトの平成 29 年度の予算案のポ

イントでございますけれども、真ん中に赤で書い

てございますけれども、目指すところは同じです

が、革新拠点を中心として、オールジャパンでの
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シーズの開発支援ということ、それからいわゆる

セントラル IRBの基盤整備、それから下のほうで

すけれども、人材育成の関係では今後はいわゆる

中核病院が中心となりまして、医師、CRC 等々の

育成にも対応していていただく、あるいは日本全

体の ARO機能の推進もこのプロジェクトでやって

いこうというかたちになっております。 

それで来年度からの橋渡しの研究戦略的推進

プログラム、これについてはまさに公募、あるい

は選定作業がなされてきたところでございます

が、昨晩、ホームページで公表させていただきま

した。来年度からの橋渡しの拠点と致しましては、

ここにございますとおり、従来からの 9拠点に加

えまして、左側、真ん中あたりにございますけれ

ども、来年度からは新しく筑波大学を拠点として

迎えまして、橋渡しの新拠点としてはこの 10 拠

点と、あとは厚生労働省系の拠点と合わせたかた

ちでこのプロジェクトを進めていきたいという

ふうに思っております。 

最後のスライドでございます。私どもとしまし

ては、筑波大学を新たに迎えた革新拠点を中心と

しまして、私どもが強力なマネジメントをさせて

いただきつつ産業界ともよく連携をはかりつつ、

新しい創薬の実現にむけて努力していきたいと

思っておりますので、引き続きのご指導ご理解を

お願いしたいと思います。どうもご清聴ありがと

うございました。 
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●革新的医療技術創出拠点プロジェクトの今後の展望 

橋渡し研究戦略的推進プログラムについて 

 

原 克彦 

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 4年科学技術庁入庁。その後、ライフサイエンスや素粒子物理の振興、産学連携、科学技術人材

育成に関する政策立案、科学技術振興機構（JST）に関する業務などを経験。通商産業省、外務省、在

カナダ日本大使館に出向し、国際経済関係などの業務にも従事したほか、政策評価や人事などの業

務、名古屋大学への出向などを経て、平成 26年 11月に文部科学省環境エネルギー課長。平成 27年８

月より現職。 

 

【講演概要】  
文部科学省では、これまでに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

ムを通して、橋渡し研究支援拠点の基盤整備を推進してきた。厚生労働省によって整備が進められた国

際水準の質の高い臨床研究・治験の実施環境と一体化を進めることで、基礎研究から実用化まで一貫し

て支援する体制が整備されつつあり、保険収載されたシーズなど、臨床応用にむけて着実な成果を挙げ

ている。 

しかしながら、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等、いくつかの課題が残さ

れており、橋渡し研究戦略作業部会では、今後強化すべき橋渡し研究の方策として、拠点以外の機関に

おける橋渡し研究の推進、産学連携の推進、拠点機能のさらなる強化、シーズを継続的に創出するため

の基礎研究の強化が挙げられた。 

革新的な医薬品・医療機器等を持続的にかつより多く創出し効果的・効率的に国民へ提供することを

目指し、平成 29 年度より橋渡し研究戦略的推進プログラムを開始する。本プログラムでは、これまで

整備されてきた基盤を活用しつつ、全国の大学等の拠点において、産学連携、拠点以外の機関の研究課

題を積極的に支援するために必要な人材・設備等を整備し、シーズ育成能力を強化するとともに、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体制を構築すること

を目的としている。 
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文部科学省ライフサイエンス課の原でござい

ます。最初に私のほうから、文部科学省の橋渡し

研究の事業について、これまでの経緯とこれから

始まる新期プログラムの目指すところについて

ご紹介させていただきます。スライド３について、

文部科学省の事業としましては、平成 19 年から

は第 1 期、それから平成 24 年度からは第 2 期と

いうことで、がんトランスレーショナルリサーチ

を除いて、広い意味での橋渡し研究の事業としま

しては、これまで 10 年間にわたって実施してき

ているございます。第 1期の 5年間は各拠点 2件

の治験を開始することを目標として、四つの柱、

橋渡しの機能強化や、人材の確保・登用・育成、

橋渡し研究支援、また拠点間の連携促進を実施し

てきたところでございます。平成 24 年度からの

第 2 期につきましては各拠点で医師主導治験を 3

件以上開始することと、各拠点に自立化を図って

いただくことを目標に掲げて、シーズ育成機能の

強化、拠点の自立化、それからネットワークの構

築を柱として進めてきております。スライド４は

現行事業についてでございます。シーズ育成機能

の強化については、シーズパッケージをはじめと

した取り組み、また自立化に関しては色々な形で

自己収入増加を図ること、あるいは定員の枠内で

各拠点の必要な機能が満たされるようにしてい

ただくこと、それからもう一つは各拠点のみの取

り組みではなく、拠点間でネットワークを構築し

ていただきながらプログラムを実施してきたと

ころでございます。おかげさまで各拠点には多大

なるご努力をいただきまして、スライド 5のとお

りシーズの積み上げが順調に進んできていると

ころでございます。こうした 10 年間の取り組み

を受けまして、文部科学省では平成 27 年度の途

中から文部科学省の審議会の一つとして橋渡し

研究戦略作業部会を設置して、国際医療福祉大学

の北島先生に主査をお務め頂き、現行の橋渡し研

究の課題やこれからの 5年間にどのような取り組

みを進めていけばいいのかといったことについ

てご議論をいただきました。スライド６に記載の

とおり、これまでの課題としましては、プログラ

ム全体については、全国的なシーズの探索、育成

は十分ではないということ、それからシーズ A、

B、Cの枠組みが医療機器や再生医療等製品には合

ってないのではないかということ、また、医師主

導治験までは実施されるようにになったが、実用

化の面でまだ課題があること、それから拠点間ネ

ットワークの構築にはまだ大きな努力が必要で

あることでございます。一方、各拠点に対する課

題といたしましては、シーズとニーズと、あるい

はアカデミアと企業と、それぞれのマッチングが

まだ十分にできてないということ、それから拠点

ではない外部機関との連携や拠点の外部のシー

ズの育成が十分に行われてないのではないかと

いうこと、それから周辺を支えていただく人材、

特に企業とのマッチングを行う人やプロジェク

トマネジメント、知財などの人材が不足している

こと、それから将来のキャリアパス形成や人材確

保の面では困難があることが指摘されておりま

す。さらには、第 2期のプログラムで、この 5年

の間に各拠点に自立化していただくことを一つ

の目標に進めてきたわけでございますが、その面

では各拠点に非常に努力をしていただいている

ところでございますが、ただちに数年以内に自立

化することは困難であるといった課題を挙げて

いただきました。スライド 7とおり、次のプログ

ラムとして取り組むべき課題を同作業部会で議

論していただいて、まとめております。先ほど申

し上げた課題に対応するために、拠点以外の機関

のシーズをきちんと拠点において育成していた

だくための仕組みを新たに取っていくべきとい

うこと、産学連携の推進として、情報を共有する

などしてその機能を強化していくこと、それから

拠点自身の機能もさらに強化していただくとい

ったような中で、人材の育成や、あるいは自立化

していくためのシーズ育成といった点を重点的

に強化していくということ、それから、特に大学
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を中心に橋渡し研究を実施していただいており

ますので、今後シーズを継続的に生み出していく

ことが重要という面から、基礎研究についてもさ

らに充実させる必要があること、以上の点が同作

業部会で次のプログラムにおいて取り組むべき

内容としてご提言いただきました。 

スライド９は文部科学省として AMED を通じて

支援している事業の全体像でございます。文部科

学省として AMED を通じてライフサイエンス分野

に全体で 600億円支援させていただいております

が、その中の重要なプログラムの一つとして、平

成 29 年度から第 3 期として橋渡し研究戦略的推

進プログラムを開始いたします。ここに参加の多

くの方は、このプロジェクトに既に携わっていた

だいている方だと思いますので、あまり詳細を申

し上げませんが、スライド１０に記載したように、

次のプログラムとして、先ほどの課題に対応する

ように拠点以外の機関への支援や産学連携の推

進が柱の一つでございます。その他、拠点機能の

強化の一つとして、シーズとニーズ、シーズと企

業のマッチング機能の強化や、人材育成を推進い

たします。また、シーズの育成も引き続き重要で

すので、基礎から非臨床フェーズのシーズを中心

に戦略的にマネジメントできるようプログラム

を実施していこうということで、このたび AMEDを

通じて拠点の公募をさせていただいたという状

況でございます。その結果につきましては先ほど

吉田部長から最後にご発表いただいたとおりで、

これまでの 9拠点に筑波大学を加えまして、計 10

拠点を文部科学省のプロジェクトとして平成 29

年度から支援する予定でございます。スライド１

１ですが、シーズの育成について、特に第 3期に

おきましては、10拠点はもちろんですが、この 10

拠点以外の、拠点に入っていない大学等のシーズ

の育成にぜひともご尽力いただきたいと思いま

す。合わせて産学連携の推進や拠点の機能を強化

するために、これまで人材育成や、さまざまな機

能の強化、それから産学連携が進むような仕組み

の整備を進めてまいりましたが、いよいよ第 3期

を迎えるにあたりまして、この期でぜひ自立的に

拠点が運営できるような体制に移行していただ

きたいということでございます。スライド１２に

あるとおり、ぜひともライセンスアウト収入、そ

の他をはじめ、関連事業から収入を上げていただ

いて、拠点の基本的な機能がこの 5年の間に自立

的に運営していけるような仕組みを構築してい

ただくことをお願いしたいと思ってございます。

今期からの新しい取り組みといたしまして、スラ

イド１３に示すように研究費の中でいくつか特

徴を持たして支援することを、細部は調整中でご

ざいますが検討してございます。一つは、シーズ

A の中に「拠点外シーズ支援枠」として、拠点外

のシーズを支援するための特別枠（最大 3500 万

円）を設けて、拠点外シーズの育成により取り組

んでいただくことをお願いしたいということ、ま

た「シーズ支援研究費」として、基盤整備が終了

しつつある拠点で、PS、POのご了解が得られれば、

各拠点当たり最大 7000 万円をお渡しして、より

シーズ育成に努めていただくといった仕組みを

検討してございます。スライド１４について、第

2 期ではネットワーク構築事業に取り組んでまい

りまして、9 拠点のネットワークを作るべく、被

験者のリクルート促進のための体制整備などを

実施してまいりました。このネットワークをより

強化していくため、詳細はまだ確定してないです

が、人材の育成等について新しい取り組みを AMED

に始めていただくことを検討しております。最後

に、次期の 5年の中で、文部科学省事業の拠点と

してはスライド１５に掲げているように、拠点以

外の機関のシーズ育成、それから産学連携、拠点

の自立化、ネットワーク化にぜひ取り組んでいき

たいと考えてございます。スライド１６のとおり、

厚生労働省事業と合わせてこのプロジェクト全

体として 2020 年までに医師主導治験の届け出を

年間 40件と、このプログラムの中では平成 33年

度（2021年）までに各拠点 6件以上という数値目
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標も掲げているところでございますが、ぜひ今回

採択されました 10 拠点の皆様、それから AMED、

それから PS、POの先生方ともご協力をしながら、

この橋渡し事業がうまくいくように文部科学省

としても取り組んでまいりたいと考えてござい

ます。どうもご清聴ありがとうございました。 
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● 革新的医療技術創出拠点プロジェクトの今後の展望 

治験・臨床研究の更なる推進について 

 

井本 昌克 

厚生労働省医政局研究開発振興課 治験推進室長 

【プロフィール】  

平成 4年 3月  東京大学薬学部製薬科学科 卒業 

平成 6年 3月 東京大学大学院薬学系研究科 修士課程修了 

平成 6年 4月 厚生省入省  

平成 20年 9月 厚生労働省医政局 研究開発振興課 課長補佐 

平成 22年 8月 医薬品医療機器総合機構 医療機器審査第 1部 審査役 

平成 24年 9月 厚生労働省保険局医療課 課長補佐 

平成 26年 9月 医薬食品局審査管理課 課長補佐 

平成 27年 10月 （現職） 

 

【講演概要】  
 効率的な臨床試験の実施には良質な倫理審査委員会における一括審査体制（セントラル IRB）の整備

が求められる。また、臨床試験には生物統計家をはじめ、DM、CRC など多くの支援部門の協力が不可欠

であり、限られた人的・物的資源の有効活用のために「選択と集中」が必要だ。臨床研究中核病院の指

定要件の一つである ARO機能：臨床試験の支援業務は重要であり、今後、重点的な評価が必要になって

くると思われる。 

 国民医療費が 40兆円を超える現在、安価な医薬品開発環境の整備が不可欠である。昨年 12月に米国

で施行された「21st Century Cures Act」では RCTよりも安価で医療実態に近いリアルワールドエビデ

ンスの活用が規定されている。我が国においても疾患登録レジストリの推進として CIN事業を開始した

ところである。 

希少疾病や小児科領域での臨床試験では国際共同臨床試験の重要性が増加している。「21st Century 

Cures Act」においても小児領域の国際臨床研究ネットワークの推進が挙げられている。欧州ではグロ

ーバルな臨床試験の実施のための CRIGH（Clinical Research Initiative for Global Health）が本年

1月から活動を開始した。 

国際的には臨床試験の事前登録に加え臨床試験結果の公表を求め、データシェアリングについても推

奨される時代になっている。 

我が国の臨床研究が国際的な水準を具備し、世界的にも評価される成果を出すためには国内の規制・

規則を充足することはもとより海外動向にも目を配り、キャッチアップしていく努力が望まれる。 
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皆さんこんにちは。医政局研究開発振興課、治

験推進室長の井本でございます。今日は 10 分ほ

どお時間をいただきまして、皆様方に治験臨床研

究のさらなる推進のために五つほど情報提供を

させていただきたいと思っております。まず一つ

目でございます。良質な倫理審査委員会とセント

ラル IRBということです。適切な、良質な臨床研

究を推進するためにはそれをレビューするレビ

ューボードの質的向上は必須、さらなる迅速化を

図るためにはセントラル IRBが重要ではないかと

いうことをお話ししたいと思います。少し古いデ

ータになりますけど、平成 26 年 3 月現在、1300

件を超える倫理審査委員会が登録されてござい

ます。しかし、実際には 1年に 1回も開いてない

ようなところもあれば、毎月のように開かれてい

るところがあります。質的向上の観点から予算事

業で今の倫理指針等に従ってうまくやっている

かどうかというものを見ていただいて、認定され

た委員会が今までに 15 拠点ございます。本年も

続けておりますので、臨床研究新法ができたとき

には大臣認定制度が導入されますけれども、それ

に先立って、重要な候補として現在 15 拠点が認

定されているということになります。また、セン

トラル IRBにつきましては多施設共同試験が今後

一層盛んになってくることを考えますと、慣れて

いただく意味もあって、今年度、急遽、モデル事

業として拠点を指定してやっていただくととも

に、実際にそれ以外の会議体で横串ざしで検討を

していただく会議体の案件も採択させていただ

いたということになります。来年度につきまして

はこれを本事業として今年度のモデル事業を生

かして実装していきたいというふうに考えてい

る次第でございます。次に、中核病院と ARO機能

でございます。中核病院は平成 27 年 4 月に医療

法の改正により日本における国際水準の臨床研

究の中心的役割を担う病院として指定させてい

ただくということで施行させていただくわけで

ございますけれども、この中には能力要件、施設

要件、人要件等がございます。もちろんご自身の

病院できちんと臨床研究が実施できるというの

は大前提でございますけれども、われわれといた

しましては他の医療機関が行う特定臨床研究に

対する支援能力と、ここを非常に重要視しており

まして、オールジャパン体制を作るためには自分

たちだけではだめで、日本全国の臨床研究を牽引

していただいて全体が浮き上がるというような

機能を大きく期待しているものであります。そう

いう意味ではここにもありますように、特定臨床

研究を援助する能力を今後も中核病院の皆様方

によってより一層強化していっていただきたい

というふうに願うばかりでございます。次に、リ

アルワールドエビデンスということについても

ご紹介していきたいと思います。こちらにつきま

しては既にご案内の方も多いかもしれませんけ

れども、わが国においては 40 兆円を超える医療

費が年々増えていて、一方で、新薬、非常に切れ

味のいい薬が出てきておりますけれども、1 品目

上市するには成功確率も含めて 1700 億円を超え

るものが必要になるということが業界のアンケ

ート調査でも明らかになっています。また、その

うちのほとんどはこのフェーズの最後の段階、フ

ェーズ IIIの段階の検証段階にそのほとんどがか

かっているということから考えますと、このまま

この問題を放置しますと、実際には増え続ける医

療費、もう一つは高騰する医薬品開発費といった

ものに挟まれて、わが国の皆保険制度が崩壊しか

ねない危機に瀕することになるだろうと。一方で

それを回避するために、皆保険へのアクセスを禁

止してしまうと、多くの患者さんたちの医療環境

が劣悪になるという意味で、大きな制限を受ける

ことになります。このソリューションとしては要

するに低コストで効率的な医薬品を開発できる

環境を整備していくしかないと、そういうかたち

に至るということになります。そういう意味で、

折しもオバマ大統領が、昨年 12月 13日にサイン

して即日施行された「21st Century Cures Act」
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というものがございますが、ここは discovery, 

development, and delivery の好循環ということ

で、リバーストランスレーショナルリサーチも含

めた概念の中で、よりいい回転をするという考え

方のもとに、1000ページに及ぶような法律となっ

ております。ホワイトペーパーからの抜粋ですけ

れども、1980年代初頭の開発費の約倍に至るよう

な、現時点では 1 billion dollarsを超えるよう

な開発費がかかっている、さらに真ん中にありま

すけれども、すべてのシチュエーションにおいて

ダブルブラインド群間比較試験が本当に必要な

のかというような問題も呈されてきたところで

ございます。こういった中で今の CFRの中ではス

テップ管理されたフェーズ I、II、IIIというかた

ちで、医薬品の開発のエビデンスを評価されてい

るわけでありますけれども、先ほどのディベロッ

プメントのセッションの中に、新たにリアルワー

ルドエビデンスの utilizationがうたわれていま

す。中ほどの赤のほう、ボールドを見ていただき

たいと思いますけども、other than randomized 

clinical trialsということで、臨床試験、群間

比較試験以外のソースに基づくベネフィット、リ

スクの情報を利活用して、より効率的な医薬品開

発をしようということを法律で定めたというこ

とになります。この内容につきましては 5年を経

ないところで、ガイダンスを出すということをア

メリカはいっていますので、アメリカも急速にこ

ういったリアルワールドエビデンスの活用につ

いて本腰を入れて考えていく時代になっている

とこでございます。わが国におきましてもそうい

った観点を先取りというかクリニカルイノベー

ションネットワークというかたちで同じような

問題意識に立って、既にあるかもしれない疾患デ

ータベースについて、これも散発的になるのでは

なくて、より連携をして、より集約して、利活用

ができるようなかたちにまで昇華するというこ

とによって既に行われてるかもしれない市場の

調査、あるいは患者リクルートというもののほか

にさらに市販後安全対策の調査対象に使うとか、

最終的な対照群に使えるようになれば、より開発

費のコストダウンが図れるのではないかという

ようなビジョンを持ちながら皆様方と進めてい

きたいと考えているところでございます。そうい

った中で、来年度におきましてはワンストップサ

ービスというものを今度 AMED の事業でお願いし

ようと思っています。これは散発的なレジストリ

ーを見える化し集合連携することによってどこ

にどういったレジストリーがあるのかをわかる

ようにするものです。これは研究者の先生方だけ

ではなくて患者さんにも見えるようにしていた

だきたいと思います。EUやアメリカでいろんな検

討がなされた結果、やはり国民の理解がないとレ

ジストリービッグデータはうまく機能しないと

いうことがいろんな検討会議の結果にも出てお

ります。そういった観点からすると、ワンストッ

プサービスの中、先ほどご紹介したこういったレ

ジストリーが散発的にあるものをできるだけわ

かりやすく、どこに行けば似たような患者さんが

いるのか、どこに臨床研究がやっているのか、そ

ういったものを知る契機にすることによって、患

者さんの積極的参加と理解をいただけると考え

ております。また、国際化するグローバル化ネッ

トワークの話もしたいと思います。21st Century 

Cures Actというのはかなり広範なものが含まれ

ておりまして、その中にはこういった GLOBAL 

PEDIATRIC CLINICAL STUDY NETWORKというものが

あります。中段を見ていただくとわかるのですけ

ど、アメリカは国外のネットワークにも協力する

と、そういうことをしっかりと名言しているので

すね。2007 年、もう既に 10 年ぐらい前になるの

ですが、今までは幼若者に対する試験は禁忌とさ

れており小児、あるいは妊婦、産婦といったもの

に対しては、保護されるべきで試験対象にすべき

じゃないという考え方が主流でしたけれども、こ

こ 10 年間で、むしろそういう人たちに対してエ

ビデンスに基づた医療を行うことが重要だとい
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うことで、積極的にデータを作ろうという動きが

強まり海外では法制化されているという状態で

す。そういった中で、ペディアトリックな患者さ

んのデータはなかなか取れないので、国際的なネ

ットワークを醸成してみんなで作ろうという動

きが法律化の動きの中で見るところまできてい

るということになります。アメリカにおいては、

ここにあるようにフェデラルなグラント、プライ

ベートセッションファウンデーションであると

か、企業のメンバーシップフィーで動かしている

大きな Crinical Path Instituteというものが動

いています。既に小児医薬品開発の他にも多くの

ミッションが動いている状態になります。もう 10

年以上活動しているというふうに聞いておりま

す。また一方で、OECD においては 2012 年に臨床

研究に関するリコメンデーションを出していま

す。クリニカルトライアルのうちでもノンプロフ

ィットのもの、つまり臨床研究についてのバーデ

ンレスについて取り扱っております。グローバル

なネットワークを作り、国際的な臨床研究に関す

るルールの平坦化、共通化のための流れというお

話を挙げてきています。このリコメンデーション

のフォローアップするものは OECD 自身はないの

ですけれども、ECRIN を中心とする CRIGH という

組織が独自事業としてやることになっています。

このリコメンデーションをさらに発展的に延伸

して、今日もこの後のセッションでおそらく発表

があると思いますけれども、その中では共通化し

たルールの構築や、グローバルでの臨床試験を一

緒にやりためにはどうしたらよいかというよう

なことを考えているネットワークが今年の 1月に

スタートしました。最後に、臨床試験の結果の公

表、データシェアリングということについて触れ

たいと思います。データ捏造といった不幸な問題

もありましたけども、それを克服する意味でもま

た臨床研究が他の研究と違って、被験者が人であ

るということを考えると、かけがえのないデータ

を最も効率的に使うという観点では重複試験を

はぶくとともにより有効な情報はシェアして積

極的に活用するという観点からデータの結果の

公表からさらにデータの公表まで踏み込んでい

く方向にレコメンデーションが動いているとい

う状況です。こちらにつきましては 2015年の 4月

に WHOがステイトメントを出しておりますけども、

こちらについては既に皆さん方もおやりになっ

ているように、実際に臨床試験を始める前に公開

データベースに登録するということ、定期的にア

ップデートするということ、そして、レポート、

結果も公表していくということになっています。

今後、こちらについてはさらに踏み込んで、試験

終了後 12カ月以内に Peer reviewed journalに

出すという話であるとか、24カ月以内には最低パ

ブリケーションをするというような話であると

か、そういったものも書かれてはおります。また、

最終的にはマストではないのですが、最後のとこ

の赤いところにありますけれども、データシェア

リングについても推奨し始めているということ

になります。これは、WHO のステイトメントです

けれども。昨年の 1 月、2 月に、メジャージャー

ナルのエディターで構成される ICMJEというとこ

ろでございますけれどもパブコメを打っていま

した。こちらはデータシェアリングについて投げ

かけていると、リコメンドしていると、プロポー

ズしている状況まできているということになり

ます。EUのほうではそういったデータも掲載でき

るデータベースの整備が着々と進行しているよ

うですし、ここにありますように 12 カ月後、 

PEDIATRIC の場合 6 カ月後に提出といったガイド

も始まってているようです。そして、期せずして

何回も出てきますけど、21st Century Cures Act

で昨年 12 月、アメリカで成立した法律につきま

しても、Advancing Precision Medicineの中で、

データシェアリングについて公的補助金を得た

ものについてはその事務局、NIH の国のほうがデ

ータを吸い上げる、リクエストすることはあるか

もしれないという規定まで盛り込んでくるとい
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うことで、世界的にデータシェアリング、、それか

らデータシェアリングによる効率的な医薬品開

発という方向に大きく舵が切られているという

状況にあることを認識して、われわれも世界的な

潮流に遅れないようにしていきたいと考えてお

ります。引き続き皆さん方のご理解とご協力をお

願いしたいと思います。以上でございます。あり

がとうございました。 
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●医療イノベーション創出に向けた拠点の確立 

東北大学における革新的医療技術創出の取り組み 

 

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 

 

【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  

 

【受賞】  

1999年 日本循環器学会・日本心臓財団 佐藤賞（学会賞）  

2006年  アメリカ心臓協会 (AHA)学会賞 (Jeffrey M. Hoeg Award)  

2012年 日本医師会医学賞  

2014年 文部科学大臣表彰（科学技術賞・開発部門）  

2014年 ヨーロッパ心臓病学会（ESC）学会賞 (William Harvey Lecture Award)  
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【講演概要】  
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、橋渡し研究における

基礎から臨床まで一貫したアカデミア発医薬品・医療機器の実用化研究を支援してきている。 

シーズ支援体制として、シーズの増加に伴い人員を拡充するとともに、臨床研究において必要な知識

や技術を、講習や演習により職員・大学院生・学生に提供した。また部門独自でも人材育成活動を行い、

OJTや学会参加、研修受講などを通じ、スタッフの質の向上を目指してきた。 

シーズ育成機能については、学内 16 部局が結集した全学支援組織や大学院生を対象とした学内シー

ズの探索、企業連携など拠点独自の取り組みでシーズ収集を図り、医師主導治験の受け入れ態勢や開発・

知財戦略における部門連携の取り組みを充実させ、これらシーズの確実な進捗と企業導出に向けた体制

を整備、開発支援を行ってきた。 

 また、東北地域においては当拠点が中心となり、地域ネットワークを活用した臨床試験の実施及び共

同 IRBで一括審査を行う体制を整備した。 

これらの結果、5 年間で支援シーズ数は着実に増加し、更にはステージアップや医師主導治験開始等

数多くの実績を残した。 

このように当拠点は、医工連携を基盤とした質の高い臨床研究や独自の人材育成戦略を通じて、革新

的な医療機器開発や臨床研究支援拠点としての役割を果たしており、今後さらに特色化・専門化を進め、

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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岩﨑先生、楠岡先生、日頃から大変お世話にな

っております。また、猿田先生をはじめ、関係の

皆様に御礼を申し上げます。（スライド 1）東北

大の取り組みについてご報告申し上げます。（ス

ライド 2）このスライドに示しておりますように、

東北大学の臨床研究センターは、青で示します 11

の部門と、赤の 2つの臨床研究ユニットからなっ

ております。データの信頼性を高めるために、緑

のデータセンター等は外出しということで組織

しております。私どもの拠点は革新的医療技術創

出拠点の一つとしてご支援をいただいておりま

す上に、厚労省の医療法上の臨床研究中核病院の

ご支援もいただき、現在、活動しております。ま

た、革新的医療技術創出拠点の方は、この第 2期

には全国ネットワーク事務局も仰せつかって活

動してきました。5年前の第 2期の初めには、9部

門 47名の体制でしたが、現在では、今申しました

ように、11部門 159名まで組織が大きくなってき

ました。東北大学は歴史的に医工連携が非常に活

発ですので、そうした特色を生かして、医療機器

開発に注力することを一つの目標としておりま

す。（スライド 3）私どもは、臨床研究を推進す

るために、シーズ収集に関して様々な取り組みを

してきております。個々のシーズの開発段階に応

じて、11部門が単独で、あるいは連携して、伴走

しながら出口の実用化に至るまで支援していま

す。また、人材育成、あるいは品質保証、安全確

保などの面でも様々な活動をしております。（ス

ライド 4）シーズ収集の取り組みについて、私ど

も独自の取り組みをご紹介したいと思います。私

どもは、「メディカルサイエンス実用化推進委員

会」という全学組織を立ち上げ、臨床研究に関連

がある全 16 部局が一体になりまして活動してお

ります。この委員会は 3つの部会から成り、定期

的に会合をしたり、あるいは情報を共有して、東

北大学全体として、全学的に臨床研究を支援する

体制を既に構築しております。したがって、基礎

的な研究を行っている部局からシーズが次々に

挙がってくるシステムが構築されており、シーズ

枯れを心配する必要がありません。もう一つの独

特の取り組みは、「アカデミックサイエンスユニ

ット」です。これは、特に医療機器の会社の方に

病院の現場を見ていただくことにより、ニーズに

基づく攻めのシーズ育成を目指すシステムです。

ここに緑のユニフォームを着ている二人がいま

すが、このように会社の方とわれわれが一日中仕

事を共にすることにより、そこから新しいシーズ

を共同開発する、あるいはこういう方々の人材育

成に貢献するシステムです。2014年 3月から現在

までに、新規 27社に活用していただいており、継

続も 21 社に及んでおり、既に多くの成果が出て

きています。（スライド 5）さらに、シーズ収集

の取り組みとして、東北大を中心として東北地方

7 大学による「東北トランスレーショナルリサー

チ拠点形成ネットワーク（TTN）」を構築していま

す。これは、東北地方を一つの臨床研究・臨床治

験のユニットとして活用するネットワークで、既

に活動しております。また、東北地方以外にも、

ここに示す全国の他大学からも支援の要請を受

けておりまして、結果的にここに示しますように、

シーズ A・B・Cの各レベルで、他拠点のシーズを

支援することが増えてきています。（スライド 6）

もう一つのわれわれのシーズ収集の独自の取り

組みは、大学院生への働きかけです。大学院は 4

年間ありますが、2 年生は学位研究のテーマが大

体決まった時点ですので、東北大学は一学年 130

名の大学院生ですけども、その大学院生と指導教

授にアンケート調査・勧誘をしまして、学位研究

の中からもシーズを発掘する努力をしておりま

す。毎年、手挙げ方式で 50件から 70件くらいの

応募がありますが、学位研究の中には必ずしも臨

床研究に結びつかないものもあることを考えま

すと、かなりの割合の応募になり、そうした意味

では、臨床研究を大学全体として発展させるため

の意識改革にも役立っていると思います。（スラ

イド 7）こうした様々なシーズ収集の取り組みの
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結果、橋渡しの第 2期の初年度は、シーズ B・Cの

支援シーズは合計 30件でしたが、平成 28年度に

は 107 件まで大幅に増えました。（スライド 8）

当拠点のもう一つの特色は、知財部門と開発推進

部門が常に連携して技術移転戦略をしている点

です。シーズ Aの場合にはまず知財部門が支援を

しますが、その後、シーズ B・Cと進むにつれて開

発推進部門が伴走していきまして、常に知財部門

と連携をしながら、自己収入の獲得にもつながる

ような支援を行っております。（スライド 9）開

発支援にかかわる人材の確保状況ですが、5 年前

の平成 24年度と比べますと、平成 28年度は、プ

ロジェクトマネジャー、データマネジャー、モニ

ター、知財担当者がこのように増えまして、拠点

としてはかなり充実してきていると思います。

（スライド 10）人材派遣交流の取り組みに関しま

しても、国内では AMED・文科省・PMDAとの人材交

流や人材育成に努めております。また、東北大学

と東京大学、大阪大学の 3大学が、医療機器産業

連合会と文科省のご支援により、スタンフォード

大学と「ジャパン・バイオデザイン」の活動をし

ておりまして、そこに人材を派遣しております。

さらに、ハーバード大学の公衆衛生大学院にスタ

ッフを派遣しまして、そこで学位を取って帰国し

てもらって、われわれの臨床研究推進センターの

発展に貢献してもらっています。（スライド 11）

このスライドは、この 5年間の人材育成活動の増

加の経過を示していますが、左のパネルは、講習・

実習の項目数で、大幅に増えてきました。講習・

実習の実施回数も年間 50 回程度に大幅に増えて

きまして、ほぼ毎週、何らかの講習・実習を行っ

ています。（スライド 12）また、様々な講習の受

講記録も電子化をいたしまして、学内の講習会だ

けではなくて、学外で講習を受けた場合も、本人

が電子ファイルに登録して、それを各部門長が確

認する方式にしました。（スライド 13）ネットワ

ーク形成の取り組みとしては、先ほど申しました

ように、東北 6県を一つのネットワークとして臨

床研究・臨床治験を行う「東北トランスレーショ

ナルリサーチ拠点形成ネットワーク（TTN）」が既

に活動しております。（スライド 14）さらに、

ACTIVATO と省略していますが、アカデミア共同

IRB を既に立ち上げておりまして、これまでに合

計約 140件の依頼案件を審査しました。（スライ

ド 15）このように様々な取り組みをすることによ

り、私どもは、革新的医療技術を創出し、東北か

ら世界に向かって情報発信していきたいと思っ

ております。ご清聴、どうも有難うございました。  
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●医療イノベーション創出に向けた拠点の確立 

先端医療の開発を加速する支援拠点形成と実践 

 

齊藤 延人 

東京大学 医学部附属病院 病院長 

【プロフィール】  

昭和 62年 東京大学医学部医学科 卒業 

平成元年  米国国立衛生研究所(NINDS, Stroke branch) 留学 

平成 3年  総合会津中央病院脳神経外科 

平成 5年   東京大学脳神経外科 医員 

平成 6年   東京大学脳神経外科 助手 

平成 12年  群馬大学脳神経外科 講師 

平成 14年  群馬大学脳神経外科 教授 

平成 18年  東京大学脳神経外科 教授 

平成 23年  東京大学医学部附属病院 副院長 

平成 27年  東京大学医学部附属病院 病院長 

 

【専門領域】 

 脳神経外科学 

 

【講演概要】  
 東京大学拠点では、TR 機構が産学協創推進本部および東京大学 TLO と知財情報を含むシーズ情報を

共有し実施する TR 機構リサーチマッピングシステムを用いたシーズの掘り起こしを行い、有望シーズ

の発掘を進めてきた。年度を追うごとに支援登録シーズが増加し、平成 28年 12月末現在では、学内外

あわせ、A：52 件、B：32 件、C：22 件の計 106 件（うち学外シーズ 33 件）を支援しており、第２期全

体では延べ 153件（A：77件、B：47件、C：29件）を登録・支援してきた。当拠点の特色である外部シ

ーズ獲得の取り組みとして、大学病院臨床試験アライアンスのシーズ育成委員会と協同し、シーズを収

集及び育成する仕組みを構築し、幅広い開発段階のシーズ支援を行っている。自治医科大学、聖マリア

ンナ医科大学、神奈川県がんセンター、順天堂大学、東京理科大学、高知大学、国立感染症研究所等か

ら新たに外部シーズを受入れ、研究の加速を図っている。 

 東京大学拠点では、早期・探索的臨床試験拠点としての整備も含め、CPC、治療ベクター開発センター、

セルリソースセンター、Phase 1ユニットを整備し、革新的医療技術創出を支援する体制を整えてきた。 

また、未承認医薬品等を用いた治験･臨床研究を更に推進していくため、臨床研究中核病院である医

学部附属病院においては被験者の安全を確保した試験計画・実施へむけての支援強化を進めている。 
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岩﨑先生、どうもご紹介ありがとうございます。

猿田先生はじめ、ご関係の皆様には日頃から大変

お世話になっております。この場をお借りしまし

て御礼申し上げます。私ども東京大学の拠点につ

いてのご報告でございます。東京大学、非常に大

きな大学ですので、たくさんの部局がございます。

そこからのシーズを効率よく拾い集めるために、

総長総括室のもとに、トランスレーショナルリサ

ーチ機構というものを設置いたしまして、左にあ

りますような、医学系だけではなくて、工学系、

薬学系、含めて、広くのシーズを集めてくるとい

うことの組織を作っております。そのために、リ

サーチマッピングシステムというオンラインの

システムを作りまして、たくさんのシーズを登録

していただきまして、その中から TR プロジェク

ト検討委員会、あるいは、病院が二つございます

ので、本郷の附属病院、それから、白金台の医科

学研究所附属病院の関連部局でもって、TR推進セ

ンターというものを組織してシーズ育成をして

おります。それぞれの、上が本郷、下が医科研で

すけれども、その中に、TRを行うための、あるい

は、臨床研究を推進するためのいろんな部局がご

ざいます。これはいつもどおりのご報告でござい

ますが、そういうところの中で、われわれがこの

間作りました特徴的な施設ということになりま

すと、一つは細胞調整施設ですね。本郷のほうで

は 420平米のものがございます。例えば、アジュ

バントベクター細胞だとかいうもののシーズに

活用してございます。また一方で、医科学研究所

のほうには治験ベクター開発センター、2 ユニッ

ト、あるいは、東大医科研セルリソースセンター

等々がございまして、こちらのほうも活用してい

ると。それだけではなくて、双方で情報を共有し

て業務調整をしているということでございます。

また、Phase 1ユニットが本郷の附属病院のほう

にございます。これは、もともと建物はあったも

のをわれわれの力で改修したのですが、そこに早

期探索臨床試験整備事業によって中身を整備さ

せていただきまして、2012年から稼働して、これ

までファーストインヒューマン試験を含む 15 試

験の執り行いをさせていただいております。これ

は需要がますます増えてきてるいということで

ございます。今、新しい病棟を建築中なのですが、

来年できあがりまして、そのときには、現在 13床

を 30 床まで拡張するという予定でございます。

それから、病院の敷地内に分子ライフイノベーシ

ョン棟という建物が建ち、そこが本格稼働してお

ります。これは工学系研究科、理学系研究科、医

学系研究科、それから病院ですね。部局横断的な

組織だけではなくて、そこに産が入ってきている。

必ず産との共同研究でなければ入れないという

仕組みでもって設置しております。場所的にも各

研究科、棟からアクセスがしやすい場所にある。

そしてそれがすぐ病院の隣にあるということで、

まさしく臨床研究へ流し込むための組織という

ことでございます。シーズの選定、それから進捗

管理をどのようにしているかですけれども、先ほ

どのリサーチマッピングを使いまして、シーズの

公募は拠点内外に行っております。特筆すべきは、

のちほどにも出てまいりますが、関東のアライア

ンスというものがございまして、そこからのシー

ズを集めて、中央上にあります TR プロジェクト

検討委員会というところでいろいろ評価をして、

支援の決定等をしているところでございます。実

際、支援するということになりましたら、下にあ

りますシーズの進捗管理ということで、プロマネ

による進捗管理、ヒアリング、あるいは文書報告

等を課しているということでございます。このリ

サーチマッピングシステムですが登録がだいぶ

増えてまいりまして、現在のところ 16 の部局か

ら 199名の研究代表者に登録していただいており

ます。やはり、まだ医学系のほうが過半数を占め

ているというところではございますけれども、内

容的には医薬品、診断薬が一番多いですけど、そ

のほか、医療機器、再生医療等製品、あるいは基

盤の技術等がございます。これは集めるだけでは
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なくて、契約企業に閲覧可能なようになっており

まして、導出を容易にしているというところも特

徴となっております。ネットワーク形成と他機関

支援でございますが、これは先ほどの、ありまし

た、関東甲信越 8大学の大学病院臨床試験アライ

アンスという組織がございまして、そこの事務局

が東大にございます。ここでシーズ支援について

もやろうということになりまして、平成 28 年度

の登録シーズでいきますと、シーズ A が 5 件、B

が 3件、Cが 3件。平成 29年度の予定ではそれぞ

れ、6件、3件、2件ということで、かなり優良な

シーズをご提案いただいて、それをご支援させて

いただいているということになります。また、左

下のほうにわれわれの得意部分を切り出すとい

うかたちで、他機関への支援等を行っております

し、また、これはさらに大きく発展させなくては

いけないというのがこの第 3期の活動目標という

ことになります。パイプラインの概要ですが、シ

ーズ A、B、C、それぞれ番号で記してあります。

このうち赤字で示してあるものが外部シーズで

ございまして、現在、合計で 106シーズ、うち 33

シーズが外部シーズということで支援させてい

ただいております。中央に細かい字で恐縮ですけ

れども、書いてあるのが、本プロジェクトで研究

資金の支援をさせていただいているものでござ

いますし、また、中央部分には医師主導治験の実

施、あるいは準備中のものということで、こうい

うものがだいぶ育ってまいりました。二つほど実

例をご紹介させていただきますと、これは遺伝子

組換えヘルペスウイルスを用いてがんのウイル

ス療法の臨床開発ということで、これは脳腫瘍を

もとに始めておりますけれども、そのほか、前立

腺がん、嗅神経芽細胞腫、悪性中皮腫等へ臨床試

験を展開するということでございます。ウイルス

感染によってがんを撲滅しようということでご

ざいます。これは腸管下痢症コメ型経口ワクチン

の開発ということで、これはお米の中にワクチン

を作ることによって、温度管理が容易なワクチン

を作ろうということでございます。常温で保存で

きるということで。本件につきましては、海外の

フェーズ I、II、III、の試験を 2016 年から開始

しているということで、海外展開も同時に行って

いると、そういうシーズでございます。これら開

発品の承認、市販に向けてですけれども、実際の

実績としましては、左上にありますような、オノ

アクト適応追加、あるいは、セルアミーゴ®という

ものが市販まで至っているとこでございます。も

っともっと開発しなくてはいけないという思い

はありますけども、比較的、私どものとこは、医

工系シーズ、工学系のものが少なめで、お薬等の

ほうが多かったので、少しアクセルがフルスロッ

トルになるまでちょっと時間を要しているとこ

ろでございますが、例えば、先駆け審査指定のほ

うに、先ほどのヘルペスウイルスの治療法、それ

からトレハロースというものが指定されており

ます。また、重点的に医師主導治験が始まってい

るものとして、コメ型ワクチン、食道がん蛍光プ

ローブ、あるいは人工アジュバントベクター細胞

等がございます。ということで、こういうのをし

っかりと育てていく必要があるということであ

ります。これが最後のスライドですが、2 年前か

ら五神（ごのかみ）総長が就任なさいまして、知

の協創の世界拠点というものを掲げて、東京大学

ビジョン 2020 というアクションプランを立てて

ございます。私ども、TRの活動もこれにしっかり

と乗せて、ちょうど第 3期の活動目標と近いよう

なかたちもあるということで、東京大学全学を挙

げて TR の推進へ進めるということを目指してお

ります。引き続きご支援のほどよろしくお願い申

し上げます。以上です。 
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●医療イノベーション創出に向けた拠点の確立 

慶應義塾大学における拠点整備の取組みと 

シーズ育成 

副島 研造  

慶應義塾大学病院 臨床研究推進センター 副センター長 

【プロフィール】 

1989年慶應義塾大学医学部卒業。医学博士（慶應義塾大学）。1993年慶應義塾大学医学部呼吸器内科へ

入局。1997年米国 Harvard大学 Dana-Farber Cancer Instituteへ留学。2001年帰国後、川崎市立川崎

病院内科医長、慶應義塾大学医学部呼吸器内科助手、講師、准教授を経て、2015年慶應義塾大学病院 臨

床研究推進センタートランスレーショナルリサーチ部門教授となり、現在に至る。 

 

【専門領域】 

呼吸器内科学、肺癌のテーラーメード医療、分子標的治療薬の開発・薬剤耐性機序の解明、癌免疫療法、

トランスレーショナルリサーチ 

 

【講演概要】  
慶應義塾大学は、2011年に早期・探索的臨床試験拠点、2014年秋に橋渡し研究加速ネットワークプ

ログラム、そして 2016年に医療法上の臨床研究中核病院に採択され、急ピッチで革新的医療技術創出

拠点としての基盤整備を進めてきた。2014年には旧来の慶應義塾大学医学部クリニカルリサーチセン

ターを慶應義塾大学病院臨床研究推進センターへと発展的に改変し、トランスレーショナルリサーチ

部門やネットワーク部門を新設するとともに、知財、薬事等の専門機能の強化、CPC、メタボロミク

ス・コアやロボットスクリーニング・ラボ、さらにフェーズ Iユニットの整備など、大幅な機能の拡

充を進めてきた。シーズの支援体制はほぼ確立し、その成果として 2016年度にはアカデミア発シーズ

による 1件の医師主導治験を完了し、2件の first-in-patientの医師主導治験が開始予定で、その

他，再生医療、免疫細胞治療、血小板創製など有望なシーズ開発を積極的に進めている。 

 また革新的医療技術創出をさらに推進していくため、首都圏 AR コンソーシアム（Metropolitan 

Academic Research Consortium: MARC）を通して拠点外のアカデミアに眠るシーズの発掘を行い、他機

関における橋渡し研究の促進のための人材教育を含む様々な支援体制を構築行うとともに、多施設共同

臨床研究実施体制の構築を進めている。 
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岩﨑先生、どうもご紹介ありがとうございます。

それから、猿田先生はじめまして、関係の皆様に

はこのようなご機会を与えていただきまして誠

にありがとうございます。この場をお借りして御

礼を申し上げます。私のほうから慶應拠点におけ

ますシーズ育成の取り組み、拠点整備の取り組み

について発表させていただきます。いきなりでは

ございますけれども、慶應拠点の特色を最初に述

べさせていただきたいと思います。慶應拠点は拠

点の中で唯一の私立大学でございまして、これま

で機動的な人材雇用、制度改革、先進的な取り組

みなどの実績がございます。それから、東京特区

内という恵まれた立地条件にありますので、周囲

の有力な大学、あるいは研究機関とのネットワー

クの構築が容易という特徴がございます。また、

基礎研究といたしましては、免疫疾患、難病、再

生医療、がん領域において優れた基礎研究の実績

を有しており、われわれの拠点といたしましては

重点領域として定めております。また、臨床研究

中核病院の橋渡し研究支援拠点にも認定されて

おりまして、いわゆる革新的な医療技術を実用化

につなげるための基盤整備ができているという

状況でございます。シーズ開発のための支援体制

でございますが、臨床研究推進センターを中心と

いたしまして、本学にあります研究連携推進本部、

医学部、薬学部、理工学部と連携をいたしまして、

シーズの発掘、育成から、GCP に準拠した臨床試

験の実施までを施行できる体制を構築しており

ます。研究不正、利益相反に関しましては、独立

的に管理できる体制を整備しております。こちら

は臨床研究推進センターの組織図でございます

が、病院長、センター長のもと、トランスレーシ

ョナルリサーチ部門、臨床研究支援部門を中心と

いたしまして、九つの部門から形成されておりま

す。現在、専従の 103名を含みます総勢 126名で

シーズ開発の支援を行っております。TR部門にお

きましては、技術支援ユニットにおいて、CPC、メ

タボロミクス・コア、ロボットスクリーニング・

ラボを有しておりますけれども、これらにつきま

してはオープンリソース化を進めておりまして、

外部からの受託にも対応できる状況を整備いた

しております。実際のシーズ育成でございますけ

れども、臨床研究推進センターの各部門長、PM、

知財、薬事、あるいは、属性の専門家からなりま

すシーズ評価委員会を毎月開催いたしまいて、シ

ーズの評価選定、それから進捗状況の把握を行い、

シーズの開発状況に応じて開発戦略の提言を行

うというかたちの PDCA サイクルを回して管理を

行っております。すべてのシーズにつきましては、

電子システム、独自の KINOSというものによりま

して、パイプラインの一括管理を行っております。

シーズの選定につきましては、こちらに書いてあ

りますように、ちょっと見にくいですけども、登

録基準、評価基準というのを明確に定めており、

それによってシーズの選定を行っております。一

旦選定されたシーズにつきましては、PR部門から

最低 1 名の PM が設置されまして、定期的な研究

者との面談を行って、シーズ評価委員会からの開

発提言、あるいは知財、薬事と適宜協力を行いな

がら、総合的な支援を行っております。こちらは

今年度、1月 31日現在のわれわれが支援している

シーズをお示ししておりますけれども、シーズ A

が 56課題、それからシーズ Bが 25課題、それか

らシーズ C が 20 課題と、合計 101 課題のシーズ

を支援しております。ただ、見ていただくとわか

りますように、赤字で示しました、協力、慶應拠

点以外の研究機関からのシーズにつきましては

18課題ということで、2割未満ということで、ま

だ十分な拠点外のシーズの支援ができていない

というのが現状でございます。そこで、慶應拠点

におきましては、首都圏にあります医科系を中心

といたします私立大学等のアカデミアにお声が

けをさせていただきまして、首都圏 AR コンソー

シアム、MARCの構築を進めております。お示しい

たしております東京慈恵会医科大学、あるいは北

里大学を中心といたします約九つの大学に既に
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参加していただいており、今後もさらに参加大学

を増やしていく方針でございます。こちらに MARC

の主な機能をお示ししますけれども、MARCの主な

機能は、橋渡し研究、臨床研究に関する AMED、あ

るいは厚生労働省、AR協議会等の最新動向や情報

の共有をすること、それから臨床研究、治験にお

ける拠点間ネットワークを通じた被験者リクル

ート、多施設共同治験の連携等を行っていくこと、

さらに研究リソース、すなわち研究施設、機器、

あるいは人材といった共同利用可能な資源の共

同利用、それから研究者、研究支援者の講習会、

OJT 等を通じた人材育成、さらに橋渡し研究開発

の支援を行っていくことを掲げております。こち

らは、来年度、平成 29年度のシーズ研究の研究費

の申請状況でございますが、シーズ Aに関しまし

ては、拠点外のシーズに関して申しますと、赤字

で示してありますように、昨年度、平成 28年度は

3課題であったものが 31課題、シーズ Bに関しま

しては 2課題であったものが 14課題、シーズ Cに

関しましては 1課題であったものが 3課題と、大

幅な拠点外からの申請の申し込みが増加してお

ります。さらに、拠点外からの申請に関しまして

言いますと、ドラッグリポジショニング、あるい

は再生医療等製品といったものが、数が特に多く

申請されておりまして、慶應拠点といたしまして

も、これらのシーズに関する強力な支援体制を構

築していく必要があるというふうに考えており

ます。今お話ししたドラッグリポジショニングに

関しましては、慶應拠点といたしましても、特色

の一つとして重点化していく必要があるという

ことを考えておりまして、免疫疾患、あるいは難

病、疾患 iPS、がんといった、慶應拠点が重点課

題と、重点領域として考えているこういった領域

におきましても、非常に適応範囲が広いというこ

とがございますので、拠点内でスクリーニングを

行うための体制、あるいは DDS、化学物修飾、構

造展開といった付加価値の追加機能をさらに強

化していく取り組みを、現在、行っているところ

でございます。研究支援の高度専門人材の育成の

確保というのは拠点にとりまして非常に重要な

課題でございますが、それにつきましては、看護

師、医師等の病院内でのロテーションの活用、あ

るいは学外人材の積極的な受け入れに加えまし

て、レベルに応じた教育研修のシステムを充実化

していくということを進めていっているところ

でございます。キャリアパスとして、さらに、こ

ういった優れた人材をわれわれの拠点から外に

排出していけるような拠点にしていきたいと取

り組んでいるところでございます。こちらが最後

のスライドになりますけれども、恒久的な拠点形

成に向けまして、センター自身の自立的な運営体

制の構築というのが非常に重要でございますが、

MARCをプラットフォームといたしまして、より強

固な産学連携の体制というのを構築したいとい

うふうに考えておりまして、それによりまして、

企業様がわれわれの MARC に、何かやるのであれ

ば MARC に依頼しようと言ってくれるような、そ

ういうものを作っていきたいというふうに考え

ております。さらに、高度専門人材の育成、より

専門性の高い支援メニューの作出など、拠点の特

色を生かした先進的な橋渡し研究支援のモデル

創出などをとおして、ビジネス化に向けて頑張っ

ていきたいというふうに考えております。今後と

も支援のほどよろしくお願い申し上げます。以上

でございます。 
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●医療イノベーション創出に向けた拠点の確立 

名古屋大学における拠点整備および 

シーズ育成に関する取り組みについて 

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】  

名古屋大学総長補佐 

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病院教授 

 

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、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】  
好循環型先端医療開発拠点創生に向けての名古屋大学の取り組み 

 

 我が国は世界で最初に超高齢社会を迎え、社会構造そのものが大きく変化した。医療も同様で CUREか

ら CARE へ、すなわち疾病を治す時代から疾病と共に生きる時代に大きく変わった。これにより新規医

療への期待は大いに膨らみ、それに応えるべく先端医療開発の重要性が高まった。一方で個人情報保護

や生命倫理への関心も高まり、先端医療開発においても臨床試験の質への配慮が強く求められるように

なった。このような時代を背景に名古屋大学は総長の下、橋渡し研究推進のために名古屋大学革新的医

療技術創出拠点を整備し日本発の革新的医薬品・医療機器等をより多く創出すべく努力してきた。 

 この活動を基盤に今後は“好循環”を事業の中心に据えて先端医療開発拠点の在り様を展望する。こ

こで言う“好循環”は、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ネットワークの好循環の５つで、それぞれの好循環を拠点レベル、地方レベル、国レベル、世界

レベルから検証し、「自立可能な好循環型先端医療開発拠点」の創成につなげる。最終的には拠点内外

で連携・協力し合い橋渡し研究を推進する体制を構築し、魅力ある医療技術を世界の人々に迅速、かつ

持続的に届けることを目指す。
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いつも大変お世話になっています。猿田先生を

はじめ、関係の皆様にこの場を借りて感謝を申し

上げます。 

名古屋大学では、これまで橋渡し研究加速ネッ

トワークプログラムを通して先端医療開発を進

めてきました。これから 5年は、ここにあります

ように、好循環という言葉をキーワードに進めて

いきたいと考えています。すなわち好循環を、開

発のプロセスの好循環、人材交流の好循環、資金

の好循環、知の好循環、ネットワークの好循環の

５つに分け、それぞれを拠点レベル、地方レベル、

世界レベルで回すことにより、これまでの機能を

さらに拡充していこうと考えております。 

これが現行の体制でございます。総長、病院長

のもとに先端医療・臨床研究支援センターがあり

ます。ここでは進捗管理リソース、設備リソース、

人材支援リソース、センター以外の病院内組織と

の連携を強め、PI（研究代表者）と対峙しながら

研究を進める体制を作っています。スライド右側

になりますが、学外連携におきましては、中部先

端医療開発円環コンソーシアム、今年度、福井大

学が加わり 13 施設になりましたが、こことの連

携を強化していきます。また、その下にあります、

円環コンソーシアム以外の組織についても機能

連携を強化していきます。また、国際的な展開を

行うために、来年度、名大病院は JCIの認証を目

指しております。と同時に、フェーズ Iの病床の

新設も計画しています。そして、それぞれをご覧

のようなポジションで、先ほどご説明しました五

つの好循環と繋げていこうと考えています。 

これがセンターの組織図です。センター長、副

センター長のもと、先端医療支援部門、臨床研究

支援部門、データ品質管理部門、データ保証部門、

管理部門の五つの部門があり、総勢 82 名で活動

しています。 

これから、先にあげた 5 つの好循環について、

これまでの活動とこれからの活動についてお話

しさせていただきます。まずはじめに開発プロセ

スの好循環です。この中で最も私どもが注意して

いるのは QMS体制の確立です。スライド下段の方

から第一者による品質管理体制、第二者による品

質管理体制、第三者による品質管理体制を、それ

ぞれリスクに応じて作り上げ、それぞれに臨床研

究認定者制度、モニタリング担当者認定者制度及

び臨床研究品質管理責任者制度、センター内品質

保証部門を制度化または新設しました。すでに必

須化している臨床研究認定者制度及びモニタリ

ング担当者認定者制度に加え、来年度からは臨床

研究品質管理責任者制度の必須化を実施します。

すなわちこの制度要件を満たしていない診療科

等は臨床試験が実施できないという強い強制力

を発揮します。一方でスライド右側にありますよ

うに、各プロジェクトも被験者の安全性リスクと

社会的リスクという二つの主軸でリスク評価を

かけ、リスクの層別化を行った後に、品質保証体

制を順次当てはめていきます。開発プロセスの好

循環の二つ目としてご覧のような、医薬品、医療

品開発サイクルを作りたいと思っています。これ

まで、スライド左上にあります学内、学外シーズ、

を医学系研究科で受け、下にあります先端医療・

臨床研究支援センターで非臨床試験、臨床試験、

治験を行い市場投入を目指してきましたが、来年

度以降は、そこから左に向かう、いわゆるリバー

ストランスレーション、成果を基礎に戻してさら

に循環を改善するというところを整備していく

予定です。現在、このサイクルに乗る可能性を持

つ医師主導治験としてはスライドに示すものが

あります。これ以外にも多くのシーズをパイプラ

インに抱えつつあります。二つ目は人的交流の好

循環です。スライド中ほどにありますように、ま

ずは病院内の主な組織である看護部と薬剤部の

間で人材交流を強力に進めます。この成果を近い

将来、病院内の職員すべてが臨床研究を知ってい

る、理解しているという体制につなげたいと考え

ています。三つ目は資金の好循環です。従来より

名古屋大学では病院執行部の多大な協力で大き
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な予算が先端医療開発に投入されてきましたが、

その予算の振り分け先は PI、いわゆる研究代表者

とセンター側の二つに分かれていました。これを

改め基本的には一本化し病院執行部からの支援

予算配分は、研究代表者 PI だけにしようと考え

ています。PIは自らが行う非臨床試験、臨床試験

のサービスをセンターに依頼し、センターはサー

ビスを提供することで対価を得るというかたち

にします。外部資金につきましても同様なかたち

で進めていきます。そのほか、スライド右下にあ

りますように共同研究、知財収入、大学ベンチャ

ー等の外部からの資金もセンターに入れ、自立化

を進めます。さらにスライド右側にありますよう

な、指定大学等の獲得も名古屋大学として目指し

自らが出資するベンチャーを創出したり、疾病医

療にとどまっている病院機能を、スライド右下に

あるよう、先制医療、予防医療に関わる健康医療

信託事業等につなげたりして資金の多様性、多面

性を確保しようと考えています。四つ目は知の循

環です。知財についてはどのステージでどんな支

援をするかを既に確立しているのでこのプロセ

スをさらに強化することでライセンスアウト収

入や企業からの使用料収入を増やしていきたい

と考えています。五つ目はネットワークの好循環

です。現在、名古屋大学にはラクオリア創薬とい

う企業が入っており、産学協同研究講座を、環境

医学研究所、創薬科学研究科、医学系研究科の三

つで作っております。これらを一体化して、名古

屋大学の創薬エンジンに育て上げ、シーズの発掘

を行い、それをセンターが受け、円環コンソーシ

アム等でインキュベートし、市場に出していこう

と考えています。 

これが最後のスライドになりますが、名古屋大

学は基本理念として「診療、教育、研究を通じて

社会に貢献します」を掲げています。そして、そ

の下に四つの基本方針がありますが、この基本方

針の一つ、「国際患者安全目標を順守し、時代を担

う新しい医療を開拓します」という方針を徹底し

て職員共々、理解しながら先端医療開発を進めて

いきたいと思っています。そして五つの好循環を

進めることによって国内外の組織と広く連携し、

魅力ある医療技術を迅速に発信できる、そんな体

制を作っていきたいと思っています。 

ご清聴ありがとうございました。 
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●医療イノベーション創出に向けた拠点の確立 

アカデミア発の革新的医療創出に向けた 

TR 拠点の整備とシーズ育成 

澤 芳樹  

大阪大学大学院医学系研究科 研究科長 

【プロフィール】  

大阪大学大学院医学系研究科 心臓血管外科学 教授 

 

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・センター長を務めた。 

2015年より医学系研究科研究科長、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】  
大阪大学拠点の実績と次世代型新規医療創出システムの構築に向けた展望 

 

大阪大学は、これまでシーズ探索から知財戦略、非臨床、製造、薬事、医師主導治験、早期探索試験、

データサイエンス、国際医療支援など、多彩な ARO 機能を構築するとともに、19 件の医師主導治験、3

製品の薬事承認、保険医療化を達成するなど多数の成果をあげ、我が国有数の橋渡し研究拠点として成

長してきた。また、医学部附属病院は平成 27 年より医療上の臨床研究中核病院として承認を受け、臨

床研究のガバナンス体制を固めつつ、特定認定再生医療等審査委員会を含む倫理委員会の整備や、モニ

タリング、監査、被験者保護、患者申出療養への対応、ネットワークの整備などを進めている。今後は、

高度な医療技術の創出、グローバルヘルス、関連産業の発展、次世代高度医療人育成等に資するため、

強力で継続性のある自立循環型医療技術創出基盤の形成を進める。そのために、サイエンスの強化や学

内外シーズ探索の強化による後続パイプラインの充実、早期シーズから開発段階に応じた戦略的マネジ

メントの実施、国際展開の推進、ネットワークの強化などで開発力のアップを図るとともに、知財化、

ライセンス活動の活発化、産学連携クロスイノベーションイニシアティブを活用した戦略的産学連携、

起業支援などを通じて、効率的に実用化を進める。これらによる収入で、自立するだけでなく、さらな

る研究開発に投資して弛まず新規医療を創出する“エコシステム”の構築を目指す。 
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今日はこのようなかたちで発表の機会をいた

だきまして、関係の先生方に厚く御礼を申し上げ

ます。私ども大阪大学では、2002年に全国に先駆

けまして、日本で最初の橋渡し研究施設として、

未来医療センターを院内組織として構築させて

いただきました。その 5年後に、この橋渡し事業

第 1期目がスタートしまして、そこで採択いただ

きまして、そこから大変大きなバージョンアップ

を果たさせていただいてきたということであり

ます。そして、2 期目に入るにあたって、この未

来医療センターは、さらに拡充しまして未来医療

開発部という一つの部として、病院内の大きな役

割を担う新しい組織を 2013 年から構築させてい

ただきまして、未来医療センターをスタートした

時点ではたった 2 人でありましたが、現在約 150

人のスタッフが働くと、こういう環境にまで体制

を整わせていただいているということでありま

す。特にこの 2期目におきましては、研究開発の

シーズ探索、これを充実させまして、学内外はも

とより、他のいろいろな組織とも連携したかたち

でのシーズ開発、そして開発したそのシーズを次

にマネジメントを行う仕組み、これも当然のよう

に書いておりますが、やはりそれぞれの部分でい

ろいろな人が苦労しながら、積み重ねながら、一

つの流れを構築しております。一方、さらにその

ネットワークを活用して、ネットワーク事業に落

としていって製品開発を行うという、本当によい

流れを構築させていただいたというふうに思っ

ております。特に、橋渡し機能の整備としまして

は、フェーズ Iの組織はもとより、この細胞培養

施設、それから、われわれ、マイクロドーズ試験

を充実させてまいりましたが、これを外注を引き

受けるというか、企業からの受託を受けるかたち、

もちろん細胞治療でもそうでありますが、そうい

うふうなかたちで、よい TR 機能の発展というこ

とを可能にさせていただいてまいりました。さら

に、臨床研究中核病院として採択いただきまして、

以後、やはり、病院の大きな機能である臨床研究

中核病院機能を充実させるべく、ガバナンス体制

を強化し、また、ネットワーク、大阪臨床研究ネ

ットワークを整備いたしまして、連携する大学及

び病院との間で電子カルテをつなぎながら、大き

なコホート、1 万ベッド以上のコホートですね、

同時に臨床研究が行えるシステムにまで、今、整

備をしている次第でございまして、一方で、臨床

研究中核病院の役割の一つであります、患者申し

出療養制度もこの 3月から 1件スタートをさせて

いただくというところでございます。パイプライ

ン管理でございますが、現在までに 113件のシー

ズを持っておりますが、このように、いろんな領

域におけるシーズを順調に育っていただくよう

に管理をさせていただいております。特に、この

「○」で示します 18 件のシーズは学外からのシ

ーズでございまして、アーリーフェーズのシーズ

が多いものの、それらも順調に、このパイプライ

ンのもとに開発が進んでいると思われます。これ

まで、ご指導のもとに、医師主導治験は 20件を超

える試験を申請、実施している次第であります。

そんな中で、この三つの薬事承認、整形外科の領

域で二つのシーズと、もう一つ、私がやっており

ます、骨格筋芽細胞シート、これは薬事承認を経

て、保険償還にまで至るところまで持っていくこ

とができました。これもひとえにこの橋渡し事業

によって、アカデミアのシーズがうまく企業につ

ないでいけることができた一つのエビデンスで

あるというふうに思っております。そういうこと

で、やはりこれから産学連携がいかに重要かとい

う認識のもとに、私ども大阪大学では、医学部と

病院が連携するクロスイノベーションイニシア

ティブという産学連携の大きな仕組みを新たに

構築させていただきました。これはオープンイノ

ベーションを実践するということでございます

が、企業と大学、アカデミアとの連携は、これま

で、ともすると、点と点を結ぶ線であり、アカデ

ミア側優位の立場的な産学連携が多かったかに

思いますが、これは完全に Win-Winで、企業目線
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を非常に重視した包括連携契約を、大阪大学医学

部と企業との間で契約を結びまして、その中でい

ろいろな診療科、いろいろな講座が、企業と一つ

のシーズ、もしくは多様なシーズと連携していく

という、点と点を結ぶ線から大きな面、そして 3D

の立体構造のかたちにまでこのイノベーション、

産学連携を推進しております。そして、いろいろ

な各社との連携はさらに強まりまして、包括契約

を現在結んでいる会社が 18 社ございますが、こ

の 18 社から、いろいろな方がクロスイノベーシ

ョンイニシアティブに出向してきてくださいま

して、これらを招聘研究員として受け入れつつ、

また、いろいろな各社の研究員の方々同士も新た

な連携を構築しているということで、これまでな

かなか、このようなオープンイノベーションの仕

組みというのは大変難しく、日本では育ってこな

かったのではないかと考えます。特にバイオ系で

はほとんど成功例がないといわれている中で、特

に大きく、医療のみならず、ヘルスケアを重視し

た異業種の方々もたくさん参加されるこのオー

プンイノベーションは、大変大きな新しい産学連

携の息吹をわれわれは確実に感じ取っておりま

して、この新しい仕掛けをもとに、これをいかに

発展させて次なる新しいシーズを開発していこ

うかと、そういう意味で、Aiですとか iPSですと

か、スポーツサイエンスとか、いろいろなテーマ

のもとにも、横串に、こういうようなシンポジウ

ムを開ている次第であります。そういうことで、

私たち大阪大学はこれから何をすべきかという

と、このような大きな連鎖、新規医療を創出する

エコシステムを構築すべきであろうというふう

に考えております。これまで、充実してきたアカ

デミアの信頼性のもとによる、シーズの開発する

橋渡し事業、そして、中核拠点病院、ARO システ

ムを、ぜひ、このようなクロスイノベーション等

の産学連携の仕組みのもとに、新しい医療製品を

開発していきたい。それがまた企業の収益を大学

にも還元し、社会にも大きな利益をもたらすと、

こういうエコシステムを作るべきと考えている

次第であります。ただ、やはりこのエコシステム

を現状の TR 機能、そして現状の附属病院の機能

として、維持、運営するには、非常に困難な一面

もあるということも、われわれは極めて痛感して

いる次第であります。そういう観点で考えてみま

すと、やはりこのような機能の一部は外出しをし

て、企業化、産業化につながるような、外部団体、

外部組織、もしくは株式会社等の設置に基づいて、

大学、このような橋渡し機能を支援、応援する、

支える組織、これを構築するのが、これから大変

重要ではないかと、現在、認識している次第でご

ざいます。このようなことは本当にできるかどう

か、もうやるしかないのではないかというふうに

も強く考えている次第でございます。そういうこ

とが、さらに大学の、先ほどのエコシステムを大

きく回していくのだというふうに実感している

次第であります。以上、これまで 5 年間で 20 以

上の医師主導治験を排出し、3 品目の薬事承認を

得て、これから 3年以内の自立化に向かって、好

循環を生み出すようなエコシステムをいかに構

築するか、これを次年度以降には検討していきた

いと思っております。どうもご清聴ありがとうご

ざいました。 
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●医療イノベーション創出に向けた拠点の確立 

九州大学における革新的医療技術創出拠点 

プロジェクトに関する取り組み 

中西 洋一  

九州大学 ＡＲＯ次世代医療センター センター長 

【プロフィール】  

九州大学大学院  呼吸器内科学分野 教授 
九州大学大学院 附属胸部疾患研究施設長 
九州大学病院 副病院長 
九州大学 ARO次世代医療センター長 
 
昭和 55年 九州大学医学部卒業 
平成 2年 九州大学 胸部疾患研究施設  助手、講師、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 

 

【講演概要】  
橋渡し研究加速ネットワークプログラムにおける九州大学のテーマは、「創造的次世代医療実現化を

担うＡＲＯの構築」である。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、2017年 2月現在 173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

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 11 件を提出し、う

ち４件は症例登録を終了した。加えて、遺伝子治療、再生医療、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。 
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それでは、九州大学より、成果につき、ご報告

させていただきます。私どものテーマ、創造的次

世代医療実現化を担う AROの構築というものであ

りました。これは現在の私どもの AROの組織、体

制図であります。画面向かって左側に示していま

すのが、臨床研究を司るところでございまして、

こちらは、ご指定いただきました臨床研究中核病

院としての必須要件をすべて兼ね備えたもので

ありまして、病院長のもとにあります。右側中間

に示していますのは ARO次世代医療センター、こ

ちらは橋渡し研究、基礎研究の支援から、橋渡し

研究、すなわち非臨床の部分を支援する部門でご

ざいまして、こちらは総長直轄の組織であって、

現在、先導的学術研究拠点として機能しておりま

す。右から 2 番目に示した部分につきましては、

文部科学省からのご支援をいただきまして、TRの

教育をするということで、次世代医療研究開発講

座、この三つを合わせまして、臨床部門、橋渡し

研究部門、そして教育部門ということで、ARO と

して私たちが機能しているところでございます。

開発評価体制の概要でございますが、中心部に、

今、私、申し上げました、非臨床を司る ARO次世

代医療センターで、産学官連携本部、すなわち知

的財産本部との強力な連携のもとに業務を推進

しております。病院のほうに関しましては、臨床

研究中核病院の必須要件ということもございま

して、この臨床研究、臨床試験を適正かつ倫理的

に推進するために、臨床研究管理委員会を置いて

おりますし、上位に総長直轄の特定臨床研究監査

委員会を設置しています。拠点の整備状況につき

まして、自己評価を三つご紹介させていただきま

す。まず、支援機能の整備状況でありますけれど

も、プロジェクトマネジメントに関しましては、

非臨床チームと臨床チームの二つを作りました。

両者の連携のもとに、現在、支援体制を強化して

おります。また、データセンターの拡充と機能強

化を図りまして、現在、オールジャパン体制の大

規模臨床試験の支援も行っているところでござ

います。また、モニタリングユニットと監査ユニ

ットを設置いたしました。こちらにつきましては、

全九州の大学病院の連携のもと、大学間の相互の

モニター、あるいは監査もする体制を構築してお

ります。シーズ育成体制ですが、シーズ Aを対象

とするシーズ開発会議を設置いたしました。また、

B、Cを対象とする開発戦略会議、ここにおいては、

進捗管理を含めて情報管理をしています。また、

学外シーズの支援を強化いたしました。あとでご

紹介いたしますけども、WAT-NeW、ウェストジャパ

ンアカデミア TR ネットワーク、この加盟施設の

訪問による開発アドバイスを積極展開していま

す。ネットワークの形成に関しましては、今申し

上げました、WAT-NeW、西日本地域 20大学で構成

されるネットワーク、ここを中心にシーズ探索、

開発支援を行っております。また、企業等との連

携という意味で、アジア太平洋 R＆D ネットワー

ク、ここに 141企業が入りまして、それを含めて

約 190の施設、組織を活用した産学連携活動を展

開しています。また、「九州地区大学病院の臨床

研究支援組織の在り方検討会」を中心とした臨床

研究の支援ネットワーク、さらには九州大学を中

心に構築された多くのネットワーク事業、例えば、

EQuIP コアネットワーク事業、あるいは、広域ネ

ットワーク型臨床研究推進事業、脳卒中データベ

ース、久山町研究、こういったネットワーク、あ

るいはレジストリーとの連携を図ってます。研究

開発の段階別のシーズを記載しております。その

中でも、とりわけ、上段に示した眼科領域につき

まして、かなり多くのシーズ展開があります。こ

の中の最終的なものにつきましては、既に医師主

導でフェーズ IIIが終わりまして、今年には上市

される見込みでございます。それ以外に、循環器、

そしてがん領域、こういった点に私どものシーズ

開発の特徴があると思っております。ARO 主導の

ネットワークといたしましては、先ほどご紹介い

たしましたように、WAT-NeW に加盟することによ

って、シーズ Aを申請する権利が与えられる、ま
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た、審査にもかかわることができるという特典を

付与しています。加えて、しっかりとした支援と

進捗管理を進めております。最初にまずアカデミ

アのネットワークを作ったわけでありますけど

も、各研究者からは、企業との窓口がなかなか見

つからないという声もありまして、ARDENTを設置

いたしました。これをもちまして、アカデミア、

ARO、企業、この 3者の間で秘密保持契約をきちん

と結んだうえでマッチングをする体制を作って

おります。また、左下に示しておりますのは、九

州地区、これは国立大学のみならず私立大学を含

めて、全大学病院の中での臨床研究の在り方検討

会を構築いたしました。また、国際連携に関しま

しては、アジア諸国、とりわけ、Academia Sinica、

アメリカの NIH/NCATS、ヨーロッパの ECRIN、

EATRIS、こういった機関との連携を進めておりま

して、次年度には、各施設との MOUを締結する見

込みとなっております。実際に、ネットワークを

活用する中から実績というのが、この支援実績の

変遷の中に示すことができると思っております。

平成 24 年度につきましては、シーズ A が 6 件、

うち学外 0件、Bが 10件、うち学外 1件、Cが 16

件、うち学外 0件というようなことでございまし

た。全体的に、シーズ A、B、C、それぞれ支援件数

は増えておりますけども、特に平成 27 年、平成

28年となってみますと、シーズ Aを中心に、学外

のシーズ、上段の濃い色で示したものであります

けども、これが増えております。最終的なところ、

平成 28 年度におきましては、全 110 シーズのう

ち、55シーズが学外のシーズということで、今後

とも、この学外シーズの探索、そしてその支援に

つきましては、しっかりと進めていきたいと考え

ております。教育についてでございますが、現時

点では、医療イノベーションに関する学部、大学

院教育を進めております。一番下段にございます

ように、九州大学におきましては、基幹教育、医

学教育の基礎知識の慣用ということで、いわゆる

旧教養課程に当たるとこですけども、ここでも医

療イノベーションの講義を進めております。幸い

なことに、こちらには経済学部、文学部等、私た

ちが予想していなかった学生も参加してくれて

おります。また、4 年次、すなわち専門領域にい

きますと、医療イノベーション科目を展開いたし

まして、ここでは知的財産、トランスレーション

リサーチ等々、これまで医学系でなかなか十分に

展開できなかった講義科目をしておりますし、5

年次は臨床実習ポリクリが必須化されました。6

年次では研究室配属ということで、1 カ月間 ARO

に所属して、ケーススタディをやりながら研究開

発の一部を経験すると、こういった機会を設ける

ことができております。また、大学院におきまし

ては、医療イノベーションコースによる実践的な

教育、さらにその上級のインテンシブコース、こ

ういったものを活用いたしまして、一貫して、学

部から大学院にかけて医療イノベーションの教

育チャンスを与えているところでございます。さ

らには OJTですが、学部学生を中心に、企業訪問

を実際にしてもらいまして、実際に医療イノベー

ションの現状を見てもらうこと。それから、外国

人教員を雇用する等の取り組みをしています。そ

の上で、イングリッシュサロン等々を含めて国際

展開を進むうえでの、いわゆる英語アレルギーを

なくすというようなかたちでの講義、あるいは教

育をしているところでございます。上段に示して

おりますように、いわゆる医師、あるいは研究者

の要請につきまして、これまで臨床研究認定制度

というのはもう十数年にわたって展開しており

ましたけれども、PI/プリンシパルインベスティ

ゲーターになる人には、より高度な研修、講習が

必要だということで、これを開始しておりまして、

年 4 回同じものを提供しております。5.2 時間の

講習に加えて、試験を実施しています。既に 300

名強がこの講習、認定を受けましたけれども、学

外からも二十数名の方がこの講習を受けて、受講

証、認定修了証を受領しているところでございま

す。これが最後のスライドであります。私どもの
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ARO 次世代医療センターの 5 年後のビジョンを示

しています。第一に、西日本地域から全国、世界

をつなぐネットワークの中枢となりたいと考え

ております。そのためには国際競争力を有した新

規医療技術創出が必要でしょうし、アジア、アメ

リカ、欧州との国際ネットワークの構築をいたし

ます。また、優良シーズの探索、迅速なシーズ開

発、国際展開、そして海外からのシーズの導入も

同時に図ることが必要と思っています。第二に、

基礎研究から臨床研究、導出へのシームレスな視

野。これまでも心がけてまいりましたけども、や

はり、今後、特に医療イノベーションの土壌であ

る基礎研究の支援強化をする必要があると思っ

ております。また、非臨床研究に関しましては、

幸い、現在、非臨床に関する非常に優秀な専門家

を、かなりの数、雇用することができまして、積

極的に学外の施設訪問を何度も行いながら、支援、

あるいは助言をしながら、次のステップへという

ことで展開を進めているところでございます。ま

た、適正な臨床研究の実施と企業導出。特に、私

どもとしては、循環器領域、がん領域の創薬、そ

れから、医療機器開発を中心とした研究開発の拠

点となることを目指しています。第三に、人材の

リソースとしての ARO。ここまで、教育に非常に

力を入れてまいりましたけども、アカデミアこそ

がこういった医療イノベーション人材を輩出す

る組織になる必要があると思っております。ただ、

残念ながら、これを教える教員がおりません。今

後はこの AROの機能を持つところが、実際に人材

を育成するための役割を果たす必要があると思

っています。第四に、真の自立化を達成した ARO。

自立化に関してはなかなか簡単ではない問題も

ありましたけども、ほぼ確実に、3 年後には自立

化できるめどを立てることができました。そして、

最終的には、究極の将来像として、大学からスピ

ンオフした AROも必要でないかと思います。柔軟

かつダイナミックな活動を行い、構成員のキャリ

アアップをきちんと果たし、行政機関、企業等と

の円滑な人材交流を図ること。そのうえでシーズ、

資金、人材のエコシステムを完成させるためには、

大学内にすべてがとどまるということは、もしか

したら違うかもしれないと思います。そういった

ことを目指しながら、今後、ARO を育てていくこ

とが必要であると思っています。以上です。 
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●医療イノベーション創出に向けた拠点の確立 

橋渡し研究加速ネットワークプログラム 

ネットワーク構築事業の進捗と成果について 

青木 正志  

東北大学病院 臨床研究推進センター 副センター長 

【プロフィール】  

平成 2年  東北大学医学部卒業 同神経内科へ入局 

平成 6年  東北大学大学院医学研究科卒業 

平成 8年  ハーバード大学マサチューセッツ総合病院神経内科へ留学 

平成 10年 東北大学病院神経内科助手 

平成 19年 同 講師 

平成 23年 東北大学大学院医学系研究科神経内科教授 

平成 24年 東北大学病院臨床研究推進センター 副センター長  

 

【専門領域】 

神経・筋疾患の病態の解明と治療法の開発、再生医療、トランスレーショナルリサーチ 

【講演概要】  
橋渡し 9拠点間のネットワーク構築を目的とし、以下の 3事業を実施している。 

1. 被験者リクルート促進体制構築 

拠点間の疾患レジストリ構築を 7 シーズで行い、今年度は筋萎縮症側索硬化症、非小細胞性肺がん、

天疱瘡の 3シーズで関連する治験へのリクルート症例が計 13例あり、治験の加速化に貢献した。 

2. 相互モニタリング体制構築 

モニター教育では、初級者向けの集中研修会と初級と中級のレベル別の定例研修会、日本臨床試験学

会との共催のモニタリング研修を引き続き実施した。さらに、新規に施設の DM とモニターがペアで参

加する DM/CRA コラボレーション研修等も実施した。今年度の初級者向け研修には拠点外施設のモニタ

ーも参加した。さらに監査担当者研修会も開催した。相互モニタリング実施では、肺がんの第Ⅰ相試験

で名古屋と東北のモニターによる相互モニタリングを継続実施しノウハウを蓄積した。 

教育及び品質マネジメントのサブワーキンググループの活動も継続し、成果を関連学会で発表した。 

3. 共有リソース活用 

オンラインカタログ整備では、A コンシェルに各拠点で人材リソースの登録、更新を継続した。また

新たに機器設備を登録できるようシステムを改修した。また、標準料金表、項目等を検討し運用法確立

にも引き続き取り組んでいる。CPC 共同利用では、多施設共通工程管理システムを今年度 7 拠点で整備

し、ドライランを実施する。また本 WGメンバーが監修し CPC管理者向け教本を作成した。  
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ご紹介ありがとうございます。東北大学の青木

です。猿田先生はじめ、関係の皆様に、このよう

な機会を用意していただきまして感謝申し上げ

ます。先ほど、原課長、あるいは吉田部長から、

2 期橋渡しの橋渡し研究加速ネットワークプログ

ラムの特徴が報告されておりましたが、まず 1期

の反省から、いろんな課題がありました。一つに、

最初七つで始まって、今、九つ、次は 10拠点に増

えていく訳ですけど、拠点間の問題です。拠点そ

れぞれがばらばらにやっている、それぞれの事情

や言語が違ってみんな違う思いでやっていくと

もう話ができないということになります。そうな

ってはいけないということから、ある程度この九

つの拠点が一緒になってやるプロジェクトが課

題であり、これが真のネットワークだということ

であります。ただ、実は、拠点というのはもとも

とライバルでもありますし、このネットワークを

構築して、オールジャパンで本当にできるかは難

題であった訳で、ネットワーク構築事業はその難

題の解決に取り組んだということになります。 

目標を三つ立てまして、左下のところにありま

す、一つは被験者リクルート促進対策の構築がで

きないか。もう一つが相互モニタリング体制の構

築ができないか。最後の三つ目が共有リソースの

活用をぜひやりましょうということであります。 

一つ目の被験者リクルート促進体制の構築で

すが、特に希少疾患、全国に何人いるかわからな

いような希少疾患、難病の治療薬の開発、治験を

実施するにあたっては、全国の施設が協力し合っ

て患者さんをリクルートするようなシステムが

必要です。患者レジストリとは別に、この様な治

験に組み入れていく台帳作りが必要になってく

るのですが、それが、やはり共通基盤がないとい

けないということになります。その共通基盤を作

っていきましょうと、言うのは易しいのですけど、

どうやってそれを作っていくかは各拠点で考え

の違いがありまして、それを擦り合わせるところ

から始めました。細かいところは省略しますが、

具体的には、最初に始まったのが ALS、筋萎縮性

側索硬化症という神経難病に対する治験が、今、

フェーズ II まで進みましたが、その治験を東北

大学が中心に展開しております。その東北大学が

開発している医師主導治験に対して、大阪大学、

京都大学、岡山大学、旭川医科大学などが協力し

て、患者さんのリクルートを行おうということに

なります。実際に、フェーズ IIの試験を大阪大学

と一緒に行っていますが、6 例の患者さんがこの

システムで組み入れに成功しております。同じよ

うなことを名古屋大学で展開しております非小

細胞性肺癌のレジストリ、あるいは HTRの旭川医

科大学が行っている中皮腫シーズに対して、他の

拠点が協力する、この様な取組を数多くやってま

いりました。 

2 番目は、相互モニタリング体制の構築です。

これは、まず各拠点でモニタリングができる人や

モニターを要請しなければいけないということ

と、相互モニタリングという形で、拠点と拠点が

お互いをモニタリングすることが出来ないかと

いうことです。そうすると、お互いにいいところ

と悪いところがわかる訳です。さらに言うと、監

査もこの形で出来ないかということです。最初、

約 4年前に始めた頃は、拠点にモニターが本当に

少ない状態でありましたので、各拠点に 1名から

3 名のモニターを雇用させていただきまして、み

んなで協力して活動してきました。一部の拠点で

は監査担当者も雇用させていただきました。研修

会を次々に実施し、最初はみんな一緒に受けたの

ですけれど、最近では、初心者向けから、かなり

経験を積んできた経験者向けなど、経験に応じた

研修会も用意しております。さらに、今年度から

は DM モニターコラボレーション研修会というも

のも企画しております。さらにはサブワーキング

活動で、品質マネジメントをどの様にやっていく

べきか、あるいは中央モニタリングの問題などの

解決を目指して活動を行っております。 

最後が共有リソースの活用です。皆様の発表に
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もありましたが、各拠点では人的なリソースを含

むさまざまなリソースがありますが、これを、ど

こにどんなリソースがあって、活用出来ないか、

それを知るためにはカタログを作る必要があり

ます。そこでオンラインカタログを作るというの

が一つ。もう一つは、各拠点にあります CPC、こ

れも各拠点で、いわば、ばらばらに運用されてい

る。これでは一緒に何かをやろうというときに大

変な困難な状況になってしまうということです

ので、この CPCを共同利用出来るような体制を整

えていこうということであります。オンラインカ

タログは Aコンシェルと名前をつけ、人材リソー

スで 488 名、サービスの総数で 6071 件を登録し

ました。実際、この Aコンシェルのカタログを使

って、今年度は 3件業務委託が成立したところま

できております。さらに、CPC の共同利用では指

図書や共通工程管理システムも構築しておりま

す。CPC 勉強会は毎回、再生医療学会総会に合わ

せて開催しています。さらに今年度は CPC施設管

理者向けのテキストを作成して、それを皆で共有

しております。 

これが最後のスライドになります。提案も含め

て今後のネットワーク構築事業の方向性です。 

一番目の被験者リクルート促進体制の構築で

は、今まで、拠点の考え方に温度差があったので

すが、出来るだけ同じプラットフォームを作って

やっていこう、レジストリを作っていくことが出

来てまいりましたので、今度は拠点をハブとして

同じシステムを全国の特定機能病院、大学病院等

に広げていくような展開をしていきたいと思い

ます。2 番目の相互モニタリング体制の構築は、

皆さん同じ考えを持ったアカデミアのモニター

の養成が出来てきましたので、さらにその人たち

のコミュニティを大きくしていくということ、あ

るいは地位の向上を図っていくこと。また監査の

要員を確保していくなどがあるかと思います。3

番目の共有リソース活用は、オンラインカタログ

が出来ましたので、これをいかに活用していくか、

また、CPC の共同利用も進めていきたいと考えて

おります。以上です。ご清聴ありがとうございま

した。 
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●医療イノベーション創出に向けた拠点の確立 

国際共同臨床研究実施推進事業担当拠点の取組み 

 

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  

研究企画推進部長 

【プロフィール】  

1999年 3月  京都大学医学部 卒業 

1999年 5月～2006年 3月 

京大関連病院にて外科研修 

2006年 4月  国立がんセンター JCOGデータセンター リサーチレジデント 

2008年 4月  国立がん研究センターがん対策情報センター企画管理室長 

2015年 4月  国立がん研究センター中央病院 臨床研究支援室長 

2017年 2月  現職 

 

【専門領域】 

臨床試験方法論 

 

【講演概要】  
国立がん研究センター中央病院はこれまでもアジア圏をはじめとした諸外国との研究ネットワーク

づくりに取り組んできたが、2016 年 10 月に国際共同臨床研究実施推進事業の拠点として採択されて以

来この取り組みを加速している。本事業を通じて取り組んでいるメインプロジェクトのひとつとしてア

ジア 4か国での未承認薬を用いた医師主導治験がある。本治験の結果は各国で承認申請資料と用いられ

ることを想定しているため、GCP に準拠した高い品質水準で実施する必要がある。そのため当院が GCP

上の sponsorとして総合的なマネジメントを行い、各国の参加施設、CRO、製薬企業と十分な連携を図り

ながら 2017年夏の患者登録開始に向けて体制構築を進めている。2つめのプロジェクトは、当院が中央

支援機構を担う日本最大の多施設共同研究グループである JCOG と、欧州最大の多施設共同研究グルー

プである EORTC との国際共同研究の推進である。2016 年 11 月に最初の共同研究の登録を開始し、現在

2 番目の共同研究の計画を進めている。それと同時に若手の人材交流や病理学領域での連携、共同シン

ポジウムの開催など多面的な連携を進めている。これらの国際共同研究を効率的に支援するため 2017

年から国際研究支援室を設立し、スタッフの増強と教育、対外的な支援機能の強化を図っている。  
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ありがとうございます。このような機会をお与

えいただきまして、関係の先生方に厚く御礼を申

し上げます。臨床研究中核病院の取り組みについ

ては、明日、病院長の西田よりお話ししますが、

私からは国際研究拠点の取り組みをお話しした

いと思います。本日お話するのは 3 点あります。

一つはアジアでの国際共同研究の展開をしてい

るという話。二つ目は、JCOGと欧州最大のがんの

多施設共同試験グループである EORTCの国際共同

研究を進めているという話。三つ目は井本室長か

らもお話がありましたが、CRIGH プロジェクトと

いうアカデミア主導の国際共同研究推進のプロ

ジェクトがありますので、こちらの紹介をしたい

と思います。まず一つ目ですが、当院では、アジ

アの 4カ国による医師主導治験というのを主導し

ているというとこであります。まだ詳細は、薬の

名前とかはここでは出せないのですが、進行がん

に対してプラセボと未承認薬のランダム化第三

相試験ということで、当然ながら未承認薬ですの

で、日本では医師主導治験、GCP 準拠でやらない

といけないという試験になります。参加施設とし

ては日本、韓国、台湾、シンガポールの約 20施設

になりまして、国がん中央の役割としては、GCP上

スポンサーの役割を担うということになります。

スポンサーの役割ですので、多面的な調整という

のが必要になって、この全体のオーガナイズをす

るというのが当院の役割になります。例えば、実

施体制の構築であるとか、施設選定、あるいはプ

ロジェクトマネジメントプランの策定や、各種プ

ロトコールを、もちろんですが、各種文書の策定

などなどを行うということが当院の役割になり

ます。また、プラセボ薬、あるいは治験薬に関し

ては、あとでは、研究費についても、製薬企業よ

り支援を受けて、この大規模な試験を実施に移し

ているというとこになります。今お話ししました

体制を絵にしますとこのようになっていまして、

当院というのは、この ICH-GCP上のスポンサーの

役割を中心に行っておりまして、全体のオーガナ

イズをしているというかたちになります。現在、

製薬企業からの厳しいデューデリジェンスとい

うのが終わりまして、本契約というのがそろそろ

締結になるというところであります。プロトコー

ルもほぼフィックスして、今から IRBのサブミッ

ションプロセスに入るということになります。さ

らに治験薬の輸入、あるいはラベリング、こちら、

シンガポールでやることになりますが、こちらも

同時に進めて、今年の 9月にファーストペーシェ

ントインを目指して進めているというところに

なります。また現在、韓国、台湾、シンガポール

ですね、こちら 10施設以上ありますが、こちらに

サイトクオリフィケーションビジットに、現在各

施設に訪問していまして、ここで薬事の情報であ

ったり、保険の情報、あるいは施設要件の確認を

して、サイトフィーだったり、ペイシェント・リ

インバースメントだったり、そういった細かいこ

との詰めというところを、実際に施設に訪問して

行なっているというとこであります。こちらの海

外の施設でも、今年の 10月から 11月には登録を

開始するという予定で進めているというところ

であります。国際共同研究、いろいろ、ピンから

キリまでありますが、実際された先生方には、か

なり難易度の高い研究であるということはご理

解いただけるのではないかというふうに思いま

す。また、今はフェーズ IIIの紹介をしましたが、

フェーズ Iのネットワーク構築というのも進めて

おります。こちら、アジアのトップのフェーズ I

施設とコンソーシアムを作ろうということを現

在進めていまして、この体制を作って、国がん主

導でアジアの国際共同医師主導治験を進めてい

く、さらにそれを付随するようなレギュレーショ

ンであったり、保険の情報というのを集めていく、

さらに人的交流も進めるという取り組みを進め

ているとこであります。二つ目は、JCOGと EORTC

の国際共同研究ということになります。JCOGは当

院の臨床研究支援部門が直接支援する多施設共

同試験グループで、全国の約 200の医療機関にご
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参加いただいている、わが国最大のがんの多施設

共同試験グループになります。この JCOGと EORTC

の、最大のがんの多施設共同試験グループである

EORTC の初めての国際共同研究というのが、既に

登録が開始になっております。DREAM studyとい

うのがこの試験の名前ですが、切除不能、あるい

は切除困難な大腸がん肝転移にまず化学療法を

行い、拡散強調 MRIで、消えたと思った肝転移が

本当に消えているかどうかを病理で確認して、そ

の画像の診断精度を確認しにいくというのを、

EORTC、それから JCOG共同で行っております。研

究代表者はフランスと日本に 1人ずつ置きまして、

日本側は神奈川がんセンターの塩澤先生が務め

られているというとこにあります。参加施設は日

本から 12施設、欧州、米国から 16施設というこ

とになっています。リーディングデータセンター

はこちら、EORTC になりますので、当院の役割と

しては EORTCデータセンターと日本の施設の間の

リエゾン業務ということになります。例えば、契

約の補助であったり、参加施設の管理、進捗管理、

クエリーの対応、補助、などなど、日本側の調整

事務局の役割を担っているということになりま

す。さらに、ステアリングコミッティに当院のス

タッフが 2名参加していまして、試験全体のコン

トロールにも関与してるということになります。

ちなみにこの試験は AMED の革新がんのサポート

も受けて実施しているというとこになります。つ

い先日、患者登録が開始になりましたというプレ

スリリースを AMED と当院とで共同で出させてい

ただきまして、薬事日報にも掲載していただいた

というのがつい先日のことであります。EORTC の

ホームページにも、この JCOG との連携というと

ころ、大きく紹介していただいていまして、また、

ペーパーでも、EORTCと JCOGの取り組みを進めて

いるというところがいくつか出ているというと

こであります。人的交流の観点では、若手の研究

者を、EORTC のクリニカルフェローというかたち

で複数名派遣しておりまして、次の 6月にもさら

に 1名を派遣するということになっています。ま

た、EORTC から 7 名、データセンターや研究者の

招聘をしまして、今年の 12 月に国際臨床試験の

シンポジウムを開催する予定にしています。さら

に、胃がん領域であったり、病理学領域であった

りで新たな研究計画を検討中というとこで、多面

的な連携というのを、現在、行っているというと

こであります。三つ目は CRIGHプロジェクトにな

ります。井本室長から少し話がありましたが、も

ともとこの OECDのグローバル・サイエンス・フォ

ーラムというとこで、アカデミアのノンコマーシ

ャルトライアルの推進のために、二つの勧告が

2011 年と 2012 年に出されています。この二つの

勧告に基づいて、アカデミア主導の国際共同研究

を推進するための、この多国籍のプロジェクト、

これがこの CRIGHと呼ばれるようなプロジェクト

になります。こちらは、アカデミックのノンコマ

ーシャルトライアルズというのが主なターゲッ

トになって、これを国際共同で行う際のバリアと

いうのを、いろいろ、なくしていこうというとこ

のハーモナイゼーションの枠組みであります。こ

れはフランスの ECRIN、アメリカの NIH が主導し

ているんですが、ここに書きましたような、世界

各国からの現在 13 の団体が正式メンバーとして

参加している、日本からも当院と大阪大学が参加

しているというところになります。CRIGH には六

つのメインプロジェクトがありまして、インフラ、

ファンディング、教育、倫理、ペイシェントイン

ボルブメント、CER、レギュレーション、などなど

あるのですが、僕らの国がん中央はこのリサーチ

エシックスのところですね。Co-Chairとして、こ

の 3番目のリサーチエシックスのプロジェクトを

主導していくということで、今現在、進めている

というとこであります。こうした当院の活動を支

えるために、事業に採択していただいたのちに、

この国際研究支援室というのを設置いたしまし

て、ここでリソースの集中と人材育成を図ってい

るというとこであります。この国際研究支援室の
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ビジョンとしては、まず 1番目、アジアにおける

アカデミア主導開発ネットワークのヘッドクォ

ーターになるというとこであります。これが大き

な目標ということになります。また、2 番目とし

ては、JCOGと EORTCの連携強化によって、グロー

バルの中での JCOG のプレゼンス向上というのを

継続的に図っていくというとこであります。こう

いった取り組みを通じて、国際共同研究に関する

ノウハウが蓄積されますので、こういったものを、

教育、あるいは他機関へのコンサル機能というか

たちで提供していくという機能も強化しようと

しているところであります。こうした取り組みを

行うには、何といっても、人材の育成と確保とい

うところが急務であります。現在、絶賛スタッフ

募集中ですので、もしよい人材がおられましたら

ご紹介いただければと思います。ご清聴ありがと

うございました。 

 

  



98 

 

１ ２ 

  

 

３ ４ 

  

５ ６ 

  



99 

 

７ ８ 

  

 

９ １０ 

 

 

 

 

１１ １２ 

 

 

 



100 

 

１３ １４ 

 

 

 

 

 

  



101 

 

●医療イノベーション創出に向けた拠点の確立 

国際共同臨床研究 大阪大学の取り組み 

 

名井 陽  

大阪大学医学部付属病院 未来医療開発部 未来医療センター 

副センター長・病院教授 

【プロフィール】  

大阪大学医学部 昭和 61年卒 

大阪大学大学院医学系研究科博士課程 平成 5年修了  

                        

大阪大学整形外科で、骨軟部腫瘍、骨代謝学、バイオマテリアル、骨再生等の分野で、基礎・臨床研究、

製品開発等に従事してきた。2006年より現職にて、再生医療研究、橋渡し研究支援を行うとともに、ア

カデミア新規医療開発の基盤整備を精力的に進めている。 

 

【講演概要】  
医薬品、医療機器等の開発が国際化する中で、本邦におけるアカデミアまたは医療機関が国際共同治

験または臨床研究に積極的に参加することは、薬事承認遅延を回避することのみならず、日本人におけ

る適切なエビデンスを蓄積できるという点で重要である。2016 年 10 月 1 日より、大阪大学医学部附属

病院は、日本医療研究開発機構（AMED）の国際共同臨床研究実施推進事業に採択されたことを受け、未

来医療開発部に国際共同臨床研究支援室を設置し、国際共同臨床試験実施に関する体制整備を開始した。

本事業では、学内の研究プロジェクトのみならず、医療法上の臨床研究中核病院等と連携し、学外プロ

ジェクトについても国際共同臨床研究連絡会を設置し、積極的に支援を行うこととしている。また、同

支援室では、海外の規制の違いや研究資金の情報収集に努め、臨床研究中核病院等に広く情報共有を行

うこととしている。また、国際協調臨床研究ネットワーク CRIGH にもメンバーとして参加し、CRIGHが

設置する６つのワーキンググループ（１．国際共同臨床試験の体制整備と資金確保、２．国際共同臨床

試験を実施するために必要な要件、３．倫理審査委員会に関する要件、４．患者の積極的な国際共同臨

床試験への関与、５．比較効果研究の推進、６．臨床試験関連規制の認識）にもり組むこととしている。

本成果報告会では、大阪大学医学部附属病院における国際共同臨床研究に関する取組について、紹介す

る。 
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ご紹介ありがとうございます。大阪大学の名井

でございます。私のほうからは、大阪大学の国際

共同臨床研究に関する取り組みについてご紹介

させていただきたいと思います。先ほど、大阪大

学の澤のほうからご紹介いたしましたように、大

阪大学は、橋渡し研究、早期探索事業、あるいは

そのあとの中核病院といったところで、非常に強

いご支援をいただきまして、いろいろな TR機能、

それから、こちらのような臨床研究機能というの

を、企業導出、あるいは医療展開までを視野に入

れて、戦略的な拠点形成というのを進めてまいり

ました。その中で、こういった非常に多数の、多

彩なモダリティ、あるいは領域のシーズについて

開発をして、これを世の中に出していく、ひいて

は、海外へもこれを導出していくということが、

われわれの目標になっているわけでございます。

一方、大阪大学では、大学全体としてグローバリ

ゼーションというのを進めるというようなこと

に、今、取り組んでおります。その中で、2013年

には大阪大学医学部附属病院未来医療開発部の

中に国際医療センターというものを設置いたし

まして、病院を挙げて国際医療を進めていこうと

いうことを行っております。そのアクティビティ

ですが、インバウンドといたしまして、海外から

非常にたくさんの患者さんを受け入れることを

積極的に行っていますし、あるいは医療関係者の

研修というようなものを積極的に受け入れてお

ります。一方、教育、研究という点では、大阪大

学は数年前に大阪外国語大学を併合いたしまし

て、外国語学部を持ちまして、そういった先生方

のご協力もいただきながら、医療通訳養成コース

を進めるとともに、新たに国際臨床医学会という

ものを立ち上げるということを行ってまいりま

した。また、アウトバウンドのアクティビティと

いたしまして、海外でシンポジウムをたくさん行

うということを、今、進めておりまして、その中

で、アジア等の国々で、大阪大学で現在進めてい

る橋渡し等のプロジェクトを海外の先生方に紹

介して、リサーチャーとリサーチャーの間のマッ

チングというような機会を提供してるいという

ことを行っております。それに加えまして、こち

らに書いておりますような、いくつかの再生医療

関係のシーズでありますとかを、あるいは医療機

器ですね、そういったものを各国に紹介するとい

うことを個別に対応しているというところが、現

在行っているところであります。これにおきまし

て、アウトバウンドのアクティビティをさらに上

げて、より効率的にグローバルに持っていくこと

ができる、そういった機能を実装するにはどうし

たらいいかということを考えますと、やはり臨床

研究を国際的に行っていくことができる、そうい

うような機能を持つ、あるいはチームを持つとい

うことが急務ではないかというふうに考えてお

りました。そこで、こちらの国際共同臨床研究推

進事業のほうに応募をいたしまして、採択をいた

だきまして、その整備を、このたび、できること

になったということでございます。具体的には、

国際共同臨床研究支援室というものの設置、それ

から、この事業が臨床研究中核病院に根差してお

りますので、その中核病院の中で、国際共同臨床

研究連絡会というものの発足、それから、先ほど

中村先生のほうからもご紹介ありました、CRIGH

（Clinical Research Initiative for Global 

Health）への参加といったようなかたちで体制整

備を進めるとともに、いくつかのプロジェクトの

実施、支援を行うということを進めております。

また、セミナーやシンポジウムの開催などを通じ

まして、あるいはオンザジョブトレーニングを通

じまして、例えば、このグローバルなプロジェク

トを中心に行うプロジェクトマネジャーを育成

していくというような教育、人材育成活動も併せ

て行っていくというところでございます。こちら

が、われわれの今の組織図でございますけれども、

ここにありますように、国際臨床研究支援室とい

うものを置きまして、これを未来医療開発部長づ

けに置きまして、今現在あります国際医療センタ
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ー、未来医療センター、データセンターからは独

立させて、これらのセンター横断的なアクティビ

ティを、活動をすることができるように横串的な

機能を果たす室として設置をしております。この

室を中心といたしまして、学内組織といたしまし

て産学連携・クロスイノベーションイニシアティ

ブでありますとか、グローバルヘルスイニシアテ

ィブというのがございますので、こういったとこ

ろを使いまして、研究者同士、あるいは研究者と

グローバル企業とのマッチングを進めていく。あ

るいは、学外の組織といたしまして現在のグロー

バル拠点の一つであります臨床研究情報センタ

ーとの連携、あるいは大阪大学が中心になって進

めております、橋渡し研究のネットワークであり

ます ACT japan、こちらとの連携、それから ARO

協議会との連携、さらには PMDA の連携というよ

うなかたちで、各種組織との連携体制を作りなが

ら進めていきたいというふうに考えております。

国際共同臨床研究の連絡会、中核病院の中で設置

しようと進めているものでございますが、各臨床

研究中核病院のほうから先生方に委員として出

ていただきまして、この連絡会議を持つと、その

中でいろいろな課題につきましてはワーキング

グループを下に作って解決していくというよう

な体制を取りつつ、その全体の動きは大阪大学の

ほうで事務局側として機能させていただこうと

いうふうに考えております。それで次にはこの

CRIGH のほうですが、こちらにつきましても先ほ

どの中村先生から言っていただきましたように、

大阪大学のメンバーとして登録をさせていただ

いております。先ほどご紹介があったこの六つの

ワーキンググループ、プロジェクトのほうにも大

阪大学から各プロジェクトに 1名ないしは 2名の

ものを派遣するというようなかたちですべての

情報収集あるいはその意思決定に参加していき

たいというふうに考えております。それからこち

らがその新しい体制で進めようとしております

国際共同臨床研究のリストでございます。こちら

いずれも、ほとんどが新しい開発型の TR のプロ

ジェクトでございますが、このうち四つが実際の

今準備に入っている段階であるということにな

ります。代表的なのをいくつかご紹介しますと、

こちらは原発性中性脂肪蓄積心筋血管症という

希少疾患ですけれども、ATGL欠損によるこの原発

性の疾患につきましては日本では 100人程度とい

うレアな疾患です。非常に重篤で心筋や骨格筋に

中性脂肪が蓄積するのですが、このモデルマウス

に対しまして、中鎖脂肪酸を投与いたしますと、

このグラフのように量が改善し、あるいは心機能

が改善するというエビデンスが出てまいりまし

たので、これについて日本では既に二つのフェー

ズ Iとフェーズ IIへの試験が動いておりまして、

今現在日本とイタリアの共同研究の準備をして

いるところでございます。こちらは BK-SE36/CpG

というマラリアワクチンでありまして、こちらも

既に大阪大学のほうでフェーズ Ia を終了致しま

して、流行地でありますブルキナファソという国

で、ここに書いております EVI、European Vaccine 

Initiative というところと現地の CNRFP という

ワクチンなどの研究組織と一緒になりましてフ

ェーズ Ib を今年にスタートする予定となってお

ります。以上、このようなかたちで支援室を設置、

それから連絡会を今発足準備中というところで

ございます。これらの整備を行いまして、臨床研

究、中核病院の中から連絡会を通じてシーズを収

集し、これを支援していきたいというふうに考え

ております。最後になりますけれども、今週末に

こういったシンポジウムを第 1回のキックオフの

ようなかたちで、これはセミクローズドなので中

核病院の先生方にしかご案内していないのです

が、こういったものをスタートする予定になって

おります。以上でございます。ご清聴ありがとう

ございました。 
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●医療イノベーション創出に向けた拠点の確立 

日本主導型グローバル臨床研究体制整備事業 

における成果報告 

武永 敬明 

学校法人北里研究所 北里大学臨床研究機構 部長 

【プロフィール】  

1979年 長崎大学 薬学部製薬化学科 

1981年 長崎大学 大学院薬学修士課程  

1996年 大正製薬（株） 

2013年 長春中医薬大学客員教授 

2013年 国際医薬情報センター 安全性情報収集担当責任者 

2014年 先端医療振興財団クラスター推進センター 専門役 

2015年～ 現職 

 

【専門領域】 

薬理学（循環器、未病） 

 

【講演概要】  
北里大学は平成 24 年度から厚労省（現ＡＭＥＤ）からの受託事業として日本主導型グローバル臨床

研究体制整備事業を受託した。特に、早期・探索段階にある化合物や、難病に対する治療薬に重点を置

き、実際の臨床研究を担当しながら経験と実績を積み上げてきた。これらの場合は、薬事戦略を含む開

発計画の策定や臨床試験の準備等にも、専門領域のアカデミアとの連携を含む集積されたノウハウが必

要である。また、希少疾患・難病では、対象患者数が少ないために、臨床的検証段階では国際共同試験

が求められ、グローバル試験をマネージメントするための蓄積されたノウハウが必須である。北里大学

グローバル臨床研究センターでは、このような領域に重点を置くことにより、シーズ保有者の限られた

資金・知識を補い、日本のシーズをより迅速に患者へ届けることの実現化に向けて支援を行ってきた。

また、世界に先駆け進歩している再生医療研究に力を入れ、再生医療担当チームを当センター内に編成

した。さらに、当センター内で蓄積した知識・経験を用いて、本邦内で、質の良い国際共同試験を実施

する施設を増やすために、また、臨床研究を活性化させるために、外部機関からの研修生の受け入れや、

臨床研究従事者などを対象としたセミナーの開催、及び教育コンテンツの提供を行ってきた。 
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北里大学の武永でございます。本日はこのよう

な機会を与えていただきまして猿田先生はじめ

関係各位の先生方には厚く御礼を申し上げます。

それでは北里大学のグローバル臨床研究体制整

備事業、5 年間行ってまいりましたけど、これの

成果について報告させていただきます。これはグ

ローバル事業の経緯というかたちで、2007年から

ここに示してありますようないろんなかたちで

スタートしてまいりまして、2012年から現在の日

本主導型グローバル臨床研究体制整備事業とい

うかたちでこの事業を進めてきております。この

事業の目的としましては、日本を中心としてアジ

ア、特にアジアにおけるエビデンスを早期に取得

する、そういう拠点になる体制を作るということ

がこの事業の目的でございます。グローバル事業

の計画としまして、こちらに示してあります大き

な四つの枠、まず臨床試験の支援ですね。具体的

にグローバル試験を支援して経験を積んでいこ

うと。それから専門の人材を育成していこう、さ

らに国際連携、一番大事なシーズ探索と、こうい

うかたち、この四つのピースを組み合わせていか

なければいけないと。これをやるためにいろんな

術もやっていかないといけないわけですけども

こちらに示してありますような約 10 個の具体的

な行動アイテムにこれを分解しまして、それぞれ

の事業、体制を作ることを進めてまいりました。

これが国際臨床試験支援の実績数でございます

が、ファーストインヒューマンからフェーズ III

までそれぞれございます。合計で見ると国際共同

試験 25 試験を今まで支援してきております。重

点支援領域としましては、稀少がん、難病、小児、

それに加えて再生医療というかたちで実施して

きております。現在われわれが持っているデータ

マネジメントシステムでございますけども、こち

らの Rave というシステムを用いまして CDISC 対

応でかつバリデーションが取れてるということ

で 24 時間症例登録が可能であるとか自動クエリ

ーができるとか、いろんな多言語に対応できると

いうことで北里ではこのシステムを導入してお

ります。企業では治験には結構使っておりますけ

れども、なかなか臨床研究でこの Rave システム

を使うというのは、ややオーバースペック的なと

ころもございますけども、多施設共同の国際共同

ということになりますとこういったシステムが

力を発揮するということでございます。それから

各拠点で随分ご説明されておりますけれども、専

門人材の育成ということで、実際にわれわれのこ

の AROでデータマネジメント、それから統計、こ

ういったことをプロジェクトマネジメントに関

してもそうですけれども、医療ライセンスを持た

ない方々がこのような領域に非常に多いと。こう

いう方々は現状では事務職扱いの雇用というこ

とになって給与面でもキャリアアップ面に関し

てもなかなかうまくいかないということがござ

いまして、これを解決しようということで北里で

は特別専門職制度というものを導入しまして、非

医療ライセンスの方々に関してはこの特別専門

職という枠の中で研究職としての採用をすると、

雇用をするという体制を作りましてこの 4月から

現に現在在職している DM、統計の方々はこの職位

に変更してこの制度をスタートしてまいります。

さらに教育研修でございますけども、研修に関し

ましてはこちらに、教育に関しましてはこちらに

書いてあるようにいろいろな、まず臨床研究関連

用語といった簡単なものを、これを iPad のツー

ルにしましてどこででも勉強できるようなかた

ちに対応できるようなツールを作っております。

さらに外国語対応ということでは、外国人の実際

のスタッフを雇用しまして、日頃英会話が自由に

できるような環境を作るように心がけておりま

す。さらに生物統計に関しては中間解析法をホー

ムページにアップしてあります。それから臨床研

究 PM、データマネジメント教育、こういったもの

に関して外部研修生を受け入れておりまして、約

7施設、14名の方々を現在まで受け入れて、実際

に実務についていただきながら、経験を積んでい
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ただいて、各施設に戻っていただいて、ノウハウ

を広げていくということをやってまいりました。

また研修につきましても、ここに書いてあるいろ

んなかたちのテーマを毎回設けまして、年に 2回

程度、これはオープンなかたちで、参加できるよ

うなかたちで研修を続けてまいりました。国内外

の臨床研究機関の連携と拡大ということでござ

いますけれども、現在北里は韓国のソウル大学、

それから KONECT、こういったところでも MOU締結

しております。また先端医療振興財団とも MOUを

結んでおりまして、それを介して、ベルギーのフ

ランダースバイオ、こういったところと連携をつ

ないでおります。日本主導型グルーバル臨床研究

の将来ということなんですけれども、最初にシー

ズをつかんでこないとトランスレーショナルリ

サーチに持ってけないということで、先ほど副島

先生のほうからお話がありましたけれども、北里

はその慶應と一緒に首都圏コンソーシアム、首都

圏 AR コンソーシアムという組織の中に入りまし

て、北里が持っているシーズ、あるいは、北里か

ら探してきたシーズを拠点である慶應のほうに

持っていくというかたちで、そこから審査され、

最終的に AMED で採択されたものに関してはまた

北里がその資金を持って支援していくというか

たちで自立化に向けた方法論として一つずつ、こ

のかたちを考えております。これは実際に支援し

ている実例ですけれども、心房細動治療薬の支援

でございますけれども、こちらに関してはまず、

大体のパターンとしましてこんな薬があるのだ

けどというようなお話がありまして、どうしまし

ょうかっていうことでまず相談がきまして、その

中身をわれわれが聞いて、これは面白そうだねと

いうことで、グローバル事業の中で公募というか

たちを取っておりますので、そこに応募していた

だいて、審査委員会で審査したうえで、これを支

援するということを決定したうえでプロジェク

トを立ち上げます。そこでプロジェクトリーダー

を作りまして、こちらに書いてあるような、いわ

ゆる、臨床研究をスタートするために必要ないろ

いろな支援をしていく。これに関しては現実的に

は拠点のシーズ B と C、両方にアプライしている

というかたちでございます。その後、フェーズ、

ファーストインヒューマンは、それからフェーズ

I に関しては北里でまた実施していくという体制

を取っております。それから再生医療、これにも

力を入れておりまして、こちらは理化学研究所の

テーマでございますけども、毛髪元気細胞という

かたちで、世界で初めて基幹細胞、基幹バイオと

いうことで、基幹の移植というかたちのものでご

ざいますけれども、こちらに関しても同じように

グローバル事業で採択をするというかたちで採

択させていただきまして、現在プロトコールの作

成、及び、こちらに関しては再生医療認定委員会、

それから CPCの問題等がございますので、こうい

ったことも準備を進めていっているということ

でございます。北里大学のほうの CPCの状況でご

ざいますけども、現在はまだ第 2種は取得してお

りませんが、北里大学研究所病院の研究部の中に

CPC がございまして、これが北里大学研究所病院

と直結されているということで、この研究部で実

際に細胞を培養して、すぐ患者さんに持っていけ

るということで、予想ということを考えなくても

いいということで、今後この領域にも力を入れて

いきたいというふうに考えております。これが

2017年度以降の組織体制ですけども、先ほどから

出ていると思いますが、こういう臨床研究、この

法案がとおったとしましても、重要なことは信頼

性保証ということで、われわれも信頼性保証に関

しましては、この北里大学グローバル臨床研究支

援センター、GCRCC、この外に出しまして、内部監

査及び外部の施設への監査等を受託事業として

進めてまいりたいというふうに考えております。

最後にまとめでございますが、現在までグローバ

ル、国際共同で体制整備事業ということで、事業

を進めてまいりまして、実際に臨床研究も支援を

してまいりました。さらに人材育成として特別専
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門職制度を導入してまいりました。また、国際連

携としましては韓国やベルギー、こういったとこ

ろと関係を結んでおります。実際の支援例として

は、心房細動の治療薬、それからまだ始まったば

かりですけど再生医療、この二つ、現在のシーズ

はまだ二つですけれども、今後さらにこのシーズ

を増やしていきたいということでございます。以

上でございます。ありがとうございました。 
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●医療イノベーション創出に向けた拠点の確立 

日本主導型グローバル臨床研究体制整備事業 

―現状と今後の展望― 

福島 雅典  

先端医療振興財団 臨床研究情報センター  

センター長兼研究事業統括 

【プロフィール】  

1973 年名古屋大学医学部卒。京都大学大学院、浜松医科大学助手、愛知県がんセンター病院内科医長、

京都大学教授を経て 2009 年より公益財団法人先端医療振興財団臨床研究情報センター長に就任し、現

在に至る。AMEDの革新的医療技術創出拠点プロジェクト・サポート機関代表として、また日本主導型グ

ローバル臨床研究体制整備事業の拠点長として、ARO 構築とグローバル・ネットワーク形成支援に力を

注いでいる。 

 

【講演概要】  
背景： 2016 年末現在、革新的医療技術創出拠点プロジェクトによって Academic Research 

Organization(ARO)の整備が進み ARO全体として現在進行中の治験シーズは 82件、これまでの薬事承認

は 21件に達した。 

目的：本事業では、わが国のアカデミアで開発された、新規医薬品、医療機器、再生医療等製品及び医

療技術の海外展開ならびにグローバル臨床研究・試験を推進する。 

方法：先端医療振興財団臨床研究情報センターが独自に開発した Electronic Data Capture（EDC）シス

テム（eCB®）をグローバル試験共通プラットフォームとして、恒常的にわが国の研究者が主導する国際

共同臨床研究・試験が進行している状態を実現するべく、体制整備を進め、順次国際共同臨床研究・試

験を立ち上げ運営する。 

結果：2012年に本事業開始後、2017年 1月末までにグローバル治験 1件、グローバル臨床研究を 3件、

グローバルコホート研究を 3件、日本国内において、医師主導治験 3件、先進医療 Bを 2件を開始した。

また、アジアにおいては、日本、韓国、台湾、シンガポールの AROと Asia ARO Networkを構築すること

で合意した。 

展望：今後 5年以内にアカデミアシーズの国際同時治験、10年以内にアカデミアシーズの同時承認を目

指す。 
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こんにちは。弥生のこの日にまた皆さんとここ

にお目にかかることができて大変うれしく存じ

ます。もう最後なのでお疲れかと思います。午前

中のファーストグローバル AROネットワーク・ワ

ークショップに出られた方々もたくさんおられ

ると思いますが、参加された方は今、われわれの

事業が全く新しいフェーズに入ったということ

を実感されたと思います。これはまたまた大変だ

と、ため息がでたというようなところだと思いま

すが、ここでわれわれは完全にアジアの AROネッ

トワークを形成し、そしてそれをヨーロッパとハ

ーモナイズし、そしてアメリカとハーモナイズす

る、そういう実質的なステップに入りました。も

う 2 回目を 11 月 11 日から 13 日にテキサスのオ

ースティンで、CDISC インターチェンジの会議が

あるときに行うということを合意してますし、実

務的なオペレーションを順次行っていくという

ことも合意しています。午後に 3 時間にわたり、

徹底的に細かいところを詰めたわけであります。

吉田部長からあったと思いますが、次は橋渡し研

究の戦略的な推進ということになります。ホッ

プ・ステップ・ジャンプでプログラムのマネジメ

ントとして最終的な仕上げの時期に入ります。で

すから、基盤の拠点に採択されたところは完全に

自立化していただかないと仕上げができないと

いうことになりますが、仕上げの意味はネクスト

ジェネレーションと、それから R＆D のパイプラ

インの完全な確立と、特に基礎研究の充実、サイ

エンスの強化、知財の確保、知財管理経営ができ

ること、それによって大学が独立した法人として

稼げるように、これが、ほかでもない自立という

ことになります。本日、この 2007 年の文部科学

省、橋渡し研究支援推進プログラムが始まってち

ょうど 10 年です。サポート機関として目途がで

きて、テイクオフするまでずっとこれを必死にな

って、全知全霊を持ってといいましょうか、取り

組んでまいりました。ここまで各拠点が成長して、

次に示しますように、たくさんのシーズが医師主

導治験だけで承認、あるいは認証を取るところま

できたということで、今までマスコミによって巷

に流布されてきた、いつまでたっても日本はなか

なかアカデミアの研究が成果に結びつかないと

いうのが全くでたらめ、もう今や過去の話で、も

うそういうことをマスコミの人には言ってもら

いたくないし、企業の人も認識を改めてもらわな

いといけない。アカデミアで治験をやってもまた

企業で治験やり直さないといけないなんていう

ことを堂々と言っている認識の間違った人もま

だちらほらといますし、まだ治験はちょっとハー

ドル高いから、何とか臨床研究でなんて言ってい

る人もいるけれども、そういう時代遅れからは早

く卒業しないといけないですね。ここに示します

ように順番に文部科学省、厚生労働省はプログラ

ムを立てて今 AMED でこれが統一されて着実に成

果を出すところまできている。ものすごいスピー

ドになっています。実は今日ここでお話しするの

は、一番上の厚生労働省の日本主導型グローバル

の臨床研究体制整備事業。私どもは 2012 年から

この事業に関わるようになりまして、5 年間で現

在どこまできているかをざっと今からレビュー

したいと思います。先ほど申し上げたように、橋

渡し研究拠点で、承認・認証を取った案件が昨年

の 8 月 1 日の集計で 21 件です。多くは機器であ

りますから日本で医療機器の開発がどうもうま

くいってないというのも、それはやはり厚生労働

省、文部科学省が大学に治験資金を投入してこな

かったということが一つの大きい問題ですし、こ

れを見事にここまで持っていくのに非常に有益

な力となったのは PMDA のいくつかの改革であり

ました。まず医師主導治験が出来るようになった。

それから薬事戦略相談をサービスして非常に力

を入れてくれるようになった。非常に有益なアド

バイスをわれわれは得ました。これによってサイ

エンスは強化された。最後の仕上げが今からお示

しする先駆け審査指定の制度であります。昨年の

2月 10日に発表された先駆け審査指定の案件は 5
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件あります。医療機器 2件と再生医療等製品 3件

であります。この再生医療等製品の 3件について

は明日最後のセッションで河野先生からガイダ

ンスがありまして、その三つの案件についてその

制度の利用の仕方、どういうところがポイントか

について各先生方から具体的に話していただく。

これらはすべてアカデミア発のシーズでありま

す。ちなみに一番上のチタンブリッジは革命的な

デバイスでありますが、これは AMED の難病のプ

ロジェクトによるものであります。その次のトレ

ハロースを用いた癒着防止は橋渡し 1期からの案

件で、この 2番目の脊損に対する自家骨髄間葉系

幹細胞は橋渡しの 1期から 2期まで文部科学省の

支援によってここまできた。その次の遺伝子組み

換えヘルペスウイルス、日本で初めてのウイルス

療法剤ですが、これはこの橋渡しの前のがんトラ

ンスレーショナルリサーチ、2004年からの文部科

学省のプロジェクトですから、苦節 14 年という

ことでありますけども、見事ここまできた。それ

から次の自家心臓内幹細胞、これは王先生の開発

で京大のトランスレーショナルリサーチセンタ

ーが日本で初めて創設されたときからのプロジ

ェクトで支援してまいりました。このようにアカ

デミアが実質的に企業を超えるレベルでイノベ

ーション創出ができることがわかりましたから、

まさにこの平成 24 年度から厚生労働省のこの事

業はアカデミア発のシーズを海外に展開すると

いうことに尽きるということになります。ですか

らそれをシステマティックに純国産でやっての

けようというのが、われわれがこの事業を受けた

ときの決意でありました。ですから独自に開発し

た EDCシステムを利用して、恒常的に国際共同研

究、臨床試験を進行する状態を作り出す。その 5

年間のプログラムがこれであります。次にグロー

バルな臨床試験を行うことに限らず、通常、事業

をするにはヒト、カネ、モノ、そして情報、この

四つの要件をアイデンティファイして、それをマ

ネジメントしないといけない。まずモノとしては

開発シーズの同定と選別、これがポイントになり

ます。一つは知財がグローバルに取られている、

競争力があるか、ということになります。そうい

うふうにして同定していく。それから海外の共同

研究のパートナーシップを強化する必要がある。

そのものを開発した研究者の、海外との研究者と

の人間関係をきちっとして、よくディスカッショ

ンをして、向こうの先生がやりたいというものを

同定していけば非常にやりやすくなる。共通のイ

ンフラをもってないとだめです。EDC システムが

鍵になる。ですから本日のグローバルのワークシ

ョップでも一つの重要なディスカッションはシ

ステムということになる。これはどんどん進化し

ていきますから、われわれはその進化に遅れない

ようにしないといけない。もちろん資金調達があ

りますが、これは末松先生、非常に頑張られて、

AMED としてグローバルなスタディへの支援がだ

んだん充実してきているのは心強い限りであり

ます。いまひとつは情報をしっかりシステマティ

ックに入手して咀嚼していかないといけない。最

終的にわれわれのゴールは日本にとって一番大

きい課題、寝たきりゼロ社会を作るということ。

今われわれはセンテナリアン、百寿、100 歳の寿

命の時代に生きています。ですからそれに合わせ

ていろいろなインフラをさらに進化させる必要

がある。ゴールは疾病制圧、予後の向上、標準化

です。先ほど申し上げたグローバルな共通のプラ

ットフォームは私どもが独自に開発したもので、

現在すべての臨床試験はこれを使ってやってい

ます。今 80 件を超えるプロトコルがオンゴーイ

ングでありまして、うち、医師主導治験が 17件で

これもどんどん増えてくる。だからシステムをど

んどん進化させていかないといけない。これはリ

アルタイムでわれわれが把握する患者のエント

リーのグラフですけども、こういうシステムを利

用して海外と次々臨床試験、臨床研究、そして治

験を立ち上げていくと、ざっと見るとこういうと

ころですけれども、ここで重要なことはわれわれ



117 

 

は同じ土俵でディスカッションしないといけな

いということ。例えば大腸がんに至っては海外と

解剖学的なディフィニションが違ったりするの

です。欧米と共通のスタディができるようにする

ためにはまず、そのことを解決しないといけない。

ですから NCCN のガイドライン、これはある意味

でセカンダリーのラベルです。プライマーラベル

を薬事承認とすると、セカンダリーラベルは国際

的なガイドラインに掲載していただくことです

から、企業さんとしてもそこが一番関心が高くな

る。しかし例えば大腸がんについてはまず定義と

手術法をハーモナイズしないといけませんので、

ここで大腸がん研究会のヘッドの杉原先生とお

話ししまして、まずは国際的なシンポジウムを行

い、お互いディスカッションをして、同じプロト

コルでエントリーをして、今 2000 例に達すると

思いますが、韓国、ドイツ、リトアニア、ロシア

からもエントリーがあります。脊髄損傷の治療に

関しては私ども日本で初めて単核球によるもの

とか、間葉系の幹細胞の臨床試験をしてきました

けど、今これはベトナムのダナン病院にベトナム

の保健省と話し合って倫理委員会も作って、契約

も結んで、今臨床試験がスタートしています。既

に 3例ぐらいが入っていると思います。鼓膜の再

生療法、現在これはノーベルファーマ社が引き受

けてくれまして、すでに治験は終了して承認申請

の段階にありますが、ハーバード大学のプロフェ

ッサー、ウィリング先生がこれをどうしてもやり

たいと。ニューヨーク大学のローランド教授もや

りたいと。彼らはアメリカの耳鼻科の主導的な先

生方ですが、既にハーバードで患者のエントリー

が始まって良好な成績をあげつつあります。です

からこういうふうにして次々（すべてを紹介する

には時間が全く足りません）、どんどん立ち上げ

ていく、そういうことで人のネットワークができ

る。例えばヨーロッパは ECRINの、ジャック・デ

モー先生、今日午前中プレゼンしていただきまし

たし、モニカ・シャー先生は NIHの NCATSのディ

レクターの一人です。そして、レベッカ・クッシ

ュ先生は CDISC の CEO。こういうふうにしてどん

どん人間関係を築いていく。これは台湾大学の学

長のヤン先生。そしてその隣に見えるのが現在の

副総統チェン先生。もともと最初にコンタクトし

たのは彼でありまして、彼がアカデミア・シニカ

のディレクターをしていた。これがアジアの ARO

ネットワークで、極めて状況が似ています。ARO協

議会として中西先生がまとめて今日プレゼンし

てくださいましたけども、まさに日本の AROのネ

ットワーク、そして台湾のプログラム、そしてコ

ネクト、すなわちコリアン・クリニカルトライア

ル・グローバルイニシアチブで、今回、ここのヘ

ッドのデボラ・チー先生も来てくださいまして、

完全にハーモナイズできるねということでわれ

われシェイクハンズしました。シンガポールも然

りです。こういうふうにしてアジアのネットワー

ク、そして、アジアの AROのネットワークができ

ます。そして枢軸はデータセンターのハーモナイ

ゼーション、これは ECRINのスタンダードでわれ

われはハーモナイズすることができるし、そして

CDISC スタンダードで実際のデータをシェアする

ことができる。そして ECRIN、さらに NCATS が入

ってグローバルなネットワーク、そして午前中の

会議では、国立がんセンターの西田先生から GIST

のネットワークについてお話ししました。今後

GIST のネットワークとかこういうレアなキャン

サーに関してはどんどんネットワーク化できる

し、MCI、ALS、Stroke、ほかについても次々と

disease oriented にネットワーク化することに

なる。それから early phase試験はアカデミアで

やっていくことができるし、late phaseはグロー

バルに持っていく。こういうことで次は eIRB の

システム、セントラル IRBを作りこれをシステム

化する、これは大きいチャレンジです。この点に

ついても今日午前中しっかりディスカッション

できました。われわれのアクションプランとして

は今、ファースト・フェイズ：CDISC のインプリ
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メンテーションはほぼ完結しつつあります。これ

からセカンド・フェイズに入ります。データセン

ターの Standardization。最終的に 10 年以内に、

アカデミア発のシーズについてはグローバル同

時承認を目指すということです。私ども TRI、臨

床研究情報センターは、常時これらのサービスを

提供していますので、ぜひ気軽にウェブサイトで

申し込んでいただきたい、最初のサービスは無料

です。企業さんからの申込みに対しても 1回目は

無料でやっております。先ほど申し上げたように、

Next generationに相続していかないといけない。

これがうちのグローバルなチームのメンバーで、

彼らが一つ一つ、あるいは複数のプロジェクトを

持ってグローバルに日夜活動しているという状

況で、これが今当たり前になりました。キーワー

ドは五つあります。Next generation、IT＆AI、も

う待ったなしです。今日も午前中 IT の仕組みに

ついて NIHのシステムとアメリカで、広く使われ

ている、アカデミアが使っている Velosのシステ

ムについて詳しい説明をしていただきました。キ

ーワードは末松理事長がいつも言っているよう

に、Standardization、Harmonization、Globalで、

科学に国境はありません、われわれはもうオープ

ンなマインドで全世界に向けて今活動をする時

期にきています。ARO のグローバルネットワーク

によってわれわれは最終的に日本の抱えている

大きな課題、100歳、長寿、100歳現役の社会を人

類史上始めて作り出す、zero bedriddenです。こ

れは Nature とも提携しまして、再生医療等につ

いてはシリーズでこれから日本のいろいろなシ

ーズ開発情報を世界に紹介してくことができる

と思います。どうもご清聴ありがとうございまし

た。 
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来賓挨拶 

 

 

森光 敬子  

厚生労働省医政局研究開発振興課 課長 

 

おはようございます。私、厚生労働省医政局研

究開発振興課長をしております森光と申します。

どうぞよろしくお願いいたします。この革新的医

療技術創出拠点プロジェクトの平成 28 年度成果

報告会の初めに、2 日目ですけれども、ご挨拶を

させていただきます。この成果報告会でございま

すけれども、この革新的医療技術創出拠点という

ことで、厚生労働省としては、思い起こせば、平

成 15 年の治験活性化計画を初めに、臨床研究の

基盤を創出していこうということで、さまざまな

努力をしてきましたし、皆様方のご協力を得て進

めてきました。今、平成 28 年度終わりにあたっ

て、医療法においては、臨床研究中核病院、これ

が今、現在 8病院ということで認められておりま

す。平成 15年の初めから考えますと、質的にも量

的にも随分拡充をしてきたと思いますし、今現在、

病院で働いていらっしゃる先生方の意識も随分

変わってきたというふうに思います。また、AMED

が平成 27 年にできてから、基礎から実用化まで

ということで、シーズを育てるという意識も随分

変わってきたというふうに思っております。私の

ほうからは、今後どういうところに注目されるの

かということについて、3 点お話をさせていただ

きたいと思います。1 点は、まず、量と意識と、

それから携わる方が徐々に増えてきたというこ

とにあたって、次は質の評価が重要だろうという

ふうに思っております。また、その次には、いわ

ゆるセントラル IRBというかたちで、各いろいろ

な病院に今、私どもで把握している限り 1700 を

超える倫理審査委員会がありますが、その倫理審

査委員会の質を何とか担保していくということ

を考えるにあたって、やはり中央での一括審査と

いう仕組みが、日本において根づいていくことが

必要だろういうふうに思っております。昨日、私

どもの室長の井本のほうからセントラル IRBに関

する取り組みについてお話があったかと思いま

すが、アメリカにおいても、本年の 1月の 19日、

トランプ政権が始まる 1日前に、コモン・ルール

というかたちで、原則多施設間の共同の研究にお

いてはセントラル IRBで行うというコモン・ルー

ルが出ました。ここの部分については 3年間の猶

予措置があります。ですので、2020 年の 1 月 20

日からアメリカは義務化されるということにな

ります。日本においても、その方向に向かう必要

があるということで、今回、いろいろな指針の改

正に合わせて、ゲノム指針においても、ゲノム研

究においても、セントラル IRBでの審査ができる

ような改正になっております。ここをしっかりし

ていきたいというふうに思っています。それから

3 点目は、今まで倫理審査委員会の充実、それか

ら質の担保というお話がありましたが、もう一点、

利益相反ということに関しての意識、それをしっ

かり質を取り込んでいくということが必要だろ

うと思っております。いわゆる基礎から臨床まで

という中において、特にしっかりシーズを育てる

ということで、その出口に近づけば近づくほど、



124 

 

これは産学官で協力していくという姿勢がとて

も重要になっていきます。また、シーズをちゃん

と受け渡すということが必要になってくると。そ

の中において、どのようにきちんと透明性を持っ

て進めていくかということが必要だろうという

ふうに、私ども思っております。この三つの点に

ついては、今後しっかり取り組んでいくべきだろ

うというふうに思っております。この革新的医療

技術創出拠点のプロジェクトが、今まで進んでき

たこの先にどんどんさらに進んでいくためには、

これらの点をしっかり確保していくことが必要

だろうというふうに思っております。また、ここ

までしっかり率いていただきました猿田先生を

はじめとした PD、PO の先生方の努力がしっかり

実ってきたというところに関しては本当に感謝

しておりますし、それぞれの施設において、臨床

研究の質を担保しながら進めてこられた先生方

に深く感謝をいたします。今日の成果報告会が本

当に盛会になることを祈念いたしまして、私のご

挨拶とさせていただきます。どうもありがとうご

ざいます。 
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●医療イノベーション創出に向けた拠点の確立 

千葉大学における革新的創薬拠点の整備 

 

花岡 英紀  

千葉大学医学部附属病院 臨床試験部 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 

 

【講演概要】  
～新治療法開発−創成と科学双翼プロジェクト− WISDOM project～ 

 

 本学は、平成 19 年の治験中核病院事業における「アカデミック臨床研究機関を用いた臨床研究拠点

のための研究」よりスタートし、ARO としての整備を 10 年間展開してきた。平成 24 年より開始した本

プロジェクトにおいては、人材の育成、組織の整備が進み、実践としてシーズの育成や医師主導治験の

実施等大きな変革がされてきた。 

 特に本年度は、組織として QMSの整備が進む一方、クロウ・深瀬症候群に対する医師主導治験は終了

し承認申請準備中、重症川崎病の治験で 172 例、重症ギラン・バレー症候群を対象とした治験で 33 例

の組み入れが終了した。急性脊損を対象とした治験でも症例進捗が進んでおり、難病希少疾患における

試験が実施可能となった。他機関の支援としては重粒子線先進医療 Bの支援 3試験を、再生医療分野に

おいては LCAT 欠損を対象とした試験を開始した。一方で、海外の ARO との連携による国際共同試験の

実施については、課題があるものの調整が進められている。TR拠点としての知財や開発支援も人員の配

置と支援シーズの管理、連携機関との開発を進めている。今後、以下 4点を展開しステップアップを目

指していく。①キャリアアッププラン 若手人材のキャリアアッププランのスタート②シーズ開発支援 

UHCT アライアンスによる合同のシーズ育成プランの展開 ③医工学連携推進室の設置 千葉大学フロ

ンティア医工学センターと千葉県企業との連携拠点を院内に設置・展開④国際共同試験の実施 
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千葉大学の花岡でございます。今日は、このよ

うな貴重な機会をいただいてどうもありがとう

ございます。千葉大学では、革新的医療技術創出

拠点としまして、この 5年間活動してまいりまし

た。この活動そもそもは、先ほど森光課長からご

ざいましたが、治験活性化の 5カ年計画、実はそ

のもう少し前に、PMDAの治験地域ネットワーク事

業のサポートをいただいて、整備をしてきました。

そのあと、治験活性化 5カ年計画の中の治験中核

病院、そして、2012年から始めました今回の事業

の中で整備をしてまいりました。この写真は、臨

床研究センターの写真でございます。2014 年、3

年前に新たにオープンしたセンターでございま

して、患者さん中心のセンターとして、600 平米

の、患者さん用の待合、診察室四つ、そして、点

滴用椅子とベッド 6個ということで整備させてい

ただいて、大学あげての整備をしてまいったとこ

ろでございます。 

次に組織図を示します。組織図は、学長のもと、

大学としての組織、そしてまた、その下に病院長

のもとに臨床研究を適切に実施する体制、そして、

そのためのさまざまな管理する委員会、あるいは

それを監査する委員会等も設置しました。また、

その下に、この臨床研究を進める部門をきちんと

整備したところでございます。この整備する部門

が、この下の青いところでございますが、これに

ついてもう少し詳しくお示しさせていただきま

す。臨床試験の支援部門としまして、私どもの臨

床試験部と、未来開拓センター、これは TRセンタ

ーでございますが、その二つでございます。特に、

臨床研究の臨床試験部では、特定臨床研究の実施

にあたっては、それを実施する者と、データを管

理する者、そして、ARO としての支援する者とし

て、機能がきちんと分化されています。その中で、

プロジェクトのマネジメント、あるいは、モニタ

リング、データマネジメント、統計解析等も実施

するような、組織を作って、そしてプロジェクト

にいたっては組織横断的なサポートをする、こう

いうことをしてまいったところでございます。こ

の中、特に今年は、今回の事業のサポートをいた

だくにあたって、クオリティマネジメントシステ

ムについて整備をするようにということを、この

1 年間、指示をいただいてやってきたものでござ

います。これについては、横だしになっている、

私どもの倫理支援監査室を中心に、QMS の担当者

を配置して、中での調整をしています。QMS につ

いては皆さんもご存じのとおりですが、大学の中

には、普通、安全管理についてはきちんとすぐレ

ポートを出して、それを改善する、収集、分析、

是正、そして周知というシステムがございます。

それと同じ形で臨床研究に関する品質の管理体

制というものを作ることで、この 1年間、体制の

整備をしてきたところでございます。そのために、

神戸の先端医療財団にも訪問して、整備をしてき

たところでございます。この 3月までの本格稼働

に向けたステップでございます。この、上の丸四

つについては、既に実施しているところでござい

ます。ただし、もう少し細かくリスクの評価をし

て、きちんとした報告体制を、それぞれの部屋が

実施するということについて、今行っているとこ

ろでございます。今月中に、全スタッフに対する

QMS トレーニングも終わらせるということで、準

備を進めてるところでございます。さて、組織体

制については、この QMS体制の導入も含めて、こ

の 5年間、大きく変わってきたところでございま

す。 

現在、私どもの組織は、当初、ここに示します

ように 46 名でしたが、今は専従の者で 100 名体

制でございます。この中には医師もおりますが、

医師以外に薬剤師、看護師、そして、私たちの特

徴としましては、大学の、理系の修士課程 2年を

卒業した新卒の方を採用して、この AROの専任の

職員として教育することをしております。現在、

多くの方に、就職斡旋業者をとおして、今、就職

活動始まっていますけど、また今年もきていただ

くことを行っています。そういう方については、
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技術専門職として大学では位置づけて、育成しス

テップアップする、そういう仕組みを、今作って

いるところでございます。 

次に、千葉大学としての TR の取り組みでござ

います。TRについては、私どもは少しスタートが

遅れまして、3 年前から医療キャンパスのほうに

知財機構を作りました。未来医療教育研究機構の

中に、ここに示しますような、知財を中心とした

TRの組織を作ったところでございます。現在、そ

こには、弁護士、弁理士、あとは、どっちにいる

方等も含めて、人は整備されているところでござ

います。これについては基幹経費化され、この方

がきちんとサポートする体制ができます。そして、

これで、全体をとおしたシーズの開発から病院で

の実施までということが可能になったところで

ございます。現在実施しているシーズの数につい

ては、ここにあるように非常に多くのものがござ

います。この中でいくつかご紹介させていただき

ます。川崎病の医師主導治験については、今日の、

あとのセッションで研究代表の先生からご説明

いただきますが、0歳児、1歳児を対象とした 172

例の症例が Last Patient Outしたところでござ

います。また、重粒子線治療、これは放医研さん

と連携したプロジェクト、この、膵がん、そして、

次に示します前立腺がんのプロジェクト、これを

先進医療として実施しています。また、直腸がん

についてもすぐ開始する予定でございます。さら

に、これは遺伝子治療でございます。LCAT欠損の

患者さんを対象とした遺伝子導入の試験につい

ては、現在、医師主導治験に向けた準備を進めて

いるところでございます。非臨床、そして臨床の、

両方の相談をしています。また、再生医療法のも

とでは、1 例目の安全性の試験は、ちょうど今実

施中でございます。さらに、他の施設との連携と

しましては、私ども中核病院、品質確保事業の病

院としまして、iPS-NKT の理研のプロジェクト、

あるいは地域のがんセンターのサポート等、いろ

んな施設との連携をしているところでございま

す。 

この 5年間、私どもは、この事業の中で組織を

構築して、さまざまな研究機関と連携して研究す

る対象を構築しているところでございます。そし

て、これによってさらなるいろいろなシーズのス

テップアップが、最終的にそれが国民のもとに、

きちんとした治療として役に立つ、そういうゴー

ルを目指してやっていきたいところでございま

す。1 個でも早く承認を取って、それが医療に還

元できるよう、努力をしてまいりたいと思います。

本日、冒頭で示しました四つの課題についてお話

をさせていただきました。どうもありがとうござ

います。 
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●医療イノベーション創出に向けた拠点の確立 

TR と融合した革新的医療技術の臨床開発基盤整備 

 

大津 敦  

国立がん研究センター東病院 病院長 

【プロフィール】  

1983年（昭和 58年） 東北大学医学部卒 

1992年（平成 4年） 学位（医学博士）取得（東北大学第三内科） 

1992年より国立がんセンター東病院内視鏡部消化器科勤務。1997年米国 MD Anderson Cancer Center

で研修をはさみ、2002 年より国立がんセンター東病院内視鏡部長。2008 年より同院臨床開発センター

長。2012年同早期探索臨床研究センター長、2015年同先端医療開発センター長（組織変更により）。2016

年より国立がん研究センター東病院長 

 

【講演概要】  
国立がん研究センターではアカデミアシーズ開発、First-in-human（FIH）試験、未承認薬医師主導治

験、TR 研究などの開発基盤を整備してきた。2015 年には中央・東両病院が臨床研究中核病院に選定さ

れ、両病院で臨床開発基盤を強化している。東病院では特に当拠点内外からのがん医薬品シーズ開発を

進め、すでに多数の他拠点・施設からのシーズの開発相談を受け付け、有望シーズでは臨床導入までの

長期間でのサポートを実施している。FIH 試験はすでに年間 7-8 件のペースで開始。医師主導治験のセ

ントラルサポートも 17 試験実施。また、2015 年からは全国がんゲノムスクリーニングコンソーシアム

（SCRUM-Japan）を大手製薬企業 15社と全国 240施設との共同研究で展開し、肺・消化器がんの希少遺

伝子異常症例を対象に計 35 本の新薬承認申請試験（企業治験 28、医師主導治験 7 試験）への登録を展

開。すでに当研究所で発見された RET陽性肺がんに対する医師主導治験が終了し良好な結果を得て承認

申請準備中。他の ROS1 等の遺伝子異常症例でも新たなコンパニオン診断薬、治療薬の承認申請にこぎ

つけている。昨今がん治療の主流となっている免疫療法の高精度ライブモニタリング法も開発し、製薬

企業 12 社との共同研究で個別化治療基盤を整備しつつある。機器開発においても内視鏡・手術機器開

発試験を多数開始し、まもなくオープンする機器開発センターでの臨床開発サポート体制を構築中であ

る。 
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それでは、がんセンター東病院のお話をさして

いただきます。もう既に何度も、この会では体制

等はお話ししてございますが、国立がんセンター、

両キャンパスございます。このあと、中央病院の

西田先生がお話しされますが、全体のシーズの開

発フローとしましては、築地のほうの研究所、そ

して研究所基盤コア、そして柏のほうの先端医療

開発センターで導入を諮って、その後、両病院と

も中核として強い出口のパワーを持っていると

いう状況であります。われわれのところの特徴と

しては、企業等の連携というのがかなり多数のと

ころで行われています。既に包括連携がご覧の 11

社、あるいは国内の研究機関との包括的連携、そ

して規制当局との人的交流、そして産学連携の場

の創出ということを多数行ってございます。シー

ズの選定に関しましては、平成 27年度から、セン

ター内のシーズの選定を、シーズ選定委員会を組

織しまして、シーズの選定作業を進めてまいりま

した。毎年この 3年間で、ご覧のように合計で 25

課題の採択をし、これらに対して内部研究費をつ

けたうえで、さらに育成するというかたちを進め

てございます。それから拠点外のシーズに関しま

しても、もう既に 10大学と、あるいは研究機関等

からの相談、コンサルトをすべて受けつけており

まして、非臨床から、それから臨床導入における

開発戦略のコンサルティング、そして薬事戦略相

談の支援、TR研究の支援、First in humanの医

師主導治験の実施等を行っております。これは築

地キャンパスも含めたパイプラインの一覧でご

ざいますが、合計で 44 のパイプラインでござい

ます。黒が医薬品で、青が医療機器で、下線が他

施設からのシーズでございます。現時点で 44 シ

ーズを登録し、進捗管理をすべて行っております。

その中でいくつかシーズの進んだものに関して

お示しいたします。これは、柏キャンパスの先端

医療開発センターの松村先生のグループが開発

された、新しい大腸がんの抗体でございまして、

非常に大腸がんのスペシフィックな抗体として、

まず、診断薬としての開発。こちらは企業と、昨

年度、共同開発に導出しまして、一緒に開発を今

進めております。それから治療薬としましては、

非臨床試験に既に入っておりまして、医師主導治

験に向けての準備を進めております。それから、

高い技術レベルでの DDS製剤の開発も行っており

まして、もうこれは既に、今年度に企業への導出

が成され、これも医師主導治験として、まもなく

First in humanをスタートする予定であります。

それから拠点外のシーズで、東大の松島先生のグ

ループがオリジナルの CD4 の抗体に関しまして、

非臨床試験が終わりまして、まさにもう来週ぐら

いから登録が開始、医師主導治験を、われわれの

病院で First in humanの医師主導治験を開始す

るところでございます。現時点まで、既に 17件の

未承認薬の医師主導治験を開始しております。赤

字がアカデミアシーズで四つ目、今後は多分、こ

れから 3年間は、年に一つぐらいずつのアカデミ

アシーズの医師主導治験がスタートする予定で

あります。ようやく最初の頃の医師主導治験の結

果が出まして、論文報告、そして、そのあとのグ

ローバルへの開発、そして、のちほどお話ししま

すが、承認申請に向けた準備を行っている状況で

あります。われわれのところは、TR支援部門を別

に組織しまして、既に多数の TR 研究を行ってお

ります。これは、製薬企業 15社、そして日本全国

の 240施設との共同研究での産学連携の全国がん

ゲノムスクリーニング、SCRUM-Japan を行ってお

りまして、既に 4500例を超える登録を得て、最先

端の NGSパネルでの遺伝子のスクリーニングを行

い、それに応じた企業治験、あるいは医師主導治

験の登録を推進しております。こういった中で、

築地キャンパスの研究所で発見された、新しい

RET 融合遺伝子、新規標的に対する医師主導治験

が昨年完遂しまして、こういった的確なスクリー

ニングによって、非常に著効する成績を得られて

おります。これはつい先日の『ランセット』の姉

妹誌に報告されております。こういったゲノム解
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析結果に基づいた、最適な新薬治験の登録で、非

常にレアなキャンサー、希少フラクションに対し

て、既に、肺がん、消化器がんで 150例の登録を

得ております。そして、この中で既に 3試験が終

了しまして、効能追加の承認申請、あるいは申請

準備を行っておりまして、この 3試験とも非常に

高い奏効率を示しており、まさに今、この追加の

申請、特にバンデタニブは、われわれのところの

医師主導治験で行ったデータですので、このデー

タを今、内部監査でチェックしておりますが、企

業とともにまもなく申請される予定であります。

要は、こういったアカデミアで行った医師主導治

験結果を滞りなく承認申請にもっていき普及を

図ると、そういう仕組みを作っております。さら

にいくつかの AMED の研究事業が取れまして、こ

この SCRUM-Japanでの臨床ゲノムデータは既にオ

ンラインとして、企業及びアカデミアの施設に情

報共有、データシェアリングを行っております。

それからもう一つは、新薬のこういった希少フラ

クションに伴う開発を、レジストリを作るという

作業を進めておりまして、既に SCRUM-Japanでの

レジストリの構築を始め、それから CDISC対応で

行う新しい医師主導治験の中で、ヒストリカルコ

ントロールを取りながら、前向きにレジストリを

進めていくと、そういう仕組みを作っております。

さらに、最近活発化しています、がんの免疫療法

に対して、東病院の中に産学連携の免疫応答ライ

ブモニタリングコンソーシアムを作りまして、約

500 例を超える症例を集積、ペアードサンプルも

100 例を超えておりまして、こういった付随研究

を各企業と行いながら、これはデータシェアリン

グではなく個別研究になりますが。こういったこ

とを続けていくうえでいって、医師主導治験に付

随する最先端の TR 研究を展開することをスター

トしております。で、さらに、欧米の R&Dに競争

可能な TR 研究を基盤とした産学連携の創薬のコ

ンソーシアムを、これはもうライブモニタリング

ですので、自施設内でないとできない、かなり精

密なモニタリングシステムを作り、すぐ隣の東大

柏キャンパスの先生方とコラボしてシングルセ

ルの RNAシークエンスを行い、これに国内の 3企

業の開発に役立てると、新しい薬を作るというと

ころで、この新しいプロジェクトがスタートした

ところであります。2016年度の成果に関しまして

はご覧のとおりでございまして、新しいわが国か

らの創薬をより強化していきたいと考えており

ます。以上です。 
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●医療イノベーション創出に向けた拠点の確立 

臨床研究中核病院としての取組み 

 

西田 俊朗  

国立がん研究センター中央病院 病院長 

【プロフィール】  

昭和５６年大阪大学医学部医学科卒業 

大阪労災病院、米国 Tuft大学医学部、大阪大学医学部等の勤務を経て、平成 25年 8月より国立がん

研究センター東病院院長、平成 28年 4月から中央病院院長。 

 

【専門領域】 

消化器外科、特に上部消化管の外科治療。GISTの薬物療法の開発や内視鏡外科手術の機器開発に従

事。 

 

【講演概要】  
国立がん研究センター中央病院の臨床研究中核病院としての特色は、研究所におけるシーズ開発と連

携した TR研究から first-in-human（FIH）試験を含む第 I相試験を経て大規模な多施設共同第 III相試

験へ至る一貫した開発体制を有していることである（NCCH ACCEL Plan）。当院では臨床検体を用いて

CLIA準拠ラボにてクリニカルシークエンスを行い、その結果により適切な臨床試験への登録を促進する

TOP GEAR プロジェクトを推進している。また、2010 年以前は年 1 試験程度であった FIH 試験はここ 2

年間で 10試験（Global FIH3試験）にまで増加した。年間約 300の治験のうち約半数は国際共同治験で

あり、AMED国際共同研究実施推進拠点への選定に伴い国際共同医師主導治験にも取り組んでいる。当院

は FIH試験を含めこれまでに 23課題の医師主導治験の調整事務局を担い 41課題を実施してきた。現在

も 12課題の医師主導治験を支援している。また、当院は日本最大の多施設共同試験グループである JCOG

の中央支援機構を担っており、これまで 50以上の JCOG試験の結果が各種がんの診療ガイドラインに採

択された。JCOGでは先進医療制度下の支援機能の強化やバイオバンクジャパンとの連携による reverse 

TR 研究を推進している。こうした開発を円滑に推進するため総勢約 80 名体制の臨床研究支援部門を整

備してきた。 
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ありがとうございます。中央病院の西田でござ

います。先ほど、東病院の大津先生からセンター

の一部の話も出ましたので、重複しないように少

しお話をさせていただこうということで、中核病

院になってからの中央病院の取り組みをご紹介

させていただきたいと思います。その前に、国立

がん研究センター中央病院、皆さんご存じだと思

うんですけど、一応その特色と、がん専門病院で

あるということ以外に、一番上に挙げていますよ

うに、TR 研究から PhaseIII まで一貫した開発が

できるという特徴がありまして、以前は早期の部

分が弱いということがありましたけども、ここ 2

年ほど、その部分に非常に尽力してきましたので、

First in human、グローバルの First in humanを

含めて、非常に多くの開発ができるようになって

きました。また、医師主導治験の支援体制も、だ

いぶ今回強化できてきたかなというふうに思い

ます。ご存じのように、中央病院といえば JCOGと

いう話がございますが、JCOGでは多施設の共同研

究、主には後期開発をやっていますけども、これ

以外にも新しい先進的な試みを、今、取り始めて

いるところでございます。また、昨年には、AMED

の国際共同臨床研究推進事業に採択していただ

きまして、新しい部門を作り、今、アジアの拠点

になるべく努力をしているところでございます。

少し、もうこれで話は終わってしまうのですけど、

もう少し具体的に話をしていきたいと思います。

一貫したということに関しましては、一つの例で

す、これは研究所とのパイプをちょっと例にしま

したけど、ACCEL Planというのが出ていますけど

も、一つ、研究所をストレートフォアワードにつ

ないだパイプラインを作っているということが。

その下には TR研究や、リバース TR研究をできる

ような素地を作り、バイオバンクと、今現在作ろ

うとしているセルラインや PDXのライブラリ、特

にこれ、希少がんの開発には非常に重要ですので、

こういうのを作っていこうと考えております。国

立がん研究センターの臨床研究部門の支援体制

の図ですけども、研究担当の副院長を中心に、大

きく分けて三つ、一番上がローカルな支援でござ

いまして、二つが研究支援とデータセンターです。

ご存じのように、院内の研究支援と、それから

JCOGのように多施設の研究支援と、二つを同時に

動かしています。さらに、そこに、ここの一番上

に出しましたように、国際研究支援室をこのたび

作りました。これが、何とかアジアの拠点に持っ

ていきたいなと思っております。JCOGに関しまし

ては、これまで後期が多かったのですけども、

2017年から少し、われわれ中央病院がハンドリン

グに入って、外部評価委員会を入れて、もう少し

スピードアップをし、若返ってやっていきたいと

思います。この JCOGも非常に重要でして、小児と

血液を除くほぼ全領域をカバーしていますので、

ここでの開発は今後重要になってくるのではな

いかなというふうに考えております。そのために

はやはり臨床研究ができる人材を育成するとい

うことで、われわれのところでは、コンセプトが

できるまではコンサルテーションというシステ

ムで、コンセプトがある程度できてきたら、コン

セプト検討委員会できれいにまとめてプロトコ

ルに持っていくというふうにやっておりますし、

それに対する個々人が勉強できるような教育セ

ミナーもたくさん開催し、最近ではご存じのよう

に、ICR ウェブというのは非常にアクセスが多い

とこなのです。これも英語バージョンを作りまし

た。国際化に備える方向で、今検討をしておりま

す。これはもう治験の実施件数は、がんで、見て

いただきたいのは、左の一番上にあります、医師

主導治験が非常に増えてきている、ここ近年、そ

れと、早期の試験が増えてきている。特に右に示

していますように、最近では First in humanが

多くなってきて、グローバル First in humanも

だいぶできるようになってきた。何とか世界の中

で 10 本の、あるいは 5 本の指の中に入りたいと

思っております。ここ 2、3年でやり始めた医師主

導治験、あるいは計画中の医師主導治験リストが
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ありますけども、見ていただいてわかりますよう

に、2016年、2017年と、非常に多くなってきてい

ることがおわかりだと思います。赤字で示します

のは特徴的な医師主導治験で、国際共同のモデル

ということになります。トランスレーションリサ

ーチに関しましては、東は SCRUMで、われわれの

ところは TOP-GEAR を中心にやっていまして、ご

存じのように先駆け指定等を受けております。バ

イオマーカー探索に関しては、マイクロ RNA や、

それから in vivoゲノムプロジェクトで何とか新

しいバイオマーカー、適切なバイオマーカーを見

つけようというプロジェクトもやっていますし、

先ほどお話ししましたように、細胞株の樹立、あ

るいは PDXを作って、がんセンターのミッション

である、やっぱり希少がん、難治がんでの開発を

促進していこうというふうに、今、体制を整えて

いるところでございます。これは、がんセンター

全体です。東も両方合わせての成績でございます

けども、決してほかの大学に劣らない、どちらか

といいますと、がん領域ではトップの成績を、論

文数でも、それからサイテーションでも出してい

る状況で、これからも、これはさらに上げていき

たいと思っています。で、研究支援部門としての

今後の取り組みとしましては、ここ 2、3 年の間

に、まず、医師主導治験をたくさんできるような

サポートシステムを、特に先進医療や患者申出療

養制度、まだ十分にできていませんけども、これ

をちゃんとできるようにするということと、先ほ

ど言いました、クリニカルシークエンスを基にし

たアンブレラのトライアルができるようにした

いということと、それから、やはりここ 3年の間

に、国際共同試験の支援を、特にアジアの拠点と

してやっていけるというふうにしたいと思いま

す。そのシーズは下に書いてあるとおりでござい

ます。最終的に、われわれ中央病院のミッション

としては、まず、1 番目に挙げたいのは、アジア

におけるアカデミア主導創薬の開発拠点になる

ことを目指していきたいと思います。もちろん、

ヨーロッパ、それからアメリカとトリプルで作っ

ていくというのが非常に重要ではないかなと思

います。それから、研究所とは、先ほど言いまし

たようにパイプラインできているのですけども、

大津先生が先ほど話されましたように、他のアカ

デミアとの連携強化によるシーズ開発をやって、

医師主導治験の活性化をやるということと、JCOG

を使って、その中で、一部の施設になると思うの

ですけども、先進医療や医師主導治験をやってい

きたいと思います。希少がんは、われわれのミッ

ションですので、ここに関してはぜひ力を入れて

まいりたいと思います。以上でございます。あり

がとうございました。 
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●医療イノベーション創出に向けた拠点の確立 

国立成育医療研究センターにおける 

拠点整備状況と成果 

斉藤 和幸  

国立成育医療研究センター 開発企画部 部長 

【プロフィール】  

1993年 厚生省薬務局 

1997年 医薬品医療機器審査センター 

2004年 医薬品医療機器総合機構 

2007年 北陸大学薬学部 

2010年 PMDA 新薬審査第三部長、 

2014年 国立成育医療研究センター開発企画部長 

 

【専門領域】 

臨床薬理 

 

【講演概要】  
組織体制について、臨床研究監査室を新設した。 

現時点でシーズ A5件、シーズ B4件、シーズ C17件の計 26件を支援中（ステージアップ 3件）であり、

支援終了は１件である。本年度新たに治験を開始した案件が 3件、登録終了案件が 1件、公知申請準備

中案件が 1 件。平成 29 年度は新たに２～３件の治験実施を予定している。臨床研究教育に関して、成

育領域の臨床研究実施の底辺の拡大をセンターの目標の一つとしている。成育関連学会及びその分科会

（５学会）にて臨床研究相談窓口を開設し、臨床医はじめ、研究者、企業等からの開発相談を実施した

ことで、全相談案件が 150件（企業からも 30件以上）を超えている。また、従来から実施している各種

教育セミナーは、内容を充実させ、センター外からも参加者を募り必須講義を含め年間 40 回以上開催

している。さらに、臨床研究に関与する様々な職種を対象として当センターでオンザジョブトレーニン

グを実施する“成育人材育成プログラム”を期間を問わず実施中、既に 3名の研修を行った。一方、将

来の臨床研究・治験実施医師を養成するための若手医師（成育以外、近隣の医療施設から参加）を対象

とした“臨床研究ジョイントワーキング”を開催した。ARO 機能としては小規模ではあるが最低限の体

制、人員が整ってきたところであり、今後は業務の質の向上を図りつつ、関連学会との関係を強化し、

他の成育関連施設の支援を中心に事業を展開する。 
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国立成育医療センターの斉藤でございます。私

のほうからは、当センターにつきましては、品質

確保整備事業の 4年目の終わりを迎えました。来

年度が最終ということで、組織体制については、

おおよそできてきたのかなというふうに考えて

おります。最終的な整備といたしましては、臨床

研究の監査をやるという部門を設けております。

ついでにセンターとしての理念も作りまして、子

どもの治療を促進して幸せを推進するというか

たちにしております。シーズにつきましては、こ

こに一覧を設けておりまして、非常にビジーです

けれども、小児科ですので、基本的に小児はすべ

て該当しているというかたちであります。その他、

医療機器も少しずつ実施をしておりまして、現在

26の案件をシーズとして登録して、支援をしてい

るという状況でございます。主なシーズの進捗状

況を示しております。まず、CPステントでありま

すけれども、これは一番早く試験をスタートして

おりまして、既に目標症例数の 20 例をクリアし

て、試験の観察期間中であります。今月で最終観

察も終了しまして、申請の準備に入るということ

で、やっと 5年間の中で承認申請ができるという

ふうに考えております。それから酢酸亜鉛ですが、

子どもの低亜鉛血症の改善ということで、こちら

のほうは製剤を、われわれの施設の中に作りまし

た小児製剤ラボ、こちらのほうで、治験薬 GMPに

準拠いたしまして、製剤を企業の方に作っていた

だき、それを当院で医師主導治験をするというか

たちで、一応完全にモノから臨床試験まで一つの

医療機関の中で実施するというモデルになると

思います。これにつきましても、もう既に 1 例、

治験に登録が入りまして、現在治験中ということ

でございます。さらに、ムコ多糖症、こちらのほ

うも、現在 6症例予定のところの 6症例すべて登

録が完了いたしまして、観察をしているという状

況でございます。こちらのほうは、観察期間含め

まして 1例 1年かかりますので、もうしばらく時

間がかかるというところでございます。そのほか

ピルビン酸ナトリウム、それからウィスコット・

アルドリッチ症候群、こちらのほうの遺伝子治療、

これは、まだちょっと製造所の関係で少し予定が

遅れておりますけれども、順調に進んでいるとい

うかたちであります。さらに、ラジオ波の凝固術

ということで、これまでいろんなラジオ波を用い

まして治療をしてきたと思うのですが、無心体双

胎の胎児治療をしたいということで、厚生労働省

のほうとも折衝いたしまして、結局、公知申請で

いけるのではないかと、さらにラジオ波、胎児無

心体双胎だけではなくて、使えるような効能効果

も少しずつ検討していこうではないかというよ

うなサゼスチョンをすることができましたので、

こちらのほうは、ただいま申請の資料の準備を進

めているという状況であります。当院は小児科特

有のところもありますので、今、この事業の中で

は、特に底辺の拡大を中心に行うということで、

日本にどれくらいのニーズがあるのかというこ

と、それからどれくらいの医師、あるいは、それ

にかかわるコーディネーター等が、こういうもの

に興味を持っているのかというところを、まずは

調査しなければいけないというふうに考えまし

て、ホームページ等でこういった相談窓口を開設

いたしました。平成 27 年から本格的に動いてお

りまして、平成 27年は 43件、本年度は 145件と

いうことで非常に増えております。その増えた理

由の一つが、この右側にございますような、各学

会、小児科学会、あるいは、小児の分科会にブー

スを出展いたしまして、そちらのほうで、直接わ

れわれが、医師、あるいは企業、あるいは、ほか

の方々の相談を聞くということを行いました。こ

ちらのほうで、小児科学会で、2日間で 80件以上

の相談がありました。今なお、現在もその支援を

続けているというものもございまして、漏れ聞い

たところによりますと、大きな施設、大きな大学

病院では、なかなか小児のほうまで手が回らない

ということで、せっかくグラントを取ってらっし

ゃるのにどうしようかという案件もあったそう
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です。そういったものについては、やはり小児総

合ナショナルセンターとしてわれわれのほうで

支援をするべきではないかということで、継続し

て支援させていただいております。人材取り組み

の中で、いくつかご紹介させていただきます。こ

れは院内で行っております、臨床研究の教育部が

行っております各種セミナーであります。本年度

からウェブ、あるいは、他の医療機関の方も無料

で参加していただくというかたちにしておりま

す。臨床研究の入門コースから始まって、生物統

計のオンザジョブトレーニングとか、そういった

ものもすべて対応できるように行っております

し、ニーズに合わせて、少しずつ内容を見直して

おります。こちらのほうは、もう少し発展型で、

われわれも一緒に勉強しようということで、いろ

んなシーズに対していろんな施設の方々が参加

していただいて、当院に来ていただき、こちらの

ほうでオンザジョブトレーニングということを

うたっておりますけれども、一緒に共同していろ

んなことを勉強しようということで、医師だけで

はなくて、治験調整事務局の様子を見たいという

方、あるいは、CRC で小児特有のアセントの方法

を聞きたいと、そういった方々もいらっしゃって

おります。これは、今年の 8月から開始をいたし

まして、既に 3名の方が、宿泊されながらわれわ

れのほうと一緒に作業をしていただいたという

実績がございます。来年度の予約も既にいただい

ております。さらに、若手の医師で、臨床研究実

施を目指すコースというものも今年から始めま

した。まだ、関東圏の近隣のドクターの若手の医

師を対象としておりますが、今回 38 名の参加を

得て、ジョイントワーキングショップを行いまし

た。まだ最初ですので、治験、臨床研究の考え方、

あるいは、生物統計の簡単なレクチャー、それか

らハウツー形式でいろんなセミナーをやって、わ

れわれの施設から卒業していった大学教授など

が一応ファシリテーターとして参加をしていた

だくということでございます。最後に、これから

の目標でありますけれども、やっと院内のほうの

施設が整ってきましたので、これを使って院外の

方々とどのようにコラボレーションできるかと

いうところが、われわれの小児ナショナルセンタ

ーに課せられたミッションだというふうに理解

しておりますし、今、ご紹介しましたような教育

システムをフルに使いまして、皆さんのご支援を

したいというふうに考えております。来年度が最

後の年ですので、ここで最後の集大成と考えてお

ります。どうもありがとうございました。 
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●医療イノベーション創出に向けた拠点の確立 

国立病院機構（NHO)で構築される 

ARO 機能とその活用 

齋藤 俊樹  

国立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 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 広報・相談支援室長 

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 研究開発推進室長 

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 

【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、理事長の下にNHO臨床研

究品質確保体制整備病院事業運営委員会を設置して本事業の運営方針の審議・決定を行っている。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事業運営委員会の下に

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る体制を構築した。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妥

当なコストで実現し、実績を積んできている。また、NHO治験中核病院を中心とした6病院のモニタリン

グハブ体制を構築した。これらの体制整備により臨床研究品質確保体制整備事業の臨床試験の実施・支

援体制の信頼性向上が図られることで外部資金導入の増加が期待される。ARO機能の実績として、今年

度新たに、当院医師が調整医師を担う医師主導治験2件と当院がGCP上のスポンサーを担うICH-GCP準拠

の国際共同臨床試験1件を開始した。 
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よろしくお願いします。現在、国立病院機構に

おいて、水色で示されております、機構本部総研、

総合研究センターでは、企業治験のワンストップ

サービス、並びに政策医療に関する臨床研究支援

を、国立病院機構に属する143病院に対し行って

おります。一方、紫で示されております、名古屋

医療センター内に設置された臨床研究事業部は、

年4回の品質確保体制整備事業運営委員会、こち

らを年4回開催し、委員会で決められた方針に従

って、拠点整備、並びに臨床研究支援を実施して

おります。また、支援対象は国立病院機構に属す

る病院だけではなく、ありとあらゆる医療機関、

臨床研究グループ、製薬企業などに対し支援を行

っております。主に厚労科研、またはAMEDの資金

によって実施されている主な試験をお示ししま

す。こちらは、当院と九州がんセンターの細胞加

工施設、CPCを利用した先進医療でのランダム化

第II相試験になります。包括的に支援しました、

多施設共同の医師主導治験がこのように7件ござ

います。この2件は、既に特許出願をしている当施

設の医療機器開発になります。こちらになります

が、ヨーロッパを中心とした19カ国のICH-GCP準

拠の介入研究では、多くの日本の大学病院を含む、

国内28施設を取りまとめるco-sponsorというGCP

上の役割を当院が担っており、ドイツ本国との契

約のもと、データマネジメント、モニタリング業

務等を行っております。こちらは、今年度AMEDで

採択された、アジア6カ国の国際共同の介入研究

になります。詳しく説明しますが、今までの三つ

の国際共同試験支援の経験を生かしまして、当院

がGCP上のスポンサーになり、プロジェクトマネ

ジメントをはじめ、独自開発のEDCを用い、データ

マネジメント、また、モニタリング、安全性管理

等をインターナショナルに行う予定となってお

ります。来年度早々に組み入れを開始する予定で、

CRFはCDISCの標準にあらかじめマッピングされ

たものになっております。国立病院機構のARO機

能としての特徴なのですが、まず、医師が多く、

勤務医が7700名おりまして、21の疾患別のネット

ワークグループというのを形成しております。こ

ちらにはキーオピニオンリーダーの先生方が何

名かづついらっしゃいます。それから、試験遂行

能力としましては、当院、機構本部を含めフルセ

ットの支援遂行機能を持っております。通常の支

援機能に加えまして、薬事対応、ゲノム解析、国

際試験の対応等が可能となっております。また、

主に核となっておりますデータセンターに関し

ましては、14年の歴史を持ち、100以上の多施設共

同の前向き臨床試験のサポートの実績がござい

ます。ただ、症例集積能力としましては、NHOの143

病院のみで5万床以上ということになりまして、

さらに21の疾患別のNHO研究ネットワークを中心

に、NHO以外の医療機関にも広がる疾患別の研究

グループをお持ちの先生方がいらっしゃいます。

後期開発のパイプラインについて、臨床試験の質

を上げ、かつ、コストを低減するには、何よりも

プロトコル作成の過程が最も大事であるという

ような結論に内部で至りました。そこで、その支

援業務として、どなたでも申し込める研究相談と

いうものに非常に今、力を入れております。初回

無料相談を含む研究相談、すべて対面、あるいは

テレビ会議で行っておりますが、うなぎ登りで件

数が増えておりまして、今年度は完全新規案件だ

けで59件、その継続も含めますと年間400件。1、

2時間の会議体を設けておりますが、週に7回以上

の研究相談をこなしております。これは、幸いに

5名の優秀な生物統計の先生が当院に勤務してい

ることにより実現しております。また、アカデミ

アのみならず、メーカーよりの相談も増えてきて

おりますので、際立った強みの一つと考えられま

すので、ぜひご利用いただければと思います。こ

れまでお話ししました、1のNHOのネットワークの

有効利用に加えまして、国立病院機構では効率的

なモニタリング体制を構築するために、機構に属

する治験中核病院、こちらの6拠点の上級CRCを

CROのモニターと一緒にOJTを行うことにより、主
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に医師主導治験を用いてモニターの育成を行っ

てまいりました。今、15名ほどおりますが、現在

では内部のモニターのみでモニタリングを完結

させる医師主導治験も出てきております。また、

当院の支援機能の核となるデータセンターはISO

を取得しており、品質の担保を行っております。

特にデータセンターで運用しているEDCは、今6年

の歴史を持ちますが、バリデーションされ、既に

五つの医師主導治験を含む多施設共同の前向き

試験のみで、70試験以上の運用実績がございます。

現在で、管理施設は1000以上、ユーザーも5000名

を超え、疾患登録で20万人規模のものを運用して

おります。特徴的なのが、本システムはEDCという

よりも、開発当初より疾患レジストリと臨床研究

自体が連動する汎用システムとして作成されて

おり、内容性や重複登録防止の機能が内包されて

おります。また、患者数、施設数が多い際の介入

研究に威力を発揮するランダム割付け機能、静的、

動的、また、安全性情報の管理システムを、IT機

能として中で連動しております。さまざまなコー

ディングも内包化されており、その他、EDCはデー

タマネジメントのみでエンジニアが不要である

ことも特徴となっております。次に、注力してい

るCDISC標準の利活用についていくつか事例を紹

介したいと思います。通常は、EDCでは、CRFを作

ったあとにSDTM変数にマッピングするという手

法がほとんどなのですけれども、独自開発した

EDCでは、あらかじめSDTMとコントロールターミ

ノロジーですべての入力データがプレマッピン

グされたCRFを作成いたします。現在、医師主導治

験と、先ほどお示ししました国際共同の2試験で、

実際にプレマッピングしたCRFが稼働しており、

常にSDTMでデータ出力が可能となっております。

次の事例になりますが、これもAMEDの予算による、

がん領域における臨床ゲノム情報データストレ

ージの整備に関する研究ですが、当院では、白血

病やリンパ腫など血液がんを担当しており、ここ

では、ゲノム情報と統合してデータベース化され

る臨床情報については、CDISK標準に変換するこ

と、また、その仕様等を公開する予定としており

ます。最後の事例ですけれども、主にターゲット

としては、医師主導治験における臨床検査値の実

地モニタリングコスト、これちょっと大変なこと

になっているのですが、これを本当にゼロにすべ

く、電子カルテデータを自動抽出して、CTCAEのア

ルゴリズムで、モニターや担当医に自動通知をす

るような、有害事象の発生を通知する仕組みを現

在構築中です。3年ほど、富士通さんと共同でやっ

ておりますが、来年度内に二つの医師主導治験に

て実際に運用を開始する予定です。これは、SS-

MIXに格納された臨床検査値データを、検査下限、

上限とともにSDTM標準化されたものが、安全性管

理システムにより利用されるという仕組みにな

っております。最後のスライドになりますが、5年

後に目指す姿、ビジョンになりますが、今、お話

ししましたように、CDISCとITを十分に活用し、国

際共同試験のプラットフォームを整備しながら、

まず、本整備事業にて整備したすべての支援能力、

特にプロトコル作成支援、あるいは研究資金の獲

得支援等も始めましたが、それらを強化します。

また、143病院、21の研究ネットワークの実施力、

実施品質を強化いたします。また、本年度より、

ゲノム医療の支援体制の強化に注力しており、臨

床データとゲノムデータの統合データベースの

構築、臨床の現場で使えるクリニカルシークエン

スの体制整備を、主にリンパ腫など、白血病など

の血液がんの領域で実施していきます。また、当

院では、このように順調に資金を増加させており、

自立化した経済基盤を立脚する支援規模の拡大

を今後も継続する予定です。以上です。 
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●医療イノベーション創出に向けた拠点の確立 

北海道における拠点体制の整備とその実績 

 

佐藤 典宏  

北海道臨床開発機構 TR統括部長／ 

北海道大学病院臨床研究開発センター長 

【プロフィール】  

1985 年北海道大学医学部卒。北海道大学医学部第二内科入局。2002 年北海道大学病院輸血部副部長／

講師。2007 年北海道大学病院高度先進医療支援センター副センター長／講師。2009 年北海道大学病院

高度先進医療支援センター長／教授。2012年北海道臨床開発機構 TR統括部長。2014年北海道大学病院

臨床研究開発センター事業統括マネージャー／教授。2015年北海道大学病院臨床研究開発センター長／

教授 

 

【講演概要】  
北海道臨床開発機構（HTR：北海道大学、札幌医科大学、旭川医科大学）は、北海道の３医育大学に加

え道内外の他大学のシーズを支援し、アカデミア発の基礎研究の成果を実用化に繋げる体制を整備して

きた。平成 19年度の第一期「橋渡し研究支援推進プログラム」開始から 10年間にわたり拠点整備を行

い、シーズ探索、育成から、非臨床、薬事、治験、ネットワーク構築と一貫した支援体制を確立してき

た。その結果、医師主導治験６件のほかライセンスアウト５件、先進医療５件、製造販売承認５件、保

険医療化２件など多くの実績を上げてきた。 

一方、北海道大学病院では、平成 24年度から臨床研究品質確保体制整備事業（旧臨床研究中核病院整

備事業）の拠点として、データセンターやモニタリング、監査体制を含めた臨床研究体制の整備、バイ

オバンク、細胞プロセッシングセンター、Phase-I unitなどの研究開発支援体制の整備を行ってきた。

その結果、医師主導治験４件を実施したほか、多くの研究開発支援、治験外臨床研究支援を実施した。 

本成果報告会では、両事業が連携した北海道における拠点体制の整備とその実績について紹介する。 
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北海道大学、佐藤でございます。よろしくお願

いいたします。北海道におきましては、文部科学

省の橋渡し事業は、北海道大、札幌医大、旭川医

大合同の北海道臨床開発機構、それから厚生労働

省の品質確保整備事業のほうは、北海道大学病院

というかたちで採択いただいております。本日は、

それを併せたかたちでご報告をさせていただき

ます。このスライドは、今までも何度も出させて

いただいておりますけれども、北海道臨床開発機

構の組織図でございます。基本的には、3 大学そ

れぞれ、TRセンター、臨床研究支援センターを持

ってございますので、その力を合わせて運営して

いるといったように理解していただければと思

います。こちらは北海道大学の体制でございまし

て、北海道大学のほうでは、橋渡し研究から臨床

研究の支援まで、一貫して一つの組織で行ってお

ります。臨床研究開発センターという名前でござ

いますけれども、一つの組織の中で、シーズの開

発から最後の臨床試験のところまで、運営させて

いただいているところでございます。こちらは札

幌医科大学でございますけれども、スライドの真

ん中上のほうにあります臨床研究本部を中心と

いたしまして、シーズ開発を主体に運営しており

ますが、最近臨床研究のほうも支援体制を強化す

るということで、一部組織の見直しも少し考えて

いるところでございます。それからこちらは旭川

医科大学でございます。旭川医科大学は、TR推進

のセンターと、臨床研究推進のセンターと、それ

らの責任者を分けて運営しておりますけれども、

当然学内では共同で運営しているところでござ

います。さて、人員の整備の状況でございますけ

れども、いろんな拠点からの報告があると思いま

すが、ここに示したとおりでございます。この数

字は 3大学の合計の数字でございまして、少々わ

かりにくいかもしれませんけれども、そのように

ご理解いただければと思います。われわれも橋渡

しの 1 期目からまもなく 10 年になろうというと

ころでございまして、人材の確保、育成に関しま

しては、もうどんどん人を増やそうというフェー

ズは過ぎてきております。一方、自立化というこ

とで経費の問題もございます。今いる人間のスキ

ルアップをするということ、それから内部の体制、

漫然と仕事をするのではなくて、業務の見直しを

しながら効率化を図ると、そういったことをしな

がら弱いところを重点的に補強すると、そういっ

た体制で今臨んでるところでございます。また、

10 年経ちますと、別の問題も出てまいりまして、

高齢化問題でございまして、スタッフが、特に専

門的な知識を持っている人間が若干年齢がいく

ようになってまいりまして、私も含めてでござい

ますけれども、世代交代といいますか、そういっ

たことも含めて人材を考えていかないと、組織は

長く維持できないといったことがございまして。

少し長くなってくると、また、いろんな問題が出

てくるということにも直面しております。次にこ

れがシーズの管理の状況でございます。そこに書

いてあるとおりの数で、毎年毎年大きく変わるも

のではございませんけれども、ここは登録させて

いただいているシーズになりますので、登録をし

ていない、もう少しバックグラウンドにあるシー

ズも管理しておりますけれども、それを効率的に

どのように管理するか、これから他の拠点、それ

から医療機関のシーズも少しご支援させていた

だきたいと思っておりますので、そういったもの

を含めて、より合理的な管理体制どうするかって

いうことを、これから考えていきたいと思ってお

ります。ありがたいことに、医師主導治験の数も

増えてまいりまして、また、その準備の直前のシ

ーズも増えてまいりました。そうしますと、プロ

ジェクトマネジメントといいますか、スタディマ

ネジメント、治験の運営管理というところに非常

にマンパワーが必要になってまいります。なおか

つ、こういうところは料金表を設定しても、なか

なか回収できるところではなく、治験が増えれば

増えるほど、組織の現場は運営がつらくなってく

るというとこでございます。そういったところを
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どう乗り越えていくかということも、今後の課題

といいますか、今、直近で対面している課題でご

ざいます。何やら成果報告会というよりも、苦難

報告会のような感じになってまいりましたけれ

ども、現実的にはそういうところもございます。

さて、この先は、ファシリティを中心にいくつか

紹介させていただきます。これはバイオバンクで

ございまして、北海道大学で今、力を入れている

とこでございます。われわれのほうは、クリニカ

ルバイオバンクという名前をつけさしていただ

きまして、臨床研究、開発研究計画を先に作り計

画にあったものを保管して開発に役立てるとい

うポリシー出ておりますけれども、そういった方

針が理解されて、いろんな方にご活用をいただい

ております。保管件数 1 万 1000 検体ほどでござ

いますけれども、既に払い出して使っているのが

4600検体を超えているというところで、そこのと

ころを見ていただきたいということと、それから

院内のほぼ多くの診療科、すべての診療科が活用

していること、それから学外、多施設共同研究で

検体の保管、マネジメントをお願いしたいという

のを受けておりますし、それから企業との共同開

発研究も盛んに進めておりまして、結果が出てい

るといったところでございます。あと、CPC でご

ざいますけれども、北大の施設のことを書かせて

いただいておりますけれども、医師主導治験、今

年に入りまして治験届を出しまして、先月より 30

日を経過いたしましたので、First in humanより

の治験として開始するということになっていま

す。それからスライドにはございませんけど、ご

存じのとおり、札幌医科大学でも治験が、骨髄の

間葉系幹細胞の治験が進んでおります。これは、

今日の午後のセッションで、本望先生からご報告

いただけると思っております。それから PhaseIユ

ニットでございますけれども、これも準備をして

手順を整えてということで、ようやくですけれど

も医師主導治験を 1件開始といったところまでい

きました。たかだか 10 床、15 床のものでござい

ますので、大々的な誘致は考えてございません。

開発したものの First in human を、ここで実現

したいというふうに考えているところでござい

ます。それから、これが開発の実績でございます

けれども、医師主導治験、1 期目から通算いたし

まして、厚労事業も合わせて 13 件させていただ

いております。われわれの中では、この中でいつ

も 6番目のところを言わしていただいております

けれども、製造、販売の承認、認証に至ったもの、

これが 8件あるということで、これがわれわれの

一番の成果というふうにいつも報告させていた

だいております。その中の商品でございます、売

っていますから商品と言っていいかと思います

けれども、こういったものございまして、特に今

年度は左上にあります新規尿量測定装置ですね、

旭川医科大学の松本先生が開発されたものです

けれども、これは見てわかるとおりウエアラブル

といいますか、指につけて、尿量を、尿の速度で

すとか、そういったのを今、あまりいい機械では

ないのですけれども、病院のトイレでやるのです

が、なかなか日常の排尿の行動は取れないという

こと、パターンが取れないということで、自宅で

もどこでも普通の排尿のパターンが取れるとい

うかたちの画期的な商品でございます。松本先生、

非常にユニークな先生で、ネーミングもまた、ド

ッピーというすばらしい名前で、私もこれ聞いた

とき売れるのではないかと思っているのですけ

ど、もし、フロアの先生方で泌尿器科の先生いら

っしゃいましたら、ぜひご購入をご検討いただけ

ればと、営業活動もここでさせていただきたいと

思っています。さて、そうは申しましても、こう

いった医療機器は、正直申しまして治験は必要の

ないもので、今までは承認できていたわけでござ

いますけど、このたび、医師主導治験も経た新規

の医療機器の薬事承認を得ることができたとい

う報告をさせていただきます。整形外科領域の関

節リウマチの変形した手に用いる DATRS人口手関

節、投げるダーツをイメージしたネーミングで、
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そういったダーツをやる機能まで回復できると

いうことでございまして、これは 1期目の途中か

らといいますか開始時点から、われわれのほうで

開発からすべて一貫してやるということで行っ

てまいりまして、昨年の 2016年の 10月、2008年

から開始しましたので、丸 8年かかりまして、一

つの臨床試験でよかったわけなのですけど、8 年

もかかったということで、いろいろ苦難がござい

まして長くかかりましたけれども、総括報告書も

われわれの手で書きましたし、すべてのスペック

を、監査だけは外注いたしましたけれども、われ

われの手でやったということでございまして、起

承転結といいますか、最後まですることができた

ということで、われわれにとっても貴重な経験に

なっておりますし、これを生かして、次々と新し

い医師主導治験を含めた開発を手がけていきた

いというふうになっているとこでございます。少

し成果報告会らしくなってきたかなといったと

ころでございます。私からの報告は以上になりま

す。どうもありがとうございました。 
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●医療イノベーション創出に向けた拠点の確立 

アカデミア拠点（京都大学）における基盤整備 

及びシーズ育成の成果 

清水 章  

京都大学医学部附属病院臨床研究総合センター 開発企画部 教授 

【プロフィール】  

1979年東京大学医学部医学科卒業、1983年大阪大学大学院医学研究科博士課程修了、医学博士(大阪大

学)、1984年京都大学医学部助手、1986年 Harvard Medical School研究員を経て、1992年京都大学遺

伝子実験施設教授、2001年 10月医学部附属病院探索医療センター探索医療開発部教授、2013年 4月よ

り現職(教授)。 

 

【専門領域】 

医療開発企画、分子生物学、分子免疫学 

 

【講演概要】  
京都大学（以下、本拠点）は、第１期及び第２期橋渡しプログラムを通じて、橋渡し研究支援拠点を

整備し、医薬品、医療機器、再生医療技術など多種多様なアカデミア発シーズを基礎研究段階から臨床

応用まで支援してきた。第 2期橋渡しプログラムの５年間で、国内外のネットワーク形成、シーズ発掘・

育成の体制整備、知財管理機能強化、スタディマネジメント機能強化、データマネジメント機能強化、

治験薬ＧＭＰ製剤製造施設や細胞加工施設（ＣＰＣ）を活用した研究推進、自立化に向けた基盤整備な

ど、拠点としての様々な支援機能の強化を実施した。そして、医師主導治験９件を開始し、薬事承認２

件の達成と、当初の目標を上回る成果が得られた。 

本拠点は、次の５年間のビジョンとして、次の３つを柱にアカデミア発の先端医療技術の早期実用化

に向けた実践と連携を行う。１つ目として、ＡＲＯ機能が核となり、学内連携を強化する。加えて非臨

床段階における品質評価ならびに安全性や有効性評価の実施支援、そして創薬関連企業、医工関連企業

や他拠点との連携をより強化する。２つ目として、多種多様なシーズの開発支援は 1拠点の機能で最初

から最後まで全てを開発することは難しい場合もあり、拠点間ネットワークを活用したオール・ジャパ

ン体制での開発支援を進める。また有望シーズは国際展開を積極的に進める。３つ目として、基盤整備

費などの公的資金に頼らない自立運営を目指す。 
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このような機会で成果報告をするのが、実は第

1 期の橋渡しのときから数えると 10 回目になる

のですかね。最初の年はあったかどうかはちょっ

と記憶にないので 9回目かもしれませんが、京都

大学は、この橋渡しプロジェクト、あるいは、こ

の革新的医療技術創出拠点プロジェクトが開始

されるよりだいぶ前、実は 2001年に、現在私が所

属している臨床研究総合センターの母体の一つ

であります、探索医療センターというのを作りま

して、いわゆる橋渡し研究、 translational 

researchの実践と支援をするセンターを、京都大

学が、わが国では初めて、当時、東大の医科研と

二つだったと思いますけれども、初めて設立して

おりまして、そのときから私も、この橋渡し研究

の支援というかたちで参画させていただいて、そ

こから数えると、2007年に第 1期の橋渡しプログ

ラムが始まって 10 年たったということで、だい

ぶ整備も進んで成果として報告できるかたちの

ものが出てきたというふうに考えておりますし、

今後もこのような活動を続けて、革新的な医療技

術、患者さんのニーズにこたえるものを大学から

どんどん出していきたいというふうに考えてお

るところでございます。まず、拠点の整備状況に

ついてお話をさせていただきます。今もお話しし

ましたように、この事業の途中で、拠点の体制を

かなり整備いたしまして、ようやく今年度、全学

的な取り組みというかたちが取れると、京都大学

というのは、少し学部というか、研究科自治意識

の強いところで、なかなかそういうハードルが高

かったのですけれども、各こういう関連の研究科、

研究所の中に配置されているような URAなどを通

じて、いろいろな先生方からシーズを提供いただ

ける、あるいは、こちらとしてはそういう開発の

相談に乗っていけるという体制が構築されてま

いりました。実際の支援は、臨床研究総合センタ

ー、iACTと略しておりますけども、そこの 6部が

担当をし、シーズの選定であるとか、あるいはス

テージアップであるとか、実際の進捗状況を随時

モニターしたり、あるいは採択、場合によっては

支援の中止を決定するようなメカニズムを設立

してまいったとこであります。そのような整備を

進めてまいりましたおかげで、現在、まだ始まっ

たときは本当に探索医療センターのスタッフと

いうのは、実際支援側のスタッフというのは 6名

だったような記憶をしておりますけれども、これ

が今、人頭で数えると 109 名、専任の者が 70 名

という大きな組織になりました。ただ、支援させ

ていただく、あるいは支援できそうな依頼をいた

だくようないいシーズがたくさん集まってまい

りまして、なかなかこの人数で進めてこなすとい

うことについては、まだまだ今後、整備が必要か

なというふうに思っております。なかなかこうい

った人材を有効に維持し、あるいは育てていくっ

ていうのは大変でございまして、私もそろそろ定

年も近いものですから、次世代を考えないといけ

ないと、次世代、着実に育ってきているという自

負もございますけれども、今後これをサステイナ

ブルに維持するということは、それほど容易では

ないというふうに気を引き締めているところで

ございます。自立化、どうしていくかというのが

大きな課題でございまして。今年度は第 2期の橋

渡しプログラムの最終年度に当たるということ

もございまして、きちんとこちらから支援させて

いただいたものに対して、しかるべき対価をいた

だくというシステムを稼働させ、かなりの額のセ

ンターとしての収入を得るということも可能に

なってまいりました。ただ、これ自身、元を正せ

ば研究費、各シーズをお持ちの研究者の先生方が

獲得した研究費をそういったことに使っていた

だけるということの理解も進んだということを

意味しておるかと思いますが、必ずしもこれが潤

沢であるわけではないという悩みはまだ抱えて

おります。一方、支出としては、このプログラム

の中で、シーズ Aとか、あるいは次期のプログラ

ムではシーズ支援経費というようなものが使え、

センターとしても積極的にそういうものを活用
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して、シーズの育成、要するにこういう Aシーズ、

あるいはプレ Bシーズの段階というのは、なかな

かそれで収入を得ると、この段階でライセンスア

ウトできるというものは必ずしも多くないとい

うことでございますので、資金の獲得に難渋する

というところを、少しセンターとしても支援でき

ればいいというような構想を持って進んでおり

ます。基礎研究、この TRとして、橋渡し拠点とし

ては、基礎研究をいかにサポートしていくか、特

に Aから Bのところ、あるいは、私どもプレ Bと

言っておりますけれども、先ほどの図の中で一番、

ちょっと戻りますが、大きなハードルとして、壁

を高く描いたところは、実はプレ Bから Bと、こ

の定義はちょっと一般的でないかもしれません

が、いわゆる Bシーズとして、あと数年、2、3年

で、もう非臨床が終わるという段階がくる前です

ね。まず、どうやってものを作るか、どういう企

画のものを作らなければいけないか、あるいは、

想定される臨床試験に必要な非臨床データが何

であるかというようなことが、想定できるような

段階まで持っていく、要するに、知財が確保され

て、開発をしようということを決めてから、実際

に B段階で支援を受けられるような成熟した Bシ

ーズになるというところが、非常にハードルが高

いということを感じておりまして、ここを何とか

しなければいけないというふうに感じていると

こです。それで、このような各支援の入り口の窓

口は一本化して、無料のそういう研究相談から始

まりますが、一緒に資金を獲得するというような

お手伝いもさしていただきながら、シーズを育成

していくというメカニズムを徐々に構築しつつ

ある。今後、このメカニズムが順調に機能するこ

とを期待しているとこでございます。次に、この

5 年間の成果でございますが、第 1 期の部分から

併せますと、既に 15 件の医師主導治験を支援し

てまいりました。あとで、シーズ発表としてあり

ますので、こういうレーザービームを使った光線

力学療法であるとか、あるいは、これは他施設で

ございますけれども、京都府立医大の先生方とご

一緒さしていただいて、コンタクトレンズ、ステ

ィーブ・ジョンソン症候群に対するドライアイを

改善するコンタクトレンズを、承認、製造、販売

まで持ってきたというところであります。拠点の

特徴としては、こういう六つを挙げております。

First in human試験については、平成 30年度に

は、いわゆる PhaseI ベッドに相当する病床の建

築が完成しますし、実際に学内シーズを初めて人

で試すと、特に医薬品などの場合、COI の問題も

ありますし、安全性をどう担保するかというよう

なことで、こういうステージアップを検討する、

外部委員の先生にも入っていただいてやるとい

うメカニズムを構築してまいりました。製造物に

対してはCPCや、あるいは製剤設備として治験GMP

準拠のものを用意しております。事業化について

は、大学が投資するキャピタルなども、実際に二

つのシーズについて、それらのものが既に投資が

されているという状況まできております。5 年後

に目指すビジョンとして、まずは、早期実用化、

これには学内シーズ、学内の連携、並びに企業へ

の導出、最後の活性化ということを目指しており

ます。次に、他施設、他拠点、及び他施設連携に

よるオールジャパン体制を構築する。既に 15 大

学からなる開花プロジェクトも推進しておりま

すし、拠点同士で医師主導治験などをご一緒さし

ていただいている例も多数挙がってきておりま

すので、これをさらに拡張して海外展開へつなげ

ていきたいというふうに考えております。最後は、

先ほどご説明したような自立運営で、公的資金な

くても基盤の部分は回っていけるというような

ことを、これから実証していけるようにしたいと

いうふうに考えております。シーズのパイプライ

ンとしては、もうここにリストだけ、数だけ挙げ

てありますけれども、総数ではもう 100件になる

ような ABC の各シーズ。そのうち 2 割ぐらいが、

今、外部シーズですが、今年度さらに外部からの

ご提案を積極的に受けつけて、割合が増えてきて
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いるという状況でございます。多少、時間超過し

ましたけども、私の発表、これで終わらせていた

だきます。ありがとうございました。 
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●医療イノベーション創出に向けた拠点の確立 

健康寿命の延伸を目指した 

次世代医療・橋渡し研究拠点 

那須 保友  

岡山大学大学院医歯薬学総合研究科長 

【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 

 

【専門領域】 

泌尿器内視鏡学、遺伝子治療学 

 

【講演概要】  
岡山大学は、健康寿命の延伸を目指した多様なニーズに対応した医療分野での研究開発を視野に見据

え、基礎研究の成果を臨床試験に一貫して繋ぐ為の橋渡し拠点を整備している。国際水準の橋渡し研究・

治験を担う拠点として、中国・四国地区のアカデミアに対して必要な支援を行い中心的な役割を果たす

とともに、次世代医療の実現及び新たな産業を創出することが岡山大学の使命であり、橋渡し研究加速

ネットワークプログラム第Ⅱ期の約２年半の間にその為の体制を急速に整備してきた。現在、新医療研

究開発センターを中心として、中国・四国地区の主要な医療機関群からなる中央西日本臨床研究コンソ

ーシアムと協働し大規模かつ迅速な臨床試験の実施が可能であり、岡山大学病院に設置されたバイオバ

ンクと連携することにより、イノベーションに直結する新規の疾患関連マーカーの探索が行われている。

今後も拠点大学として革新的医療技術創出を実現することをミッションとし、基礎研究に基づくシーズ

の再現性・信頼性保証、知的財産権及びシーズ等のデータベース構築、開発戦略立案から出口戦略まで

一貫してサポートできるプロジェクトマネージメント体制を深化させる。地域に根付いた拠点として、

橋渡し人材の育成や新規事業創出に繋がる国内外の産業界への貢献、基礎研究シーズの社会還元を臨床

試験により強力に推進し、多様なシーズを高次元かつ迅速に実用化、社会実装していきたい。 
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よろしくお願いいたします。岡山大学の那須で

ございます。私ども岡山大学は、先ほどの京都大

学と違いまして、第 1期、第 2期ともそれぞれ採

択から漏れまして、3 回目の正直でようやく地方

大学としてこの拠点に滑り込んだということで、

今日も最後のプレゼンとさせていただいており

ます。私ども、ここにスライドに申しますような、

オール岡山大学体制ということと、PD、POの先生

方の叱咤激励をいただきまして、拠点の形成に努

めてまいりました。私ども岡山大学では、ARO の

ヘッドクォーターであります新医療研究開発セ

ンター、約 88名の専任がおりますが、そこを中心

に、医歯薬学総合研究科を中心とした 11学部、7

研究科を一緒になって、それぞれアカデミア病院

ということで、研究を進める体制を構築してまい

りました。特に整備事業の主な特徴でございます

が、私ども、バイオバンク事業、クリニカルバイ

オバンクに力を入れてまいりまして、京都大学、

千葉大学等とクリニカルバイオバンクネットワ

ークを構築いたしました。ここにございます上段

のように、学内の研究開発支援のみならず、民間

企業の研究開発支援、特に試料の譲渡というよう

なことを、さらには、受託研究、共同研究といっ

たようなところで、自立化に向けた収益というこ

とと、日本の製薬企業における開発の能力の向上

というようなところを目指してまいりました。今

後、私どもは受託解析の充実や、ARO 機能と、こ

のバイオバンク機能を併せ持ったリバーストラ

ンスレーショナルリサーチを強力に進めてまい

りたいと考えております。医療法上の臨床研究中

核病院につきましても、現在サイトビジットを終

えて審査を待っているところでございますが、採

択された暁には、両方の機能を生かして質の高い

臨床試験を実施し、支援できる体制を構築してい

く所存でございます。岡山大学は中四国に位置す

る大学といたしまして、岡山大学創立 150年を迎

えますが、多くの関連病院部を持っておりまして、

現在、200 床以上の病院の 88 施設のうち 58 施設

と協定を締結し、既に質の高い臨床研究、これは

やはり独立運営を目指しておりますが、そういっ

たものの運営を進めておりますとともに、真ん中

のところに OUMC とございますが、岡山大学メデ

ィカルセンター構想ということで、市内の急性期

の公的 6病院と連携をし、地域医療連携推進法人

を形成するという事業を行っておりまして、ほぼ、

教育と研究については連携しようというような

ことが、実務者レベルでは合意に達しておりまし

て、こういったところで、より強力な研究体制と

いったものを構築してまいりたいと考えており

ます。さらに、中四国の大学に対する支援でござ

いまして、中四国エリアのアカデミア間ネットワ

ークということで、中四国にございます、それぞ

れのシーズの収集、支援も積極的に行っておりま

す。スライドに示すごとく、それぞれの大学に私

どもスタッフが複数回訪れて、事業説明会とか個

別の案件の相談といったことを行っております。

やはり岡山から約 2時間でそれぞれの地域に行け

るという地政学的な優位性があるものと、私ども

は考えております。さらに内部の ARO機能といた

しましては、シーズ開発支援ということで、今現

在 PMDA との人事交流も積極的に行っております

が、そういったところでトレーニングを受けたス

タッフ、主に MDでございますが、こういうアカデ

ミアシーズの開発支援を行い、医療機器、医薬品

の医師主導治験の推進、さらには薬事承認までの

サポートということ、当然料金化を設定して行う

というようなことを強力に行っております。さら

に、岡山からの国際展開ということで、岡山大学

全体といたしまして、シリコンバレーに NPO法人

格を持ったオフィスを開設し、専任の教授がおり

ます。そこをステップとして、それぞれのアメリ

カ国内へのシーズの売り込みというようなこと

も積極的に行っておりますし、ヨーロッパにおき

ましても、オランダのライデン大学を中心に、国

立 6大学の連携を踏まえた事務所をシーボルトハ

ウスというところに、この間開設いたしまして、
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そういったところを利用したいと考えておりま

す。さらに、先ほどから次世代ということがあり

ます。私どもはネクストジェネレーションという

ことで、医学部、歯学部の学生にこのような講義

を行い、この研究開発への啓発を行っております。

これが私どものシーズパイプラインでございま

す。現在 ABC 合わせて 92 件ございます。これが

パイプラインのうち、応募いただいたシーズの推

移でございます。上段の緑が拠点外、下が拠点内

ということでございます。年とともに拠点外から

の応募が増えております。この場を借りてお礼を

申し上げたいと思います。こういったものの支援

も積極的に行ってまいります。さらに、拠点にお

ける重点支援シーズでございます。下段左が小児

心不全に対する細胞治療でございます。これと、

右側がインフルエンザワクチンのアジュバント、

これは今日の午後、プレゼンがございますが、そ

れぞれ、左は先駆け承認制度の適用を受けており

ますし、右側のアジュバントについては来年度か

らスタートということでございます。さらに、私、

泌尿器科医でございまして、前立腺がんの遺伝子

治療、こういう岡山発の REICにつきましても、上

段の前立腺がんにつきましては、アメリカで

PhaseII、悪性中皮腫につきましては、杏林製薬と

の国内治験が開始されておりますし、近々、肝臓

がんを対象とした医師主導治験も開始予定でご

ざいます。こういった岡山大学の拠点における特

徴のほかに、歯科領域の、いわゆる健康寿命の延

伸に関連した咀嚼能力等のシーズも強力に支援

をしておりますし、下にあります中性子捕捉療法

についてもセンターを設立し、IAEAとの協働で進

めてまいります。さらに、こういったハイテクの

みならず、医療現場からのニーズを基に、課題解

決型のシーズを発出していくという、ハイテクか

らローテクまで、私どもは取り組んでまいりたい

と考えております。これが最後のスライドでござ

いますが、拠点におきましては、やはり中四国の

拠点といたしまして、強化策その 1ということで、

中四国地方のシーズの支援、さらには ARO機能を

用いた、下段の強化策 2でございますが、質の高

い臨床試験の実施と、3 番として、バイオバンク

を用いた自立化の方策とリバース TR の推進とい

ったことを、拠点として進めてまいりたいと思い

ます。以上です。
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●シーズ発表 ＜がん＞ 

TNIK 阻害剤 

（がん幹細胞を標的とした新規分子標的治療薬） 

山田 哲司  

国立がん研究センター研究所 創薬臨床研究分野長 

【プロフィール】  

1981年 東京医科大学卒 

1987年 米国留学（UCLA) 

1989年 国立がんセンター研究所・病理部・研究員 

2001年 同・腫瘍プロテオミクスプロジェクト・リーダー 

2004年 同・化学療法部・部長 

2010年 国立がん研究センター研究所・副所長 

2014年 同・創薬臨床研究分野・主任分野長 

 

【専門領域】 

バイオマーカー、プロテオミクス、分子標的治療薬 

【講演概要】  
【背景】 

大腸がんの 90%以上の症例で APC等の Wntシグナル経路の遺伝子に変異があり、同経路が活性化すること

で腸上皮の細胞分化が抑制され、がん化を来たすと考えられる。Wntシグナル経路は大腸がんの良い治療

標的であるが、APCががん抑制遺伝子であることから、この経路を薬剤で遮断することは従来困難と考え

られていた。 

【独創的な点】 

我々は APC 蛋白の下流で Wnt シグナルの実行因子として働く転写因子 TCF4 と相互作用する分子を徹底的

にプロテオーム解析し、TNIKキナーゼを同定した（特許成立）。TNIKは Wntシグナルの活性化と大腸がん

細胞の増殖に必須で、その機能を抑える化合物が発見できれば治療薬になると考えた。 

【創薬シーズ】 

カルナバイオサイエンス株式会社との共同研究で化合物ライブラリーをスクリーニングし、TNIK のキナ

ーゼ活性を低濃度で阻害する低分子化合物 NCB-0846を同定した。NCB-0846は Wntシグナルを遮断し、が

ん幹細胞の造腫瘍能を抑制することで強い抗腫瘍活性を示す新規の化合物であり（物質特許出願中）、経

口投与で患者由来の大腸がんマウス移植腫瘍に対し著明な増殖抑制効果を示した。 

【目的】 

治療抵抗性のがん幹細胞を根絶し、大腸がんを治癒させる革新的な治療薬の開発を目的とする。医師主導

の第１相臨床試験を目標とした非臨床試験を実施するため、製薬企業との連携を希望する。 
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稲垣先生、ありがとうございます。おはようご

ざいます、皆様。国立がん研究センター研究所の

山田と申します。では、さっそく、がん幹細胞を

標的とした新規分子標的治療薬の開発について、

ご紹介申し上げます。最近、さまざまながんで

Driver といわれるがんの遺伝子変異が見つかっ

てきております。例えば、肺腺がんでは、約半数

の症例で EGFR に変異があり、これと相互排他的

に、mutually exclusive に KRAS、ALK、ROS1、RET

といったがん遺伝子の活性化変異が認められま

す。これらは治療標的として非常に重要でござい

ます。ところが、大腸がんにおきましては、これ

が随分変わっている状況でございます。大体 80％

を超える症例で APCがん抑制遺伝子の変異があり、

そしてこれと相方排他的に、βカテニン CTNNB1遺

伝子、あるいは転写因子 TCF4 の変異が認められ

ます。これらを併せますと、Wnt シグナル経路に

かかわる分子の変異が、大腸がんの 90％以上に認

められるということがわかります。このことは、

最近のいわゆる次世代シークエンサーを用いた

全ゲノム解析でも間違いないということがわか

っております。大腸がん細胞は Wntシグナルの活

性化に生存を依存しております。Wnt シグナル経

路を遮断しますと、例えば、正常型の APCを大腸

がん細胞に導入いたしますと、このように急速に

アポトーシスを起こして死んでしまいます。これ

らのことは、もう既に 1990 年代にはわかってい

たのですが、こんにちにおいても、Wnt シグナル

を標的とした治療薬で実用化されたものはござ

いません。なぜでしょう？いくつか理由がござい

ます。そのうちの大きなものは、Wnt シグナル経

路で変異がある遺伝子のほとんどが、がん抑制遺

伝子、ここの図で示す青色の図のものでございま

す。さらに、80％以上の大腸がんにおいて、APCが

ん抑制遺伝子が失活変異しているため、その下流

で Wntシグナルが活性化していることでございま

す。そのために、私たちは、Wnt シグナル経路の

最下流で、Wnt シグナルの実行分子として働く転

写因子複合体、βカテニン TCF4 転写複合体の構

成分子を、徹底的にプロテオーム解析をすること

によって、多くの分子を見いだしてまいりました。

その中で一つ、 Traf2 and Nck-interacting 

protein kinase、以下 TNIKと略しますが、これに

注目いたしました。なぜなら、タンパク質リン酸

化酵素キナーゼは治療標的になるからでござい

ます。皆さんご存じのように、ゲフィチニブ、イ

マチニブ、こういった分子標的治療薬の多くは、

タンパク質リン酸化酵素キナーゼの ATPバインデ

ィングポケットに、ATP と競合的に結合すること

によって効果を発揮する低分子の化合物でござ

います。TNIK はβカテニン TCF4 転写複合体に含

まれており、その活性が Wntシグナルに必須でご

ざいます。例えば、TNIKの活性を抑えてやります

と、c-Myc だとか Axin2 といった Wnt シグナルの

標的遺伝子の発現が低下いたしますし、大腸がん

細胞の増殖を著しく抑制いたします。さらに、マ

ウスに移植した大腸がん細胞においては、その腫

瘍がほとんど退縮してしまうということがわか

りました。これらのことから TNIK はよい治療標

的と考え、2008年に私たちは特許を出願いたしま

した。そして、これをライセングシングした神戸

の創薬ベンチャー企業、カルナバイオサイエンス

株式会社と共同で化合物スクリーニングを行っ

てまいりました。幸いなことに、医薬基盤研究所

から支援をいただくことができ、このリード化合

物を徹底的に最適化し、そして非常に高活性な新

規化合物、NCB-0846という化合物を得ました。こ

の化合物は、エックス線構造解析で、間違いなく

TNIK の ATP 結合ポケットに結合するということ

がわかりました。近年、がんの再発、あるいは治

療抵抗性の原因に、がん幹細胞がかかわっている

ということがわかっております。例えば、抗がん

剤のあとに、がん幹細胞が少量でも残存しますと、

がん幹細胞は非常に高い高造腫瘍性、腫瘍を再度

造る能力を持っておりますので、完全な腫瘍がま

た再発してしまいます。がん幹細胞の機能の維持
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に Wntシグナル経路がかかわっているということ

は、既に多くのデータがございます。そのため、

Wnt シグナル経路を遮断することによって、がん

幹細胞を死滅させ、がんが治癒できることが期待

されるわけでございます。実際に、私たちの同定

いたしました TNIK阻害薬、NCB-0846は、c-Mycな

どのがん幹細胞の維持に必要な遺伝子の発現を

抑制し、がん幹細胞を実際に減少させ、大腸がん

細胞の造腫瘍性、腫瘍を造る能力を著しく抑える

ということがわかりました。特に、足場非依存性

のがん幹細胞の増殖に対して非常に効果が高く、

さらに、経口投与可能であり、ヒト大腸がんを、

患者さん由来の大腸がんを移植したマウス腫瘍

に対して、強い増殖抑制効果を示すということが

わかってまいりました。メベンダゾールというお

薬は従来から使われている薬であって、最近日本

でも蟯虫（鞭虫）の治療薬として承認されており

ますが、さまざまながんで抗腫瘍効果があるとい

うことがわかっておりました。最近、MDアンダー

ソンのグループが、この化合物が TNIK 阻害薬で

あるということを明らかにいたしました。非常に

選択性が高いものであります。そして、スウェー

デンの先生方が実際に、進行した、化学療法に抵

抗性になった大腸がんの患者さんに投与したと

ころ、肺や肝臓の転移が消失、あるいは縮小した

ということを報告しております。しかし、残念な

がら、メベンダゾールは TNIK阻害活性が低く、そ

のために高用量が必要であり、長期間投与によっ

て肝機能障がいが出てきたため、投与を中止せざ

るを得なかったということが報告されておりま

す。私どもの化合物は、メベンダゾールより比べ

て明らかに高活性を持っております。メベンダゾ

ールより、より高い効果が得られるのではないか

と現在期待しております。現在までに、化合物の

非臨床 POCを取得し、医薬品原薬 APIとして適す

る化合物を得た段階まで進んでおります。今後は

非臨床試験、そして First in humanとなる第 I相

臨床試験を、国立がん研究センター東病院にて、

医師主導治験として行いたいと考えております。

このような計画を実施するためには、このような

アカデミアの拠点がきちんと整備されて、そして、

より発展していることが必須でございます。そし

て、人での安全性が確かめられますと、いよいよ

第 I 相、第 II 相、第 III 相の臨床試験に進みた

いと考えております。以上です。ご清聴ありがと

うございました。 
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●シーズ発表 ＜がん＞ 

癌細胞特異的代謝反応特性を活用したペプチダーゼプローブに

よる食道扁平上皮癌の迅速蛍光イメージングに関する研究 

瀬戸 泰之  

東京大学大学院医学系研究科 消化管外科学講座 教授 

【プロフィール】  

1984年 東京大学医学部卒業、東京大学医学部附属病院 第一外科 

1992年 国立がんセンター 癌専門修練医 (胃外科) 

1997年 東京大学附属病院 第一外科医局長 

1998年 東京大学医学部消化管外科 講師 

2003年 癌研究会附属病院 消化器外科医長 

2005年 癌研有明病院 消化器外科副部長 

2007年 癌研有明病院 上部消化管担当部長 

2008年 東京大学医学部消化管外科学 教授 

 

【専門領域】 

食道癌、胃癌の診断と治療 

【講演概要】  
 食道癌は他の消化器癌と比べて予後不良であるが、早期発見ができれば良好な治療成績が得られる。

ルゴール染色法や狭帯域光観察(Narrow Band Imaging:NBI)技術などを併用し診断能の向上が得られる

ようになったが、依然として診断困難な症例も多い。また、外科手術中の遺残病変の有無を評価する方

法も求められている。我々は新たな診断技術として、癌細胞と正常細胞での酵素活性の違いに着目した

蛍光プローブの開発を行った。 

 蛍光プローブは特定の酵素と反応すると分子構造が変化し蛍光性を有するようになる物質であり、癌

細胞特異的に発現する酵素を標的にすることで、プローブの散布により短時間のうちに癌細胞のみが強

い蛍光を発し、癌部と非癌部を容易に認識できるようになる。 

 ヒト切除検体を用いたスクリーニングでは、DPP-Ⅳ活性を検出する蛍光プローブにおいて高い癌特異

性が認められた。生検検体を用いた検討では、プローブ散布 5分後の診断率が感度 96.9%、特異度 85.7%、

正診率 90.5%と優れた結果を示し、存在診断において有用であると判断した。また、内視鏡切除検体や

外科手術検体を用いた検討でもルゴール染色法とほぼ同程度の診断精度を示し、範囲診断の観点からも

有用であると思われた。 

 現在、本蛍光プローブの GMP 生産、GLP 基準での安全性試験を進めており、近日中に完了の予定であ

る。東大病院での今秋以降の first in human医師主導治験に向け、治験実施計画書の作成や PMDAとの

対面助言を行い、IRB承認を得る予定としている。 
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それではよろしくお願いします。われわれは、

がん細胞特異的代謝反応特性を活用したペプチ

ダーゼプローブを開発いたしまして、それを食道

がんに応用しておりますので、それに関する研究

を、今日少しご紹介したいと思います。食道がん

の疫学でありますけども、現在大体年間 2万人ぐ

らいの方が、日本では食道がんにかかって、恐ら

くその半数、1 万人ぐらいの方は食道がんで命を

落としているという状況で。喫煙率は下がってい

ると思うのですが、なかなか食道がん自体は減っ

てないというのが現状であります。特に日本の食

道がんは男性が 9割ぐらいなのですけど、その男

性の罹患率が年々増加の一途をたどっていると

いう現状であります。食道がんの予後というのは、

例えば、同じ消化管で胃がんとか大腸がんに比べ

ると、予後が悪いということはよく知られており

まして、I期、早期で見つかると 5年生存率は 86％

なのですけど、II期、胃がんだと大体 70％ぐらい

なのですけど、II期だと 50％前後ということで、

やはり早期発見というのが非常に予後改善には

重要であるということになります。これは食道学

会が出しているガイドラインでありますけども、

治療としては、もちろん早期、早い段階では内視

鏡治療がありますけども、基本的には外科治療、

あるいは放射線化学療法というのが中心となっ

て、基本的にやはりいまだに外科手術というのが

治療の中心ということになります。ただ、食道が

んの診断というのは、早めに見つけるということ

が大事だということは申し上げましたけど、なか

なか、通常例えば、バリウムの透視であれば、ま

ず見つかるということは難しいですし、内視鏡を

用いた早期診断が重要ということになります。た

だ、通常の観察、いわゆる通常の内視鏡ではなか

なか、ご覧のように正診率っていうのは大体半分

ぐらい、半分もいかないのではないかといわれて

おりまして、その場合はヨードというのをまくと

いうことが非常に重要なのですけど、ただ、ヨー

ドはそれ自体の刺激性があって胸焼けを起こし

てしまうとか、あるいは、ヨードアレルギーの人

には使えないというデメリットがあります。最近

は画像強調という NBI、ナローバンドイメージン

グとなって、これは非常に有用なのですけども、

ただ、これについては、どうしても術者というか

内視鏡医の経験と腕によるといわれていて、どう

してもこれに頼ってしまうと、見逃し、偽陰性が

多いのではないかというふうに今考えられてい

ます。そこで、われわれは、東京大学薬学部の浦

野先生と、こういった共同研究を始めたというこ

とになります。従来のプローブっていうのは、そ

れ自体の活性があるので、がん選択性が高いとし

ても、その周囲にプローブがたまってしまうと、

要するに、がんとの違いがなかなか見つけにくい

ということになります。ただ、今回ご紹介する、

代謝反応活性を検出したプローブというのは、が

ん細胞表面の酵素反応によって、選択的に細胞の

中にプローブが取り込まれるということになり

ますので、周囲とのコントラストが非常につくと

いうことで、非常にわかりやすいということにな

ります。今回、ペプチダーゼプローブということ

で、特徴は、酵素活性をターゲットにしているの

で、抗体と比較して反応が速い、要するに臨床の

現場で使いやすい。大体 3分後ぐらいから結果が

出るということで、非常に臨床の現場で使いやす

いというふうに考えております。その中で、われ

われ、いろんなプローブを試したのですけども、

食道の扁平上皮がんでは、DPP-Ⅳ活性検出プロー

ブが非常に有用であるということがわかりまし

た。この DPP-Ⅳ活性プローブですけども、N末端

に任意のアミノ酸を、2番目にプロリンを、3番目

に HMRGを結合させたプローブで、これが、がん細

胞表面の DPP-Ⅳと反応して初めて蛍光を発する。

この DPP-Ⅳというのが、食道がんの中の扁平上皮

がんというタイプに非常に高率に発現している

ということで、これが有用であるということにな

ります。これは、われわれ、ex vivoというか、

もちろんまだ体内では使えませんので、内視鏡の
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ときに生検で取ってきた組織で比較すると、こう

いう、3分、5分、7分、10分ということで、正常

な部分に比べると、非常に高頻度で発現している

ということで、感度、特異度、正診率ですけども、

5分の段階で既に感度が98.3％、特異度が74.7％、

正診率が 85.2％ということで、非常にほかのモダ

リティに比べても有用なものであるということ

がわかりました。これは ESDという内視鏡で取っ

たものを、先ほどは生検という小さな組織で見た

のですけど、これは ESDという内視鏡で取ってき

た、ある程度大きな検体で見ても、ご覧のように

感度はもう 97％あるということで、非常に拾い上

げには有用であるというふうに考えています。こ

れが ESD検体で、左側が通常の観察で、右側がヨ

ードをまいたわけであります。これをマエストロ

というもので観察、このプローブをまいて、マエ

ストロで観察すると、1分後、3分後、この蛍光プ

ローブがだんだん 3分後ぐらいでもう非常に有用

で、大体 30分ぐらいまで、こういう非常に蛍光と

してがんを捉えることができるということにな

ります。これはもちろん、われわれが取ったもの

を病理検体で調べて、がんであるいうことを確認

しますし、DPP-Ⅳの免疫染色、下のほうになりま

すけど、がん細胞の部分では、HE染色と比べて間

違いなくがんであるということが確認できてい

るということになります。これは、大学院生の中

心となって開発したものが、こういった論文化し

ております。特許に関しては、既に国内では獲得

しておりまして、現在、米国、アメリカにおいて

も特許申請を準備中であります。主な連携企業と

しては五稜化薬ということで、今回いただいた研

究費用を用いて、First in humanに向けてプロジ

ェクトを立ち上げているということになります。

これは全体計画ということになりますが、現在

PMDAと相談させていただいて、安全性試験という

か非臨床試験の段階に入っております。今後は、

いただいた研究費で、今現在、研究機器の購入や、

非臨床試験に用いる試験薬の合成に使わせてい

ただいているということと、GMP 製造施設での試

験薬の製造体制確立に向けて交渉中であるとい

うことであります。実際、臨床の現場で使うため

には、これを拾い上げるためには、内視鏡機器が

必要でありますので、これについてもメーカーと

今協議中です。今後、共同研究契約を締結する予

定であります。今後の計画としては、今年度は非

臨床試験を行って、来年の 4月にはもう医師主導

の First in humanを開始したいというふうに考

えています。実際、内視鏡で散布する以外に、私

は外科医なので、手術中に、食道がんというのは、

どうしても局所再発といって、見た目は取り切れ

たと思っても、その場にまた出てきてしまうとい

うことが結構間々あります。それは見た目では残

っていないはずなのに、そこに出てくるというこ

とは、恐らくそこにがん細胞が残っている。実際、

食道の周りというのは、大動脈とか心臓と肺とか、

もう取ってはいけない臓器に囲まれているので、

そこに残っている残っていないことを、今は確認

するすべがないのですけど、このプローブを術中

に散布することによって、がん細胞の遺残という

ものを、その場で確認することができるのではな

いかと、非常にこれも有用ではないかと考えてい

ます。さらにはプロドラッグとして、がん細胞に

選択的に取り込まれますので、この活性を利用し

て抗がん剤への応用というのも今考えていると

いう段階であります。以上です。 
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●シーズ発表 ＜がん＞ 

トランスポゾンベクターを用いた 

CAR-T細胞療法の実用化 

植田 康平  

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 

 特任教授 

【プロフィール】  

名古屋大学で、2016 年からアカデミア発シーズの実用化支援をするとともに、2018 年からは品質保証

体制構築にも従事する。 

製薬業界で 32年の経歴があり、東京大学薬学部卒業後、武田薬品工業勤務。国内開発、薬事申請の経験

後、欧州開発に従事。帰国後、海外開発の支援、消化器、炎症等における製品開発の方針決定を行う。

研究情報収集、共同研究管理、研究投資活動にも従事した。 

 

【講演概要】  
化学療法抵抗性急性リンパ性白血病（ALL）に対して、細胞表面の CD19抗原に対するキメラ抗原受容

体（CAR）を、患者から採取した末梢血 T細胞に遺伝子導入し、大量培養して輸注する CD19.CAR-T療法

は欧米での臨床試験で良好な成績が報告されている。しかし、遺伝子導入にウイルスベクターを使用し

ているため安全性の懸念や高コストが問題となっている。 

 

分担研究者（信州大学、中沢洋三）は、非ウイルスベクターによる遺伝子導入法である PiggyBacトラ

ンスポゾン法での CAR-T 療法を開発したが、導入効率は 5－10%にとどまっていた。一方、研究代表者

（名古屋大学、高橋義行）は細胞株や牛胎仔血清を使わずに大量培養が可能なウイルス特異的 T細胞療

法を開発し、第 I 相臨床試験実施の実績があることから、非ウイルスベクターによる CD19.CAR-T 療法

の実用化のための共同開発を開始した。 

 

これまでに、PiggyBac トランスポゾン法を用いた CAR-T 細胞の培養法の改善により遺伝子導入効率

50％以上が得られ特許を出願し、規格試験法の設定を行い、GMP準拠の製造体制を確立し、NSGマウス、

NOGマウスを用いた前臨床試験で有効性、安全性を確認した。 

 平成 29年度には第１相試験を実施予定で、薬事承認を目指した治験を平成 30年度中に開始し、再生

医療用製剤（遺伝子治療用製剤）として早期承認を目指している。 
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【ｽﾗｲﾄﾞ１】稲垣先生、ありがとうございます。

名古屋大学先端医療・臨床研究支援センターの植

田でございます。本来ならば、プロジェクト責任

者の高橋義行から発表するべきところですが、本

日はプロジェクトマネジャーの私から発表させ

ていただきます。 

【ｽﾗｲﾄﾞ 2】高橋義行は細胞療法を用いた再生医

療安全性確保法での臨床研究の実績があり、共同

研究機関であります信州大学の小児科、中沢洋三

は、米国ベイラー大学に在籍中、PiggyBacトラン

スポゾン法での CAR-T療法モデルを報告しており

ます。この研究は、名古屋大学の無血清大量 T細

胞培養法を改良し、迅速にトランスポゾン遺伝子

改変 T細胞療法を実用化するため、研究体制を構

築して行われております。 

【ｽﾗｲﾄﾞ３】急性リンパ性白血病 ALLは、小児に

おいて悪性腫瘍による死亡者数第 1位の疾患であ

ります。 

【ｽﾗｲﾄﾞ 4】近年、化学療法抵抗性 ALL患者に対

しまして、がん細胞表面に発現します CD19 抗原

に対するキメラ抗原受容体 CARを、患者から採取

した末梢 T細胞に遺伝子導入し、培養し、輸注す

る CD19.CAR-T 療法の臨床試験が欧米で行われて

おりまして、完全寛解率が 80 から 90％の良好な

成績が相次いで報告されております。米国サイエ

ンス誌の 2013 年 10 大ニュースの第 1 位として、

このキメラ抗原受容体 CAR を用いた遺伝子改変 T

細胞療法が選ばれております。 

【ｽﾗｲﾄﾞ 5】これが CAR-T 細胞療法の概略です

が、キメラ抗原受容体 CARは抗原認識部位、共刺

激分子、細胞内シグナル伝達部位からなっており

まして、この CARを T細胞に導入します。そして、

それを増殖して患者さんに輸注します。CAR-T 細

胞は、白血病細胞の表面の CD19 抗原を認識しま

して、細胞傷害性顆粒を放出して、そして白血病

細胞がアポトーシスに至るというものでござい

ます。ただ、欧米で行われております CAR-T細胞

の製造法はウイルスベクターを用いるものです。

その問題点として、特にレトロウイルスは、がん

原遺伝子への挿入変異の頻度が高く、また、細胞

核やウシ胎児血清を培養に用いることから、安全

性に懸念があります。さらに、ウイルスベクター

の使用には専用細胞培養施設が必要となります

ので、製造コストが高くなるということで、実用

化がハードルになっております。 

【ｽﾗｲﾄﾞ 6】そこで、非ウイルスベクターであり

ますトランスポゾンベクターが期待されるわけ

です。このトランスポゾンというのは、もともと

進化の過程で保存されてきた、遺伝子転位を引き

起こす短い遺伝子配列の総称です。今回用いまし

た PiggyBacトランスポゾンというのは、芋虫/キ

ャベツルーバーから発見されたもので、2004年に

はヒト細胞株における遺伝子改変に有用である

と報告があり、そして 2011年、先ほども申しまし

たように、中沢洋三により、PiggyBacトランスポ

ゾン法での CAR-T療法のモデルが報告されており

ます。このときの T細胞への CARの導入効率とい

うのは大体 5％から 10％でした。それではなかな

か実用化が難しいということもあり、名古屋大学

で培養法の改良を行い、非ウイルスベクター法で

の世界最高の遺伝子導入効率 50％以上を達成し

ており、これを特許申請しております。このよう

に、PiggyBacトランスポゾン法というのは、実用

化に向けて非常に優位性が高いものです。ウイル

スを使わないので安全であります。すなわち

Faster、Cheaper、Safer が T-cell engineering

と言えます。 

【ｽﾗｲﾄﾞ 7】これが特許です。詳しくは申し上げ

られませんが、培養法 1というのがもともとの方

法で、培養法 2、3というふうに改良していきまし

て、現在、特許を申請しています。特許 1につき

ましては、PCT 出願準備中とありますが、先日出

願しております。 

【ｽﾗｲﾄﾞ 8】PiggyBacトランスポゾン法ですが、

紹介しましたように二つの DNAベクターを使いま

す。一つは CD19.CAR発現ベクターですが、CD19.
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発現ベクターというのは何種類か報告されてお

りまして、われわれが今回の研究に使いましたの

は、米国 National Cancer Institutesが公開し

ている公知のものです。そして PiggyBac 遺伝子

酵素転位ベクターですが、米国のみ特許が成立し

ており、日本、欧州では特許はございません。た

だ、米国の特許も本年 3月に満了の予定です。し

たがいまして、こういう特許侵害の問題がない

DNA ベクターを使って、われわれの新規性として

は培養法ということで、この研究を進めておりま

す。 

【ｽﾗｲﾄﾞ 9】これが、遺伝子治療用製剤への開発

ロードマップです。平成 26年度から、われわれの

CAR-T の薬効の POC 研究を始めまして、そして製

造方法の改良を並行して行い、27年度に特許申請

を行いました。そして DNAベクターであるプラス

ミドの GMP 製造を本年度行っております。また、

毒性試験につきましては、NOG マウスを用いまし

て実施済みです。臨床試験につきましては現在準

備中で、特定認定再生医療等委員会のほうに申請、

審査中です。そして来年度、再生医療安全性確保

のもとで First in human試験を実施し、その後、

治験、薬事申請というふうに考えております。 

【ｽﾗｲﾄﾞ 10】これは vitro の成績です。3 種類

の CD19陽性ヒト白血病細胞に用いましたところ、

CD19.CAR-T は著明な細胞傷害性を示しておりま

す。 

【ｽﾗｲﾄﾞ 11】これは vivoの試験成績ですが、NSG

マウスを用いています。ルシフェラーゼ遺伝子導

入の CD19 陽性白血病細胞を NSG マウスに投与し

まして、その 3日後に、CD19.CARもしくはニュー

トラルな T細胞を輸注しました。その結果、見て

わかりますように、CAR-T を投薬したほうは、が

んが非常にきれいになくなっております。 

【ｽﾗｲﾄﾞ 12】現在、2種類のプラスミド、PiggyBac

遺伝子酵素転位ベクター及び CD19.CAR 発現ベク

ターの GMP製造を行っております。昨年度、大腸

菌 DH5αを形質転換して得られたシングルコロニ

ーを培養して製造したものから製造の SOPを作成

して、GMP 製造の品質及び規格を決定しました。

今年度は、その二つのセルバンクを使い、セルバ

ンクの品質試験を行ったのち、そのセルバンクを

用いて二つのプラスミドを作成し、今月末までに

リリース試験が完了の予定です。 

【ｽﾗｲﾄﾞ 13】これは、NOGマウスを用います単回

静脈内投与毒性試験の結果ですが、対照群、低用

量群、高用量群で、雌雄それぞれ各 5匹の NOGマ

ウスで行いました。投与量の設定根拠は、米国で

実施されております CD19.CAR 試験の臨床用量が

「2×10 の 6 乗 cells/kg」ということですので、

その 50 倍を高用量としております。いずれの群

においても死亡例は認められず、症状・所見にも

投与物質による影響は認めませんでした。そのこ

とから、毒性量はともに「1×10の 8乗 cells/kg」

というふうに推定しております。 

【ｽﾗｲﾄﾞ 14】これは現在準備中の臨床試験です

が、薬剤抵抗性または、同種造血細胞移植後再発

の急性リンパ性白血病患者を対象に 9例で行う予

定です。3 例ずつ、順番に低いドーズから上げて

いくというふうに考えております。 

【ｽﾗｲﾄﾞ 15】これがまとめになります。CAR-T細

胞の樹立と CAR-T細胞療法の概要です。現在のと

ころ、この遺伝子ベクター2 種類を外注して造っ

ている以外は、すべて名古屋大学医学部附属病院

の中で行っております。患者さんから自家でアフ

ェレーシスを行ってリンパ球を分離して、そこに

遺伝子導入して培養するというのを、名大内の細

胞加工施設で行って輸注しております。 

【ｽﾗｲﾄﾞ 16】将来なのですが、他家での実用化

ということを、われわれは考えております。その

ためには製薬企業との連携というのが必要とい

うことで、こういったスキームで協力していただ

ける企業から、是非ともコンタクトいただきたい

ということでございます。よろしくお願いします。

ありがとうございました。 
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●シーズ発表 ＜がん＞ 

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 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、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（環境医学講座公衆衛生学）現在に至る 

 

【専門領域】 

公衆衛生学、人類遺伝学 

【講演概要】  
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に関する研究 

 川崎病(KD)は 1歳前後に発症のピークがある全身の中小血管炎を伴う急性熱性疾患である。急性期症

状は自然治癒するが、その経過中におこる冠動脈病変(coronary arterial lesions: CAL)が最も重大な

合併症である。KDは先進国における小児の虚血性心疾患の最大の原因であり、無治療では約 25％に CAL

を合併する。疾患原因が特定されていないため特異的な治療はないが、1991年に Newburgerらが報告し

た IVIG 単回投与（2g/kg×1 日）（IVIG）＋アスピリン併用療法が現在、標準治療として世界中で用い

られている。80%以上の症例では標準治療により解熱し、CAL合併も少ないが、不応例では CAL発症のリ

スクが高い。したがって最大の臨床課題の一つが不応群に対する治療法開発であるが、まだ確立されて

いない。シクロスポリン A（CsA）は、ゲノム解析の成果として発症や重症化に関与している事が強く示

唆された Ca-NFAT 系を抑制すること、私どもの臨床研究により安全性と有用性が示唆されていること、

静脈注射剤だけでなく、経口薬も開発され治療薬として選択しやすいこと、小児においてネフローゼ症

候群、移植などで長期処方の実績があり、一般的に重大な副作用は少ないことなどから不応群の対する

治療薬として有望であると考えた。病初期からの投与が CAL合併を抑制できるとの仮説に基づき、予測

スコアから重症化が予測される群における CsA の有効性及び安全性の検討を目的に本治験を計画した。

2014年 5月から治験を開始し、2017年 9月に当初目標である 172例の登録を完了した。 
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千葉大学の羽田と申します。重症川崎病に対す

るシクロスポリン医師主導治験の概要と取り組

みについて紹介します。川崎病(KD)は川崎富作博

士が発見した 1歳前後に発症のピークがあり、全

身の中小血管炎を病態とし、高熱や発疹をきたす

疾患です。発見された 50 年前は患者数が少なか

ったのですが、その後 3回の流行を経た後も増加

が続き、最近は毎年 1万人以上が発症します。こ

の原因はわかっておりません。最大の臨床的課題

は冠動脈病変(CAL)の合併で、巨大動脈瘤が残る

と虚血性心疾患のリスクが高くなります。私ども

の経験した二度の IVIG 治療に不応で巨大動脈瘤

を残し、発症後 2年で突然死をした症例をお示し

します。私たちのモチベーションはこのような症

例を無くすことです。未だに原因が不明ですが、

現在の標準治療である IVIG の超大量療法単回投

与とアスピリンの併用療法により CALの頻度はか

なり減少しました。しかし、標準治療不応群は全

KD 患者の 15％から 20％を占め、このグループは

CAL 合併リスクが大きいことから、この不応群に

対する治療法開発が喫緊の課題です。 

初回の IVIG 不応群に対する追加治療がいくつ

か試みられております。IVIGを再度追加投与する

治療の頻度が最多ですが、それ以外にステロイド、

インフリキシマブ、免疫抑制剤の投与があります。

また、侵襲性は高いですが血漿交換もあります。

IVIGの再投与は、かなり以前に保険適応されてお

ります。ステロイドは経過途中から使うと、巨大

冠動脈瘤が起こりやすいという知見もありまし

たが、GCP グレードではないものの病初期からの

ステロイド使用による CAL 抑制をみた RAISE 

Study と称する治験で良い結果が得られたので保

険適応されました。インフリキシマブも 2015 年

12月に保険適応されています。今回の医師主導治

験はシクロスポリンの CAL抑制効果を GCPグレー

ドの治験で検討することです。私たちは 20 年近

く、全ゲノムを対象とした KD の感受性遺伝子の

探索を続けてきました。現在までに 6つの遺伝子

領域、あるいは遺伝子が KD の易罹患性に関与す

ることが明らかになっています。この 6遺伝子の

うち、川崎病だけに特異的で、他の自己免疫疾患

には関与していない遺伝子として ITPKC と

Caspase3という 2遺伝子があります。我々は両遺

伝子が、免疫細胞において、Ca-NFAT 系を負に制

御する機能を持つと考えています。Ca-NFAT 系を

抑制する薬剤として既にシクロスポリンが知ら

れていましたので KD 治療に有用である可能性が

高いと考えました。その安全性をみる臨床研究を

計画し、理研、千葉大、女子医大八千代グループ

で厚労科研を申請しました。対象として、1 回目

も 2回目も IVIGに不応な難治性 KD症例のみを対

象として検討した結果、安全性には特に問題がな

いなということがわかりました。効果の指標とし

て体温を検討しましたが、シクロスポリン投与に

よって明らかに下がっているという結果を得ま

した。さらに GCPグレードの医師主導治験をしよ

うということで、小児科学会、人類遺伝学会の二

つの学会の強い推薦と PMDA との相談を経て、医

師会の予算を申請しました。その結果、認められ

たのが今回の治験です。標準治療群と標準治療に

シクロスポリンを併用する群で CAL発生の抑制効

果をランダム化比較試験で検証するという計画

です。既存の重症化予測スコアによって組み入れ

る重症川崎病を対象としました。スコアによるス

クリーニングで登録、ランダム割付けで、対照群、

試験治療群に分けます。5日間の治療後、3カ月間

にわたってフォローアップし、CAL の有無をチェ

ックします。2014年 5月から臨床症例への組み入

れがスタートすることになりました。北海道から

九州、沖縄までの病院にご参加頂きましたが、当

初は組み入れ数が伸びず苦労しました。研究を加

速するためにウェブページの作成、毎月のニュー

スレターの発行、学会の際の集会、インベスティ

ゲーミーティングを実施しました。実際のニュー

スレターをお示しします。組み入れ状況、その伸

び、目標達成までの現状、参加グループの工夫な
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どを内容としました。それから学会などの機会を

利用して、参加施設の関係者に集まってもらうミ

ーティングを企画・開催しました。また、拠点間

ネットワークとして、千葉大治験ネットワーク、

北大、愛媛、広島、和歌山、熊本のネットワーク

を通じて、組み入れ促進に活用しました。その結

果、一番左にあります女子医大八千代が最多組み

入れ施設となりましたが、熊本日赤を初め多くの

施設のご協力を得て 172例の目標登録数を 1ヶ月

前倒しで達成することができました。その後、3カ

月間の外来フォローアップがほぼ終わり近日中

にデータをクローズして症例検討後、解析に進め

る段階になっています。良い結果を期待したいと

思っております。 
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●シーズ発表 ＜がん＞ 

食道癌化学放射線療法後局所遺残再発例に対する 

タラポルフィンナトリウム及び PDT 半導体レーザを

用いた光線力学療法の開発 

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 年いわき市立総合磐城共立

病院消化器内科研修医。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。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、

特に食道がんの発がん研究、内視鏡治療や集学的治療。 

 

【講演概要】  
 食道癌に対する化学放射線療法(Chemoradiotherapy, CRT)は、高い奏効率を示す一方、局所の遺残や

再発が高く、治療不応例に対する救済治療の開発が急務であった。われわれは、タラポルフィンナトリ

ウム(レザフィリン)を用いた光線力学療法（Photodynamic therapy, PDT）を食道癌 CRT後の救済治療

に応用するため、前臨床試験、第 I 相、早期第 II 相臨床研究を実施した。その結果を踏まえ、後期第

II 相の医師主導治験を行い、平成 27 年 5 月に薬剤と機器の同時薬事承認を得ることが出来た。治験に

おける主要評価項目は、局所完全奏効割合。主な選択基準は、1) 50Gy以上の放射線照射が行われてい

る、2)組織学的に癌が証明された遺残再発病変を認める、3)救済手術を希望しないか不可能、4)救済内

視鏡切除は不可能、4)遺残再発病変が 2カ所以内、深達度 T2以下、長径 3cm以下、周在性半周以下。参

加施設は 7施設で、目標症例数は 25例とした。全 26例が登録され、23例 (88.5%; 95%CI: 69.8－97.6)

で局所完全奏効が得られた。4週以上のインターバルを置いた局所完全奏効割合も 88.5％であった。深

達度別の CR率は、T1b病変で、21/21（100%）、T2病変では、4/7（57.1%）であった。薬事承認後、6回

の術者認定講習会を実施し、計 200名以上の医師が資格を得ている。 
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よろしくお願いします。食道がんに対する治療

は、先ほど瀬戸教授からお話がありましたように、

早期がんに関しては、われわれも開発に携わった

ナローバンドイメージング、NBI という技術によ

って、今はもうミリ単位のがんが発見できるよう

になって、世界中に広がっております。それは今

日のところはさておいて、進行食道がんに対して

は、現在、術前化学療法プラス外科手術が日本で

は標準治療でありますし、手術不能、手術拒否例

に関しては、化学療法と放射線を併用した化学放

射線療法が標準治療になっています。食道がんに

対する化学放射線療法の課題ですが、ステージ 1

では完全奏功が 9割以上期待できますし、ステー

ジ 2、3 でも 6 割ぐらいの完全奏功が期待できま

す。しかしこういう高い奏効率を示す一方で再発

率が高いために予後が悪い。特に原発巣の再発が

高いということがいわれております。遺残再発例

に対する救済治療ですが、抗がん剤治療では根治

は極めて難しく、完全奏功はゼロ％に近い。さら

に救済外科手術は合併症の発生頻度が高く、外科

の先生にも多大な負担をかけて、患者さんにも非

常に苦痛を与えるという手術であります。特に在

院死が約 10％と、さまざまな報告がされています。

こういう中で食道がんに対する化学放射線療法

の治療成績向上のためには、根治的かつ低侵襲な

新しい救済治療の開発が急務であるとされてい

ます。そこでわれわれは光線力学療法、

Photodynamic therapy、PDTを用いた救済治療の

開発をしてまいりました。このように進行がんに

対する化学放射線療法をしますと多くの症例は

かなり効きます。しかし局所に遺残したり、一旦

消えてもまた出てくる症例があり、そういう患者

さんに対して局所治療として救済 PDT を行えば、

がんが治るのではないかというコンセプトです。

リンパ節転移に対しては、CRに入れば、そこから

の再発はほぼ 1％程度といわれておりますので、

リンパ節がコントロールされて原発巣だけが残

った場合には救済 PDTだけで十分ではないかとい

うことで、タラポルフィンナトリウムと半導体レ

ーザーを用いた新規の PDTを用いて医師主導治験

を行い、2015年にこのコンビネーション治療が世

界で初めて救済治療として薬事承認されました。

その経緯ですけども、光線力学療法は、光感受性

物質を静脈に投与しますと腫瘍内に蓄積され、そ

れに対して半導体レーザーを用いて励起して、こ

れによって活性酸素または microvesselシャット

ダウン効果というもので腫瘍を壊死に至らせま

す。PDT のスケジュールですが、タラポルフィン

ナトリウムを静脈内に投与して 4時間後に一番腫

瘍内の濃度が上がりますので、そこに半導体レー

ザーを照射いたします。われわれはがんに対する

レスポンスレイトではなくて完全奏効 CR を目指

す、あえて高いエンドポイントにしておりますの

で、翌日にもう一度観察をして、もし遺残があれ

ばそこにレーザーを追加照射するというストラ

テジーで医師主導治験を行ってまいりました。こ

れまでに前臨床試験を完了しており、フェーズ 1、

フェーズ 2によって、レーザーの推奨容量を設定

し、レスポンスもよく、CRが 50％あるという結果

を受けて、医師主導治験に移行したわけです。そ

こでわれわれは厚労科研費の平成 24 年から平成

26 年度課題と、現在の iACT の流動プロジェクト

に採択されて、平成 24年度に治験届を出して、約

2 年間で目標症例数を達成いたしました。臨床開

発のロードマップですが、この 4年間の研究費の

中で、非臨床試験、これも GLP 基準での試験と、

翌日照射の安全性、有効性の評価、さらに Orphan

指定を受けるために承認申請前に Orphan 申請を

しました。治験を約 2年で終わらせるということ

でプロジェクトを計画しましたが、この 3年間の

間に非臨床試験も完了し、治験も完了し、この研

究期間の中に薬事承認申請をでき、自画自賛にな

りますけども、かなり優等生だったのではないか

と思っています。これは医療機器を用いた医療開

発ですので、トレーニング講習会、テキスト、ガ

イドラインを作るということが求められますの
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で、産総研と一緒になって、テキスト、ガイドラ

イン、講習会の準備をしてまいりました。このよ

うに多くの先生方のご協力をいただきまして、特

に治験調整事務局の力が非常に重要であるとい

うのを痛感いたしました。医師のみでは、こうい

う多施設の治験はできないと考えています。さま

ざまタスクフォースの中で、治験調整事務局、

iACT の笠井先生を中心として、さらに iACT のデ

ータマネジメント部門、安全性情報部門、また外

部の CRO、さらに治験提供者との協力関係のもと

に医師主導治験が完了いたしました。われわれは

エンドポイントを完全奏効 CR とし、目標症例数

が 25 症例で実際の登録が 26 例ありました。PDT

は全例で 26 例で施行され、粘膜下層までのがん

が 20 例、T2 の筋層が 8 例です。一番重要な有効

性ですが、主要評価項目の完全奏効割合が 88.5％

と、この治療をした患者さんの約 9割が、がんが

治るという状況になります。かなり期待できる治

療でありました。4 週間のインターバルをおいた

コンファームド CR も 9 割達成しております。こ

の方は、進行がんが局所に遺残をして、筋層まで

遺残する病変でありますが、手術をすることなく、

PDT を用いることによってもう 5 年生存できてい

ます。安全性も特に問題がなく、非常に低侵襲治

療であることが確認されました。局所コントロー

ルが OS に及ぼす影響というのはいろいろ議論さ

れるのですが、食道がんの場合には、局所コント

ロールをすることによってこのように多くの症

例が 1年以上生存できる。この治療をしなければ

多くの方が 1年以内に命を落とす方々です。その

方が 9 割以上、1 年以上生存できています。現在

長期フォローしておりますが、CRになった方の多

くは 3 年、4 年と長期生存できております。本治

験の成果ですが、このタラポルフィンナトリウム

の効能効果、これは適用拡大ですけども、こうい

うヘビーな治療をしたあとの救済治療として、そ

れも CR が 9 割得られるという成果は世界で初め

ての成果であります。またこの半導体レーザーの

追加、この薬剤と機器のコンビネーション、ダブ

ル治験でありますので、両方とも薬事承認が得ら

れた。さらに食道におけるレーザープローブの照

射の方法も非常に難しいので、専用のプローブも

開発してまいりました。診療報酬もついたのです

が、残念ながら、こういう高度な技術を用いられ

るのに対して、なぜかわからない、緩和医療とし

ての食道ステントの点数がつけられ、従来の早期

がんに対する PDTの保険点数の半分というもので

す。高い技術が求められる中でこういう低い診療

報酬がつけられたということは、われわれとして

は非常に心外で、これが今後の普及の足かせにな

っています。さらに講習会を開催して、術者認定、

これは診療報酬算定のための条件と厚労省に指

定されましたので、講習会を開催してまいりまし

た。 

ここでわれわれの経験として、アンメットメデ

ィカルニーズの矛盾ということを少しお話しし

たいと思います。食道がんに対する化学放射線療

法後の局所治療に対して救済治療を開発する場

合、非常にリスクの高い治療を開発することにな

ること、対象症例数も少ないしリスクも高い、採

算が取れないという理由で、企業判断としては開

発対象にならないということで開発を断念して

おりました。われわれがアンメットメディカルニ

ーズの開発をして、きちんと高い安全性と有効性

を評価して薬事承認をしてくださいということ

を企業に求めるわけでありますけども、ここで矛

盾が生じます。もともと企業判断としては開発し

ない、申請しないものを医師主導治験で成果があ

ったからといって、果たしてそれが本当に承認申

請してくれるかという課題であります。市場性に

関しては限られた集団、企業の意向としては PDT

事業から撤退ということを検討する中で、われわ

れは関連する企業さんの理解と支援をいただい

て最終的に成果が得られました。産官学の連携で

できた大きな成果だろうと考えています。薬の場

合、薬事承認すればそのまま使えるわけですけど
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も、医療機器の場合には薬事承認の他に、医療機

器のカテゴリー申請、学会との連携、診療報酬・

技術料の申請、さらには講習会を開催するテキス

ト、ガイドラインの作成、薬剤ではないさまざま

なタスクが発生してきます。こういうものを経て

ようやく実施可能になるという状況です。医師主

導治験の課題としまして、やはりこの ARO機能が

非常に重要だろうと思います。特にセントラルと

して機能するための人材育成、そういう体制整備

が必要だろうということを、われわれは痛感いた

しました。PDTの講習会は既に6回以上開催して、

全国で 200 人以上の方が講習会を受けています。

この領域に対するニーズは高いと思われますが、

先ほど示しましたように非常に低い保険点数で

すから病院にとっては採算が合わないというこ

とで、ほとんどの施設が買い控えをしている現状

です。実施施設が限られていることから、全国か

らこの治験実施施設に紹介があるという事実は、

やはり技術料というのは非常に大きな問題だろ

うと考えております。本治験には、京都大学の

iACTの皆様、またさまざまな各施設のスタッフの

方々や企業の方々の協力を得て達成できました

し、さらに学会の理事長の先生方に多大な後押し

をしていただきました。本成果は内閣官房の健康

医療戦略室の中で、この平成 25 年度の成果とし

て一つ大きく取り上げられております。以上です。

ありがとうございました。 
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●シーズ発表 ＜がん＞ 

がん特異的代謝を標的とした治療法の開発 

 

北林 一生  

国立がん研究センター研究所 造血器腫瘍研究分野長 

【プロフィール】  

1987 早稲田大学教育学部卒業 

1992 東京大学大学院薬学系研究科博士課程修了 

1992- 理化学研究所基礎科学特別研究員 

1995- 国立がんセンター研究所 研究員 

2002- 国立がんセンター研究所 分子腫瘍学部長 

2010- 国立がん研究センター 研究所 造血器腫瘍研究分野長 

 

【専門領域】 

分子生物学、血液腫瘍学 

 

【受賞】 

2002 日本癌学会奨励賞 

2013 JCA-Mauvernay Award 

 

【講演概要】  
イソクエン酸デヒドロゲナーゼ（IDH）をコードする IDH1 遺伝子及び IDH2 遺伝子は、急性骨髄性白

血病脳腫瘍・骨髄異形成症候群・胆管がん・軟骨肉腫など様々ながんにおいて高頻度に変異が見られる。

野生型 IDH はイソクエン酸をαケトグルタル酸（ KG）に変換するが、変異型 IDH は野生型と異なり、

KG を２ハイドロキシグルタル酸（2HG）に変換する活性を持つことから、変異型 IDH は正常細胞には

ないがん特異的な理想的な治療標的である。我々は、IDH 遺伝子変異を有する急性骨髄性白血病モデル

マウスを独自に作製し、Cre-loxPシステムを用いて IDH遺伝子変異を欠損させると白血病の発症が抑制

されることを証明した。これらの結果は変異型 IDHの発現が白血病の成立及び維持に必須であり、変異

型 IDH が治療標的となりうることを示している。そので、変異型 IDH1 に対する強力かつ特異的な阻害

剤を第一三共株式会社と共同で開発した。この阻害剤を、変異型 IDHを有する神経膠腫患者由来組織移

植(PDX)モデルに投与すると、腫瘍の増殖を抑制することを明らかにした。この際、腫瘍内の GFAPの発

現上昇が認められ、IDH1 阻害剤は変異型 IDH1 を有するグリオブラストーマの分化を誘導することが示

唆された。これらの結果は、変異型 IDH1 阻害剤がグリオブラストーマの治療に有効であることを示し

ている。これらの結果を基盤として、グリオーマ患者に対する第Ⅰ相試験を 2017年１月より開始した。 
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ご紹介ありがとうございます。国立がん研究セ

ンターの北林です。私たちは、このがん代謝を標

的とした治療法を開発しておりますが、IDH、イソ

クエン酸脱水素酵素は、白血病やリンパ腫、ある

いはグリオーマ、軟骨肉腫、骨肉腫、胆道がんな

ど、さまざまながんで高頻度に変異が見られます。

この変異は IDH1遺伝子と IDH2遺伝子の 3カ所に

集中しておりまして、この結果からその機能獲得

型の変異であろうということが推測されていま

した。実際にその IDH の機能ですけれども、

TCAcycle の中でイソクエン酸をα-ケトグルタル

酸に変換する酵素活性を IDHの野生型が持ってお

ります。これによって作られるα-ケトグルタル

酸は、シンプルに代謝酵素、代謝物質として使わ

れるだけではなくて、α-ケトグルタル酸依存性

の酵素の補酵素として機能して、これは制御を行

う。このエピジェネティックな制御を行うことに

よって生理的な活性をもたらしているというこ

とが知られております。一方でこのがんで見られ

る変異型の IDHは、この野性型とは全く異なる活

性を持っていて、α-KG を 2-hydroxyglutarate、

2-HGに変換するという活性を持っております。こ

の 2-HG はα-KG と競合的に、このα-KG、依存性

の酵素を阻害することによってがん化に寄与す

るというふうに考えられています。この変異型の

IDH は正常細胞には全くない活性を持っているこ

とから、この活性を阻害することによって、正常

細胞には作用しない、がん特異的な阻害剤、治療

薬が開発できるということが期待できます。実際、

この開発されてきた阻害剤は、正常細胞に対して

はほとんど副作用を示さないということが示さ

れてきております。われわれは急性白血病のマス

モデルを確立しまして、その IDHの変異体を含む

四つの変異遺伝子を導入することによって白血

病のモデルを作りました。このように全例で発症

するわけですけれども、このモデルにおいて、こ

の変異型の IDHを発症後に取り除くと、Cre/loxP

のシステムを用いて取り除くとどうなるかとい

うことについて検証しました。そうしたところ、

このコントロールのマウスでは全例が死亡して

しまうわけですが、この IDHの変異型を発症後に

取り除くと白血病細胞が消失してくるというこ

とがわかり、この白血病細胞の生存にとって IDH

変異体の発現が必須であるということがわかり、

この IDH変異体が治療の標的として妥当であると

いうことが証明できたわけであります。そこでこ

れらの治験を基に第一三共株式会社と共同で、こ

の変異型 IDH1 に対する阻害剤を開発しました。

まだ構造は見せられませんけれども、既に特許出

願をしていまして特許の承認も得られておりま

す。この阻害剤をこのマウスモデルに投与します

と、白血病細胞が顕著に減少するということが見

られ、またその細胞中あるいは結晶中の 2-HG の

レベル、これは変異型の IDHによって産生される

ものですけれども、この化合物が速やかに顕著に

低下するということが確認されました。また患者

由来のグリオーマ、変異型 IDH1 の持つ患者さん

の PDXモデルを作成しまして脳内に移植して、脳

内にグリオーマの増殖を抑制するかどうかを検

討しました。そうしたところ、コントロール群で

このように腫瘍が増大していますが、変異型 IDH

阻害剤を投与した群ではこのように MRIの解析に

よってこの腫瘍が完全に抑制されているという

ことがわかります。このように免疫染色でも腫瘍

の増大がほぼ完全に抑制されるということがわ

かりました。この結果から、この IDH阻害剤は変

異型 IDHを発現するグリオーマ、および AMLでも

有効であるということがわかりました。この際の

免疫染色を行いますと、未分化細胞に発現するネ

スチンの発現は低下し、分化細胞に発現する GFAP

の発現が増加しているということがわかり、分化

が誘導されているということが確認されました。

この 2-HG の発現は、白血病では非常に結晶中に

高いレベルで検出できるのですが、グリオーマ、

脳腫瘍ではほとんど検出ができません。このため

非侵襲的に 2-HG のレベルを測ることは結晶中で
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は難しいわけですが、この MRS でこの 2-HG の同

定ができるかどうかということを検討しました。

下がNMRの結果ですが、これに対応した部分にMRS

でもこの検出できることがわかりました。さらに

IDH 阻害剤を処理することによって 2-HG のピー

クが低下するということが確認されて、この 2-HG

が非侵襲的に MRSの解析によって同定できるとい

うことがわかりました。これらの結果を受けて、

本年 1月より企業治験として、国立がん研究セン

ター中央病院をはじめとする 5施設において臨床

試験を開始しております。もう一頑張りというと

ころであります。本研究は第一三共株式会社との

共同研究であります。ご清聴ありがとうございま

した。 
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●シーズ発表 ＜医療機器・感染症・難病＞ 

可変インダクタンス方式を用いた 

陰茎硬度計測装置の開発 

松本 成史  

旭川医科大学病院 臨床研究支援センター 准教授 

【プロフィール】  

1994 年 3 月近畿大学医学部卒業後、近畿大学医学部泌尿器科学講座助手、医学部講師を経て 2010 年か

ら旭川医科大学医学部腎泌尿器外科学講座講師。2016年より旭川医科大学病院臨床研究支援センター副

センター長・准教授、旭川医科大学インスティテューショナル・リサーチ室室長を兼任。 

神経泌尿器科学の基礎・臨床研究および新規医療機器開発を専門としており、新規尿流測定装置は製造

販売届出に至った。 

 

【講演概要】  
現在、勃起不全/勃起障害（Erectile Dysfunction; ED）の診断には、通常、夜間陰茎勃起現象の測定

により行われ、RigiScan®および後継版である RigiScan-Plus®は代表的標準的診断装置である。これはセ

ンサに繋がる 2つのループを陰茎の先端部と根部に装着し、ループとセンサ入りの本体とは各々有線的

に接続され、その本体は大腿部または腹部に固定して計測する装置で、患者にとっては「紐つき箱つき」

の状態となる。これが患者にとっては最大の問題点と思わる。また一方で労災等における ED の認定に

は、この装置を用いて証明する事とされているが、この装置は既に製造を終了しており、新規診断装置

は開発されておらず、現時点ではきちんと診断がなされずに治療されているのが実際である。昨今の健

康長寿のテーマの中で中高齢者の ED に対する医療ニーズは十二分に存在し、かつ本装置が開発されれ

ば新規の市場開拓の可能性も考えられる。これらの背景、問題点から、新規陰茎硬度計測装置の開発が

必要であり、かつ「紐つき箱つき」ではなく、無拘束で継続監視出来る新規医療診断装置が望まれてお

り、陰茎に嵌める柔軟なゴム等で出来た環状構造物にその伸縮に応じて変位または変形し、インダクタ

ンスが変化するコイルと、そのコイルを発振要素とする可変周波数発振器とを埋め込み装備した装置を

作製し、発振出力を磁界結合で非接触的に外界から観測検討した結果、本システムにて周囲径や硬度計

測が出来ることを確認した。今後は、本装置の研究開発を進め、ヒトでの臨床応用可能な装置を試作、

評価試験を進める予定である。 
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よろしくお願いします。私のシーズ発表は、ただ

いまご紹介いただきました、可変インダクタンス

方式を用いた陰茎硬度計測装置の開発というタ

イトルで発表させていただきます。研究概要でご

ざいますが、要は勃起力、勃起度の計測で、昼一

の発表としてふさわしいのかちょっとよくわか

りませんけども、午前中の後半、またこのあと続

くハイテク、ハイレベルな発表と違いまして、非

常にローテク、アナログの、そしてローコストの

医療機器の開発を目指しております。皆さんご存

じのように、勃起不全/勃起障害、通称 EDですけ

ども、性交時に十分な勃起やその維持ができず、

満足な性交渉が行えない状態ということが教科

書に書かれていますが、昨今の高齢化に伴い、健

康長寿の中でこの ED の治療を希望する患者が急

増している実態があります。その実態ですが、国

内では 20 年程前に日本性機能学会の重鎮であら

れました白井先生が住民台帳から無作為抽出で

調査したデータで、本邦でも 1300万人の ED患者

がおられるという報告をされています。こういう

ナイーブな質問なので、この実数がどこまで反映

しているかわかりませんが、少なくともこの調査

から 20 年間また高齢化が進んで、この数はもう

2000 万～3000 万に匹敵すると思われます。世界

においては当然 ED の患者というのはかなりの人

数がおられることは、バイアグラやシアリス等の

ED 治療薬が世界中で多数使用されている実態そ

のものが示していると思います。ちなみに世界市

場としましては、ED治療薬として世界で一番売れ

ているシアリスというお薬は千数百億円の市場

があり、そして国内でもこれらの ED治療薬は 100

億円程度の市場があるといわれています。最近で

はジェネリック製品も登場していますので、かな

り市場は広がっているのは事実ですし、その反面

WHO が報告しているように偽物薬品等の貿易取引

額が 3兆円にも上るという社会的問題もあります。

なぜ今 ED なのかと申しますと、ED は動脈硬化が

原因となり得る疾患で、内科の先生方が使われる

高血圧治療診療ガイドラインでも、高血圧と EDと

いう項目で、ED は 50 歳以上の男性では加齢とと

もに増加し、高血圧自体が ED の頻度を高めると

ありますし、ED診療ガイドラインでは、EDは心血

管疾患のマーカーである、心血管疾患の初発症状

であるということが明記されています。これはど

ういうことかといいますと、勃起を来す陰茎の動

脈というのが体の中で一番細い。心筋梗塞を起こ

す冠動脈の太さがこの程度で、そして脳梗塞を呈

する血管等に比べて非常に細いので、当然心筋梗

塞や脳梗塞を起こすような患者さんは当然 ED に

なっているという前提があります。つまり ED は

男性における全身の動脈硬化の指標となること

がいわれているのですが、高血圧等のメタボリッ

ク症候群に対するいわゆる内科系の診断機器は

多種多様存在しますが、EDについての医療機器が

ほぼ無く、壊滅状態であるというのが実際です。

従来技術としては、このリジスキャンというのが

教科書に載っている世界的な標準の ED の診断装

置でございます。これは 3日間夜にこの装置を陰

茎の根部と先端にこの輪ゴムのようなものをは

めて、ラインでつながった本体とつながっている

もので、夜間の生理的な勃起現象を診断して EDが

あるかないかを調べる。そこで、勃起度と周囲径

を測る。ただ患者にとりましては、「紐つき箱つ

き」の状態で三日三晩測定されるというのがこの

機器です。現実には、このリジスキャンというの

はもう三十数年前に開発されて、20年程前にリジ

スキャン・プラスというのにバージョンアップさ

れてから、一度もアップツーデートされていませ

ん。今測定しようとすると、ここにありますよう

に、ケーブルを使って変換器でつないでやらない

ことにはモニター上に画面も出ないという、非常

に使い勝手が悪くて、実際に多く使用されてない

のが事実です。それ以上に、このリジスキャンと

いうのは、この日本の販売代理店であるタカイ医

科工業が平成 25 年の 3 月に報告しているのです

が、もう製造中止し、消耗品等も今後 4年間の保
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有期間といわれています。なぜこのような話が背

景としてあるかというと、実は労災認定に関して、

「労災認定における勃起障害」というのはこのリ

ジスキャン・プラスによる勃起検査により証明さ

れない限りは労災としては認めない。当然交通事

故外傷等の自賠責保険の後遺症障害診断書にお

いても同じ検査が必要とされていますが、その労

災認定するための診断機器であるリジスキャン・

プラスがこのようにもう使えない状態であるに

もかかわらず、労災当局も医療機器その他も全く

サポート、対応してないというのが事実ですので、

もう数年後には間違いなく労災認定や交通事故

外傷における勃起障害は認定できないという状

況があります。当然、実臨床の現場では、EDは自

覚症状、個人の訴えだけで診断されている実情が

ありますし、当然先ほどのように調べ得る多角所

見がなかなか計測できないという問題、また自費

診療であり、偽物、通販等のいろんな社会的な問

題があるのも事実でございます。ED治療薬が、正

確な診断をしないで診断学術的治療として薬だ

け飲まされている、本当にそれでよいのかという

クリニカルクエッションも存在します。そこでわ

れわれは、新規医療機器の開発ということで、こ

の ED 診断装置を開発しようと考えました。当然

同様に行うならば、リジスキャンのように「紐つ

き箱つき」ではない状態でデータを無拘束で継続

監視できる新規機器を開発したい、つまり、自分

自身でいつでもどこでも勃起力を客観的に観測

できて、自己管理ができる、言うならば動脈硬化

の今の状況もわかるのではないかということを

考えました。この装置の概要に関しては、昨年既

に特許出願を既に終わっていますし、現在ではそ

の他の信号処理技術についても特許出願を予定

しております。実際どういう内容かといいますと、

可変インダクタンス方式を用いた陰茎硬度計測

という名前がついていますが、インダクタンス方

式というと工学的ですぐ認識されないかもしれ

ませんが、要はこちらの絵にありますように、コ

イルを縮める、伸ばす・引き延ばすと、インダク

タンスという磁力が変わる、それによって勃起力

は硬さであり、勃起すると陰茎そのものが硬くな

ると太くなる、つまり周囲径は大きくなる。周囲

径が大きくなればコイルの軸長が伸びてインダ

クタンスが低下する、そうしたら発振周波数も変

わってくる。これらを定量化、数量化することに

よって、診断装置になるのではないかということ

で、まず、はじめに安直にローテク、アナログで

試作機を作りました。これはネット販売等でいっ

ぱい発売されている包茎を強制的に治す包茎リ

ングと呼ばれるソフトシリコン製のものです。つ

まり、普通に日常で使われているようなリングに

コイルを巻きつけただけです。実際こういう簡単

な発想でも測定できるのかということで、まずは

ニンジンを用いて測りました。別にニンジンに大

意はございません。ダイコンでもゴボウでも何で

もいいのですけれども、まずは硬さが一定で場所

ごとによって周囲径が変わる場合、それに対応し

て反応するかというのを調べました。すると、周

囲径が変わるとこの簡単な試作機でもインダク

タンスが変わって周波数が変化することが確認

できました。当然太さが変わっても硬さが変わら

なかったらという疑問が当然出るでしょうから、

フジメトロ社製の子宮頚管拡張器、いわゆるバル

ーンカフと呼ばれるものを用いて、こういうふう

に圧を変えていく中で周囲径とカフ、バルーンの

硬さが変わることが、このリングで調べられるか

どうかを調べました。すると、当然外径のひずみ

は少ないけど内径は大きくひずむ、そしてそれに

よる周波数も変わるということを確認しており

ます。要はこのような簡単な装置でも陰茎周囲径

の変化が観測できることを確認していますし、陰

茎周囲径の変化からリングの stiffnessに基づい

て陰茎硬度の変化も観測できることが確認でき

ています。今後本装置の研究開発を進め、人での

臨床可能な装置を試作、評価試験を進める予定で、

現在複数の共同研究企業と交渉中でございまし
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て、早々に選定し、早期に薬事承認の取得を目指

して、リジスキャンに置き換わるもの、さらに労

災できちんと認めてもらえる、今世の中に存在し

ない医療機器をわれわれが開発しようという考

えでございます。最終イメージとしましては、今

の工学技術を用いますと、このリングのほうから

そのまま磁界結合のデータをサーチコイルで取

ることによってスマホ等に普通に飛ばせる技術

は今もう世の中あちらこちらにありますので、将

来はこれらをヘルスケア製品としても発展が期

待できるのかなと考えております。治療のポジシ

ョニングに関しては、もう PMDA に相談を一度さ

せてもらったのですが、リジスキャンと同等とい

うデータが証明できるなら Class Ⅰ/Ⅱとして追

加認可が可能ですよというお言葉をいただいて

います。ということで、特別な検査部屋や入院を

必要としない、また自宅でも測定可能で、より本

来の状態を反映させられるだろうと考えていま

す。それ以上により手軽、より侵襲でより安価と

いう意味では標準検査機器になり得る可能性が

あるのではないかということで期待をしていま

す。以上です。
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●シーズ発表 ＜医療機器・感染症・難病＞ 

鋭い触覚を持ち手ぶれのない 

微細手術支援ロボットの開発 

大西 公平  

慶應義塾大学 理工学部システムデザイン工学科 教授 

【プロフィール】  

現職：ハプティクス研究センター センター長 

1980年東京大学大学院工学系研究科電気工学専門課程修了（工学博士）。 

同年慶應義塾大学工学部電気工学科助手 。 

1996年より理工学部システムデザイン工学科教授。 

2008年 1 月～2009 年 12月 IEEE Industrial Electronics Society President. 

2015年 6 月-2016年 5 月一般社団法人 電気学会 会長。 

2014年 10月より日本学術会議第 3 部会員。 

2016年 11月秋の紫綬褒章受章。 

国際、国内等での講演多数。 

 

【専門分野】 

電気電子工学。特にパワーエレクトロニクス、モーションコントロール、ロボティクス、ハプティクスなど。 

【講演概要】  
やわらかい動作を再現する力触覚のある小型剛性定量鉗子 

 

内視鏡下外科手術支援システムとして力触覚のある小型剛性定量鉗子を研究している。試作した鉗子

は双腕で、把持、前後動、ロール、ピッチ、ヨーの運動自由度を有する。この鉗子は遠隔操作ができる

だけではなく一度記録した動作のプレイバックが可能である。つまりマスタを操作する術者が行った

様々な動作（例えば、縫合、結紮など）を記録すればそれを自動再現する。その際に術者の力情報も併

せて再現されるので、鉗子の動作が術者同様に柔らかい動作になる。これは対象が脆弱物であっても、

あるいは把持対象物の形や位置に多少の誤差があっても、鉗子機能が遂行できることを意味する。 

このように、力触覚のある鉗子ロボットにより術者動作情報を記録し、その記録を用いて自動で鉗子動

作を再現（あるいは再生）すれば、あたかも常に術者が動作させているような鉗子動作が人工実現でき

る。この場合、マスタを直に操作しているのはスレーブである鉗子に動作教示をしていることと同じで

あり、それを再現することはプレイバックしていることと同じである。力加減が再現できるので、例え

ば結紮時に、人間の術者のように最適な力で結紮が可能になるため、早い創傷治癒につながると考えら

れる。このように、力触覚のあるロボット鉗子は手術の安全性向上に大きな貢献が期待できる。リアル

ハプティクスが外科手術支援に果たす役割は大きい。 
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今ご紹介いただきました、慶應義塾大学理工学

部の大西でございます。どうぞよろしくお願いい

たします。この力触覚があるという、これまでロ

ボットには力触覚全くございませんので、実はさ

わるという行為が非常に苦手でございました。し

たがって、固くてぎこちない動きというのがロボ

ットであるというふうに思い込んでおられる方

も多かったと思います。人間はそれと違いまして、

非常にしなやかで力強い動作をすることができ

ます。実はこれは、人間は力触覚を持っていてロ

ボットは持っていないということになります。こ

れを使いますと、実は人間の動作を記録したり、

あるいはその瞬間に動作を拡張したり縮小した

り、力を拡大して伝えたり縮小して伝えることが

できます。それによって柔らかい動作が再現でき

ますので、実は手振れがない、あるいは鋭い力触

覚であるということは、実は柔らかい動作を再現

することになりますので、ここでは小型剛性定量

鉗子に適用した例をご紹介したいと思います。こ

の技術は基本的にはシーズ技術でございますの

で、いろんなところに適用可能性があるというふ

うに思っております。プロジェクトはこういうこ

とでございまして、AMEDのご支援をいただきなが

ら、慶應義塾大学の医学部を中心にいろんなもの

を開発しております。何を開発しているかという

と、一つは目であり、一つは手であり、一つはコ

ンソールであります。この手の部分をわれわれが

担当しておりますが、力触覚を伝える技術、これ

をリアルハプティクス技術と言っておりますが、

これをここに埋め込んでいこう、そしてそれを持

っている鉗子を、人間が直接さわっているかのよ

うな装置にしていこうということでございます。

リアルハプティクス技術とは何かといいうこと

でございますが、これは人間の五感の一つでござ

います力触覚を通信する技術であります。力を伝

えるというのと力触覚を伝えるとは違うのです

ね。われわれのは力触覚を伝えます。ですから対

象とするものの実際の硬さ、軟らかさを伝えるこ

とができます。視覚とか聴覚とかいう五感のうち

のわれわれの重要なものは、19世紀に電話が、20

世紀にテレビが発明されておりますが、力触覚を

伝えるというのは長い間、もう研究の歴史は 70年

ぐらいございますが、なかなか実現しませんでし

た。実はほとんどの研究は、力触覚だから力が必

要だから力センサーをつけようということで、例

えば手術具の手先効果器の先端に力センサーを

つける、ロードセルをつけるというようなことを

されておられたと思うのですが、実はこの技術、

われわれの開発した技術は、それではうまくいか

ない。センサーをなしにする、力センサーを省い

たほうが、性能が上がるということを実は見つけ

まして、それを使っております。手元側をマスタ

ー、それから遠隔側をスレーブと言っております

ので、手先効果器がスレーブになります。これを

有線あるいは無線で通信することで、遠くのもの

を、あるいはおなかの中のものを実際に面前で操

作をすることができます。そして大事なことは、

そのときにすべてのデータを得られるというこ

とです。われわれが通常持っておりますこのよう

な道具は、鉗子であれメスであれ、中にエネルギ

ーを持っておりません。パッシブな装置でありま

す。ロボットのようなものは内部にエネルギーを

持っておりますので、これはアクティブな装置で

す。アクティブな装置は実は二つしかエネルギー

源が存在しません。これはどんな物理系でも必ず、

量子力学であったとしても必ず二つのエネルギ

ー源しか存在しません。で、今のロボットは今の

うちの一つしか使ってないのですね。動作は固い

のです。実は力を制御するということは、もう一

つのエネルギー源をきちんと中に入れ込むとい

うことなのですね。そうしますと、実は人間のデ

ータ、あるいは術者のデータというのは、速度と

力と時間が正確にわかっていればもう一回再現

することができます。それが実は動作の記録とい

うことになります。録音とか録画と同じように、

動作を記録してそれをまたエディットすること
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ができます。実際の非常に原始的な実験はこれで

あります。手前がマスターで奥がスレーブであり

ます。スレーブ側に軟らかいもの置いてもマスタ

ー側で感じることができます。これを、目の前で

すから面白くないですけども、例えばこのように

硬いものであったとしても、次ぶつけます。わず

かこれだけのことですけども、0.何秒という短い

時間にぶつかってもその力を再現することがで

きます。それを最初に実現しますと、こういうよ

うなかたちで簡単なマスターとスレーブの鉗子

装置を作りまして、これ 2003 年ですからもう既

に 14 年ぐらい前です。そういうふうなところで

開発に成功いたしました。どのようにかというと、

こういうやり方で、実は加速度を使いますので力

センサーは使いません。非常に安定して動作をい

たします。これをチップ化いたしまして、チップ

化をしましたのはごく最近でございます。そうし

ますと誰でも使えるようになります。これを使い

まして、フレキシブルな剛性定量鉗子というもの

を開発いたしました。ダビンチのようなものは、

実はピラーを立てて中にオナカを入れます。これ

自身が特許になっておりますので、それをかいく

ぐるためには、実はこういうかたちで軟らかくし

ておきます。非常に軟らかいもので、先端だけ動

かすことができます。これどうなってるいるかと

いうと、このようになっていまして、金属の部分

は硬いですけど、あとの部分は非常に軟らかく動

きます。ですから、例えば経口とか肛門とかそう

いうところから入れて手術をすることができま

す。このように先端だけを動かすことができて、

しかもこれが力触覚を持っていて手に返ってき

ます。これがまだ長さが 70 ミリぐらいございま

して、少し長めでございまして、それを少し短く

しろというふうに言われておりまして、今こうい

うかたちで短いものを作っております。実はこの

先端のところに、この部分ですけど、この部分に

実はモーターもギヤもそれから位置を測るエン

コーダーも全部入っております。この直径が今 7

ミリから 6ミリでございますが、試作では 2ミリ

のものまでできておりますので、かなり狭いとこ

ろで繊細な手術をすることができるのではない

かと思っております。特に肺の手術とか膀胱の手

術とか、そういったところで外側ではなくて内側

のほうから入っていって手術ができればという

ふうには思っております。このような軟らかい軟

性の鉗子だけではなくて、この力を何倍にも拡大

したり何分の 1 にも縮小することができまして、

例えば非常に小さいミジンコをさわってその動

きを手で感じることもできます。そういったこと

も将来的にはもっと微細な手術に適用できるの

ではないかと思っております。以上で発表を終わ

らせたいと思います。ありがとうございました。 
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●シーズ発表 ＜医療機器・感染症・難病＞ 

超高速オープンフローサイトメータの開発 

 

        齋藤 俊樹  

名古屋医療センター 臨床研究センター 再生医療研究部 部長 

【プロフィール】  

P46を参照 

 

【講演概要】  
従来のフローサイトメータは試料の前処理や光学系の調整など煩雑な作業と熟練した技術を必要と

し，大型で極めて高価な装置であった．このため，大規模病院においては専属の臨床検査技師により検

査結果を得ており，中・小規模の医療機関においては院外の受託検査に依存するため，検査結果は早く

ても翌日以降になっている．本プロジェクトでは，研究代表者の名古屋大学大学院工学研究科教授新井

史人との共同研究にて独自のオープンチップによる超高速な細胞分離法を用いて，血液などの細胞集団

から目的の細胞を１細胞レベルで計測・分離・採取を可能とするフローサイトメータの開発を行う．ま

た，プロジェクトの期間内で，処理時間の短縮，試料品質の維持，細胞ロストの抑制，さらには画像に

よる診断を達成し，臨床的有用性を示す． 

 最終的には，当該オープンフローサイトメータと消耗品チップの販売サービスの事業化を目指す．装

置の市場導入の戦略として，市場拡大が予測される iPS/ES細胞を利用した再生医療，抗体医薬，がん診

断等をターゲットとして，臨床実績のある１細胞分取機能を搭載したα 機（高機能機）から導入する．

次に，保険診療として認知された免疫検査や感染症検査等をターゲットとして，細胞分離・検出・画像

診断に特化した小型のβ 機（標準機）を導入，既存のフローサイトメータとの性能比較試験施行後，医

療機器認証を取得し成長期から拡大期に発展させる．  
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はい。よろしくお願いします。超高速オープン

フローサイトメータの開発について話させてい

ただきます。この本プロジェクトは、JST の大学

発新産業創出プログラムというもので、大学ベン

チャーの起業前から民間の事業ノウハウを組み

合わせることによって事業化を進めるというプ

ロジェクトになります。こちらが課題名でありま

して、研究者は名古屋大学工学部の新井教授にな

ります。背景からなのですが、細胞のソーティン

グ、1 個 1 個の細胞の主に表面タンパクを計測す

るケイなんですけれども、こちらはこの医療分野

と研究分野にて使われております。血液疾患、免

疫疾患、感染症、遺伝子検査、それから研究分野

では、最近では IPS、ES細胞や抗体等の創薬スク

リーニング、がん幹細胞の分野で使われています。

しかしここで問題になりますのが、前処置を要し

ます。通常もう起きてすぐの人はできません。や

はり専属の臨床検査技師や実験助手さんによっ

て 30 分以上の工程を前処理として必要になりま

す。また、次にお示ししますが、基本的に電気信

号になりますので画像観察はできません。あと、

高圧の水流を使いますので、血液細胞などの丈夫

なのはいいのですけども、張りつき細胞などのも

のに関しては、1 個レベルでの回収に関しては結

構ダメージが多いことが知られています。これも

背景ですが、既存のフローサイトメータというも

のは、高いもので今 1億円というのは非常に珍し

いけれども、大体、高いものは数千万円、安くて

も 1000 万円前後のものが多ございます。こちら

に関してより価格が低いものを作っていき、また

このような特徴を持つようなものの開発をされ

ています。根本的な原理の違いがございます。こ

のフローサイトメトリー、私も血液内科医で基礎

をやっているときには最も好きな機械だったの

ですが、理由は、1 個 1 個の細胞上のタンパクの

発現量を 1個 1個というレベル、ほか PCRともう

数千個とか数万個レベルの平均しかわからない

のですが、1個 1個の細胞でしかも n数が 10万と

か 100万とか、PCRだと 10万レーンぶん流すよう

なものが一瞬に出てきてしまうので非常に画期

的だったのですが、この方法は基本的に水流を作

って 1個 1個レーザーを当てて、そこの励起させ

て吸収波長をディテクターで出てきた蛍光を検

出して、それを電気シグナルとして受け取るとい

うものになります。なので、点で検出をして高圧

負荷で細胞分子までにロスする可能性があり、画

像評価は不可能でした。本手法は本当に聞くと単

純なのですけども、細胞をこのようなピラーと呼

ぶ柱、病理のスライドグラスみたいなところに小

さい柱たくさん立てまして、そこに細胞をきれい

に落とし込んでいくような作業になります。それ

を基本的にはもう蛍光顕微鏡と同じようなメカ

ニズムのものを使って、蛍光を高速でスキャンす

ることによって、その細胞の表面タンパクの発現

度を見るというものになります。これダメージ列

で、その場で細胞が分取できて、画像評価が可能

というものになります。こちらのことをオープン

フローサイトメータと呼んでおります。ただし、

本当に言ってみれば非常に簡単そうに聞こえる

のですけれども、非常に技術としては難しく、こ

こは私も理解できておりませんが、メニスカスと

いう気液界面というものを使って流体力学の粋

を尽くしたようなかたちできれいに細胞を落と

し込んで、水流としては非常にゆっくり水流がこ

ちらから流れていまして、ここにどんどん落ちて

いき、液流としてはここから出てきてこのように、

ここからアスピレートするようなかたちになり

ます。それでそのあとピックアップのする機械で

1 個由来のものが取れる。これ上から見たシェー

マだと、こちらから水流が出て、このピラーは形

によるのですけど、どこかでトラップされて、そ

れよりも小さい細胞は抜け出るというような仕

組みになっています。このピラー、いわゆるチッ

プ、本当見た目では病理のスライドグラスみたい

に見えるのですけれども、自由自在にこのピラー

の間隔や形状を設計することができます。この本
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機器は、最初 CTCといわれる Circulating Tumor 

Cells、末梢血中の非常にわずかな、10 万個に 1

個とか 100万個に 1個の固形腫瘍細胞の細胞を取

る機械として開発されました。こちらはもうほぼ

開発が終わって実証されています。10万個 100万

個中にたった 1個の流血中の固形の腫瘍細胞があ

っても、きちんとほぼ 100％の率で回収できると

いうことがわかっています。私どもに相談があっ

たのは、それをもうちょっと汎用化して既存のフ

ァクスと同じようなアプリケーションがないか

ということで相談を受けたのがきっかけでした。

このように全く違う形状のピラーを立てまして

水流を流すとここで引っかかっていき、通常固形

腫瘍の細胞は非常に大きいので、白血球赤血球は

流れきり、固形腫瘍の由来のがん細胞だけがとど

まるようなものなのですけれども、こちらは赤血

球が抜けて白血球がとどまるものというものを

開発していきました。現在これは何バージョンか

経たあとなのですけれども、実際に人の血液を使

い、上のほうからこのギャップサイズというもの

をだんだん小さくしていく。最初は間隔があいて

だんだん狭くなる。さらにクロッギングといって、

途中で詰まりだとかいうことを防ぐためのパス

がいろいろな理論に基づいて設計されています。

最終的には赤血球だけが抜けて白血球だけが残

るというようなものが作られています。まだ最終

版ではないですが、このようにメイシェアだと白

血球だけがとどまって赤血球は抜けており、それ

がこの蛍光色素によって、この場合は CD3 が T-

CELLSを FITCで染めて、CD19が PEでオレンジ色、

黄色に染まっているというものになります。これ

をカメラで高速にスキャンして、最終的にファク

スと同等のデータを得るということになります。

今までファクスをやっていた者からすると非常

に魅力がありまして、一つは抗体を入れてそのま

ま機器にロードをすることが可能です。30分程度

で液面に配置ができるのですけど、その間にだん

だん染まっていきます。洗いの操作が不要になり

ます。ロード中に染色されて、あと赤血球が抜く。

今までのファクスの機械というのは、結局赤血球

あったまま染色して溶血したり、もっと面倒なの

は、単核球分離という、比重遠心で分離するよう

な手法を取っていたのですが、これだとロードし

ているだけでわずか 30 分とかの間に染色しなが

らもう赤血球も抜けてしまうという仕組みにな

ります。さらに、これが画像解析による検出がで

きますので、画像解析というのは今コンピュータ

ーのもうソフトウェアですので、ものすごい機械

学習も含めて非常に画像認識というのは高度化

していきます。さまざまなアプリケーションの可

能性があるというふうに感じています。ただ、話

してみると非常に簡単に聞こえるのですが、極め

て多くの実物としての技術が必要なものになり

ます。出願済みの特許がこのように、新井先生が

五つほど既に出願され、国際特許のほうも一部は、

ここに書かれていますが、一部欧州等で獲得して

いる状況なります。これが今α機といって、1細

胞を分取してくるようなものでかなり完成度が

高くなったものになります。こちらはもう一昨年

の 10 月にプロトタイプはできています。プロジ

ェクトの推進体制ですが、＊＊＊研究開発の統括

の新井先生で、私どもが臨床試験、通常の既存の

ファクス、フローサイトメータとの性能比較を実

際の患者検体を使っているというものを、今こち

ら IRBをとおしまして、いつでも臨床試験自体は

進められるようなっております。その他特徴的な

のが、既にカンパニーで事業化についてのプロが

つきつつ、一緒になって開発方針を決めていって

おります。事業化の戦略についてなんですが、先

ほど申しました、少し大型の 1細胞の分取の機能

までついたものに関しましては、先にできていま

すので、このようなタイムスパンで開発をし、そ

の後廉価版として、解析、細胞のピックアップは

しないけれども解析だけするというものに関し

て小型の廉価版を作る。そして医療機器の申請を

して市場に出すということをプロジェクトとし
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て考えております。プロジェクトのスケジュール

に関しましては、今年度に随分ここにやることが

たまっているかと思いますけれども、細胞の回収

率、あるいは白血球と赤血球の分離率をどんどん

上げていくことと、チップ表面の質の改善、それ

からこれが私たちもやるところですけれども、臨

床評価、T 細胞 B 細胞の百分率比等々を今年度に

行います。で、出願済み特許の強化を行いつつ、

一般の医療機器として、class1の医療機器として

の申請を来年度から再来年度にかけて行い、その

後ベンチャーを設立し、α 機から β 機への市場

の導入を予定しております。以上です。 
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●シーズ発表 ＜医療機器・感染症・難病＞ 

超音波を用いた 

革新的非侵襲性血管新生療法の開発 

下川 宏明  

東北大学大学院医学系研究科 循環器内科学分野 教授 

【プロフィール】  

P14を参照 

 

【講演概要】  
虚血性心疾患に対する標準的治療は、生活習慣の改善を基本に、薬物療法・冠動脈インターベンショ

ン・冠動脈バイパス術の 3本柱から成る。しかし、近年我が国では、人口の高齢化や食生活の欧米化に

伴い、これら従来の治療法では十分な効果が得られない重症狭心症患者が増加してきている。このよう

な症例では、胸痛や息切れのため生活の質が大きく低下しており、突然死の予備軍ともなっており、医

学的にも社会的にも問題となっている。 

 我々は、これまでに重症狭心症に対する低出力体外衝撃波治療を開発したが、ある特殊な照射条件の

超音波（0.25 W/cm2、矩形 32サイクル）にも血管新生作用があることを培養細胞実験で見出し、ブタモ

デルで確認した。超音波治療は、安全かつ低コストで実施できる特徴がある。また、超音波画像診断装

置を治療装置へ応用できれば、そのインパクトは非常に大きく、世界的な普及が期待できる。 

 本治験は、PMDAとの協議により実施中のプラセボ対照無作為化二重盲検比較試験（医師主導治験）で

ある。対象患者は、重症狭心症患者（薬物療法に対して抵抗性を有し、かつ冠動脈インターベンション

や冠動脈バイパス術が実施困難な症例）とし、無作為に実治療群とプラセボ治療群に振り分ける。目標

登録症例数は 80例（各群 40例）としており、現在も鋭意症例登録を進めている。臨床研究中核病院で

ある東北大学病院に治験調整事務局を設置し、現在、全国 10施設で実施中である。 
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それではよろしくお願いします。（スライド 1）

超音波を用いた革新的非侵襲性血管新生療法の

開発についてご報告申し上げます。（スライド 2）

狭心症・急性心筋梗塞などの虚血系心臓病は、地

球上の人類の死因ではナンバーワンキラーであ

り、現在、患者数は約 2億人と言われていますが、

2030 年には 3 億人に増えると予想されています。

（スライド 3）虚血性心臓病に対する治療法には、

生活習慣病の改善を基本として、薬物療法、私ど

も循環器内科医が実施しております冠動脈イン

ターベンション治療、心臓外科の先生がされてい

る冠動脈バイパス手術の 3本柱がありますが、こ

うした治療をしても約 5％から 10％ぐらいの患者

さんに心筋虚血が残存することが知られていま

す。（スライド 4～6）このため、私は、2001年か

ら、音波を用いて血管新生を誘導する非侵襲性治

療の開発を行ってきています。まず、低出力体外

衝撃波に注目しまして、時間の関係で詳細は省略

しますが、現在の結石破砕治療に使われている 10

分の 1の出力の低出力の衝撃波が非常に効率よく

虚血心筋で血管を新生させて心機能を改善する

ことを見出し、臨床研究も実施しました。（スライ

ド 7）左側のパネルは 1 週間毎のニトログリセリ

ンの使用量ですが、低出力体外衝撃波治療をしま

すと、ほとんど患者さんはニトログリセリンを使

う必要がなくなりました。また、自覚症状だけで

はなくて、右側のパネルのように、血流検査にお

いて、正常ならば心臓の血流は馬蹄形のように見

えますが、この患者さんの場合、心尖部で低下し

ていた血流が著明に改善することを確認してい

ます。この低出力体外衝撃波治療は、スイスの衝

撃波メーカーと一緒に開発してきましたが、これ

までに、世界 25 カ国で 1 万人以上の患者さんに

使用されて有効性・安全性が確認されており、わ

が国でも 2010 年に先進医療として承認されまし

た。（スライド 8）次に、私は、是非、日本の国産

の医療機器を開発したい、特に日本が強い超音波

で同じような治療効果が再現できないかといろ

いろ検討を行いました。衝撃波は単一パルスであ

りまして、病変を一ヶ所一ヶ所治していかないと

いけないのですが、超音波の場合はご存知のよう

に面で照射できますので、治療時間も短縮できる

ということになりますし、肺への損傷も衝撃波に

比べて極めて少ないという利点があります。（ス

ライド 9）低出力衝撃波の治療条件を再現できる

超音波の条件はないか検討しましたところ、32波

でバーストで照射すると衝撃波とほとんど同じ

ような効果が得られることを見出しました。（ス

ライド 10）次に、ブタを用いて、冠動脈が完全に

閉塞したヒトの狭心症モデルを作りまして超音

波治療を行いました。（スライド 11）その結果、

低出力衝撃波治療の場合とほとんど同等の治療

効果を得ることができました。副作用も全く認め

られませんでした。（スライド 12）また、超音波

の作用機序としては、血管内非細胞において、β

1-integrin から Caveolin-1 を通る細胞内シグナ

ルが働き、最終的に複数の血管新生システムが活

性化されることを見出しました。（スライド 13）

本医師主導治験は、新医療機器ということでクラ

ス分類 3（高度管理）ということになります。わ

れわれが見出した超音波の治療条件を示してお

りますけども、要点の一つは矩形 32 波で行うと

いう点です。（スライド 14）対象は重症の虚血性

心疾患の患者さんで、医師主導治験を行って薬事

承認を目指しております。（スライド 15）既に基

本特許は日本で成立しており、侵害性調査も終了

しており、抵触する先行特許が存在しないことを

確認しています。海外では、中国で既に成立して

おりまして、現在、米国と欧州で係属中です。（ス

ライド 16）治験の概要ですが、医師主導の多施設

共同治験ということになります。ファーストイン

ヒューマンの治験で、冠動脈インターベンション

治療やバイパス手術ができない、あるいはそれを

してもまだ心筋虚血が残っている重症の患者さ

んが対象になります。PMDAと何度かご相談いたし

まして、主要評価項目には治療群とプラセボ治療
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群、各 30 例ずつ、副次評価項目の評価には各 40

例ずつとしています。一緒に開発していただく企

業は日立製作所でありまして、現在治験を実施中

です。（スライド 17）対象は重症の狭心症の患者

さんですが、無作為化により 2 群に分けまして、

1 群には最初から実治療、1 群にはプラセボ治療

を行いまして、3 カ月後にクロスオーバーするプ

ロトコルで実施しています。（スライド 18）超音

波治療の実際ですが、患者さんの胸に超音波のプ

ローブを固定するバンドを巻いて、心臓の 3断面

（僧帽弁レベル、乳頭筋レベル、心尖部レベル）

に各々20分ずつ照射します。この治療を隔日で行

って、これを 1クールとします。大型動物のブタ

で確認した治療条件で実施しています。（スライ

ド 19）主要評価項目は、硝酸薬の 1週間の使用頻

度とし、他のいろいろな検査項目を副次評価項目

としています。（スライド 20）適用基準としては、

インターベンション治療専門医とバイパス手術

の専門医の先生が、両治療の適用がないと判断し

た重症の患者さんにのみ、本治験に参加していた

だいています。（スライド 21）現在、私が PIとし

て、10大学病院に協力していただいてこの治験を

進めております。（スライド 22）最初、どの施設

も慣れないということで症例登録が鈍かったん

ですが、今順調にきておりまして、PMDAのほうか

ら中間解析の目標として言われております 60 例

を目指して現在実施しています。（スライド 23）

昨年 12 月までに認めました副作用ですが、この

治験に直接関係するイベントは 0件、因果関係が

不明なイベントが 2件、そして因果関係がないイ

ベントが 14 件と、非常に安全に実施中であるこ

とを確認しております。（スライド 24）本治験の

ロードマップをお示ししますが、来年度の 2017年

度から 2018 年度中には目標症例数を達成して、

2019年に薬事承認をして、オリンピックの年には

ぜひ薬事承認をいただきたいと考えております。

（スライド 25）まとめですけども、虚血性心臓病

の患者さんの数は世界中で非常に多く、極めて大

きい市場規模がございます。本治療法は極めて低

侵襲性であり、将来は外来でも実施できる治療に

なると思います。しかも、大幅に医療費が削減で

きるということが期待されまして、PMDAから指示

されておりますように 60 例を達成した時には中

間解析を実施したいと考えております。是非、国

産の革新的医療機器を実用化して、世界に普及さ

せたいと思っております。どうもご清聴ありがと

うございました。 
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●シーズ発表 ＜医療機器・感染症・難病＞ 

自然免疫を刺激する 

次世代マラリアワクチンの開発 

堀井 俊宏 

大阪大学 微生物病研究所 感染症研究部門 分子原虫学分野 教授 

【プロフィール】  

昭和 28年生 

大阪大学大学院理学研究科修了 

大阪大学理学部助手、同微生物病研究所助教授を経て、現職 

難治感染症対策研究センター長 

 

【専門領域】 

マラリアワクチン開発、マラリア原虫における宿主—寄生体相互作用  

 

【受賞】 

第 51回日本寄生虫学会小泉賞 

第 50回武田科学振興財団特定研究助成 

2014年度日本熱帯医学会相川正道賞 

 

【講演概要】  
「BK-SE36マラリアワクチン開発」 

 

 熱帯熱マラリアの犠牲者は、サブサハラに居住する５歳以下の幼児を中心に年間 60万人にのぼる。

薬剤耐性マラリア原虫の出現により、抜本的な対策としてマラリアワクチンの開発が期待されてい

る。我々はこれまでに熱帯熱マラリア原虫の SERA 5抗原分子の N-末端ドメインに着目してワクチン開

発を進めてきた。組換え SE36蛋白質を大腸菌で発現させた SE36マラリアワクチン臨床治験製剤（BK-

SE36）は SE36抗原と水酸化アルミニウムゲルを混合した凍結乾燥製剤である。2010年から 2011年に

かけてウガンダにおいて第 Ib相臨床試験を実施した。安全性を確認した後の Follow-Up研究の結果、

72％の発症防御効果を確認した。また、ワクチン誘導抗体価が 200ユニットを超える応答者において

は追跡期間に一度も感染が検出されず、ワクチン接種による感染防御効果が示唆された。より高いワ

クチン誘導抗体価を得るため、自然免疫を刺戟する CpGを加えた BK-SE36/CpGワクチンの第 Ia相臨床

試験を阪大病院未来医療センターにおいて実施し、その安全性を確認するとともに、BK-SE36に比べて

3-5倍高い誘導抗体価を得た。現在ブルキナファソにおいて BK-SE36/CpGの第 Ib相臨床試験の準備を

進めている。その後にワクチン接種対象者である 5-17か月児を対象とした第 I/IIb相臨床試験を実施

し、効果判定をする予定である。 
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景山先生、ご紹介ありがとうございます。私の

本日のお話は、これまで先生方が発表されてきた、

日本にもある世界にもあるというふうではなく

て、日本にはございません。そういうグローバル

ヘルスの問題でございます。今このスライドを見

ていただきますと、1980 年から 2005 年までのマ

ラリアによる死亡者というのは激増しておりま

す。これはひとえに、特効薬でありましたクロロ

キンという薬に対する耐性原虫が蔓延してこの

ような結果になってしまったわけです。それに対

して 2005 年から減少傾向にあって、現在は年間

50 万人から 60 万人の死亡者ですけれども、これ

は一昨年ノーベル生理学賞取られた中国のトゥ・

ヨウヨウ氏が開発されたアルテミシニンを含む

アルテミシニンコンビネーションセラピー、コア

ルテムの導入と蚊帳の配布、蚊帳は日本の住友化

学がタンザニアで生産工場を作って配布してお

ります。ただ、今現在インドシナ半島においては

このコアルテム耐性が蔓延を始めてる、アフリカ

においてもわれわれは発生を検出しております。

また、蚊帳に使われている防虫剤に対する耐性の

蚊が当然のごとく現れてきていて、なるべく早い

免疫療法的な抜本的な対策が必要ということで

ございます。それで私どもはご支援をこれまで長

い間ちょうだいいたしまして、自然免疫を刺激す

る次世代マラリアワクチンの開発ということで、

一言先ほど言い忘れました。このいくつか引いて

ある線の一番上が全死亡者総数で、その次の線が、

赤いラインがサブサハラアフリカの 5歳以下の児

童です。したがってマラリアのワクチンのターゲ

ットポピュレーションは、マラリア流行地域の 5

歳以下の子どもであるということを心のすみに

置いておいてください。マラリアというのは主と

して赤血球で増殖するわけですけれども、ハマダ

ラカによって媒介される原虫疾患です。それで赤

血球に感染してその中で増殖をする、これを赤血

球機能マラリア原虫といいますけれども、私ども

のマラリアワクチンはこのステージをターゲッ

トにしたものでございます。時計で言えば 4時ぐ

らいのところに書いてあるシゾントというこの

あたりから、SERA5という約 1000アミノ酸残基の

たんぱく質が大量に合成されて、それがプロセス

されて緑のバーになっている N末端側と C末端側、

これがメロゾイトの表面をカバーしております。

これを組み替えたんぱく質として大腸菌で作ら

せたものが、右下の写真の治験製剤である BKSE36

マラリアワクチン候補でございます。こちらの図

はこれまでに実施してきた治験、それからこれか

ら実施していく治験、ここでは上段が 2010 年か

ら 2016年、下段が今年 2017年からアンビシャス

な目標ですけど 2024年には欧州 EMA、それから米

国 FDA、日本 PMDA、これらの薬事承認を取りつけ

たいというふうに考えております。グローバルヘ

ルスの問題なのですけれども、特に欧州からアフ

リカへ行く旅行される方が非常に多い。これは当

然でございまして、アフリカの植民地時代の宗主

国の大半はヨーロッパ諸国でございます。EMA が

非常に重要になってまいります。これまでの成果

を一つずつご報告いたします。2010 年 2011 年に

ウガンダにおいて PhaseⅠa、2005 年に日本にお

ける安全性試験は終了しております。それで総数

132 名を 1 年間にわたって追いかけるということ

をしますと、ワクチン群とコントロール群で 72％

の防御効果が計算値で認められたということで

す。ところが一方で、このときに実施した治験は、

右の図にあります赤いバーで示していますけど、

6 歳から 10 歳、11 歳から 15 歳、16 歳から 20 歳

という三つの年齢群に対してワクチン接種をす

ると、予想していなかったのですけれども、もう

16 歳から 20 歳になるとワクチンを接種しても抗

体価はほとんど上がりません。21歳以上はどうか

というと 0になります。ところが 6歳から 10歳、

若ければ若いほど反応性は高い。ターゲットポピ

ュレーションが 0歳から 5歳ということで、この

層ではワクチンに対するレスポンスが大いに期

待できるということでございます。現在ブルキナ
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ファソで 1歳児の臨床試験行っていますけど、ど

うやらこれは本当で、1 歳児だとものすごくよく

上がる。ではこれはなぜかというと、今マラリア

のワクチンの学会ではほぼ支持されているんで

すけれども、何回も流行地で繰り返し感染を受け

ることによって免疫トレランス（免疫寛容）とい

う状態が起こる。感染経験が少なければ少ないほ

どそのトレランスがない状態でレスポンスさせ

ることができる。一度レスポンスすると、われわ

れの研究ではブースター効果がすべて出てきて、

度重なる感染はなくなるということがわかって

おります。その次の臨床試験は阪大附属病院未来

医療センターとともに CpGという自然免疫を活性

化するアジュバントを加えました。そうしますと

左下の図で、ブルーの丸がアジュバントを加えな

い場合、赤の丸がアジュバンドトを加えた場合、

半量と全量で 0.5 mlと 1 mlで見ていますけれど

も、ご覧になるとわかりますように 4倍から 5倍

の抗体化の上昇がある。この右四つの枠の高い抗

体化を出た日本人、これはすべてマラリア経験が

ございませんから免疫トレランスを起こしてな

い。したがってワクチンにはもう確実に 100％反

応してくる。よく反応した人の血清を、右の図で

すけれども、マラリア原虫培養液に加えますと、

これが原虫の増殖を抑えてくれる。ちょっと詳し

く説明しますと、グレーの灰色のバーはマラリア

感染歴がなくワクチン接種も何もしてない日本

人の血清です。少しバックグラウンドがあります。

10％程度阻害します。で、グリーンのバーはウガ

ンダ人の成人の pooled serum です。これはもう

マラリアに対してかなり防御効果があると思わ

れているものです。それでその左の三つは、この

CpG ワクチンを接種する前、第 1 回接種、第 2 回

接種のものを等量入れたものですけれども、明ら

かに 2回接種完了後には非常に大きな増殖阻害効

果をしているということがいえます。それをその

次の右のブルキナファソでの 1歳児から 5歳児へ

の安全性試験なのですけれども、これはこのよう

な計画でして、実は先月 2月に最終ビジットが終

了して安全性はどうやら確保できたということ

です。まだ二重盲検中で、統計解析はこれから実

施するということになっております。ここではコ

ホート 1、コホート 2、横に線を 2 本引いていま

すけれども、2 歳から 5 歳、それからそれが安全

だということで 1歳ということで、これが先月終

わりました。今回は 2 回のワクチン接種ののち、

半年後にもう一度ブースター接種をかけており

ます。マラリアワクチンというのは、健康な人、

しかも健康な幼児に対するワクチンですので、安

全性を確保する過程が重要です。今までの話で、

流行地域では乳幼児、1 歳を対象とする。先進国

ではトラベラーズを対象とする、ともにマラリア

感染に対しては比較的ナイーブな状態であるか

ら、このワクチンに対する抗体応答は十分に期待

できるということでございます。今現在、今年の

5 月から実施しようとしているのは、ブルキナフ

ァソにおける CpGを入れたほうの製剤系の安全性

試験で、まず 21歳以上の大人で診て、その次 5歳

から 10 歳、さらに 1 歳児にまで安全性確保をし

ようとしております。そしてその後のドイツにお

ける感染実験、これは controlled human malaria 

infection というので、少し乱暴に聞こえるかも

しれませんけれども、ワクチン接種をしたのち人

工的にマラリア原虫を静脈から導入して、それが

どれぐらい抑えられるか診るという、こういうこ

とが世界的には何十例も行われていして、これで

実際の POCを取ろうとしております。それが終わ

りますと、フェーズ IIを行いたい。時間の関係で

詳しい説明はしませんが、今申し上げた元の水酸

化アルミニウムゲル、BK-SE36 と、さらにそれに

CpG を加えた製剤系、これらの安全性、免疫原性

を比較したうえで最終的にはよりよいほうを使

ってフェーズ II を行いたい。フェーズ III につ

いてはここまでいくとわれわれの手には負えな

くなってしまいますけれども、こういう状態でご
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ざいます。以上です。どうもご清聴ありがとうご   

ざいました。 
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●シーズ発表 ＜医療機器・感染症・難病＞ 

ブリリアントブルーG（BBG250）による 

内境界膜染色・剥離術 

江内田 寬 

佐賀大学医学部眼科学講座 教授 

【プロフィール】  

1994年 福島県立医科大学卒業 

1998年 福島県立医科大学大学院修了 

2002年 九州大学医学研究院 助手（眼科学分野） 

2007年 九州大学医学研究院 講師（眼科学分野） 

2007年 国立病院機構九州医療センター眼科 医長・科長 

2011年 九州大学医学研究院 講師（眼科学分野） 

2014年 佐賀大学医学部眼科学講座 教授 

現在に至る 

 

【講演概要】  
微細な操作を伴う眼科手術で術中の視認性を確保することは、手術を安全に実施するうえで重要であ

る。硝子体手術における手術補助剤を使用した網膜内境界膜(ILM)の術中染色およびその剥離手技は、

元来手術中に視認が極めて困難な組織を可視化することで、より確実かつ安全な手術の実施が可能にな

る。しかしながらこれまで承認された内境界膜染色のための補助剤は存在しなかった。 

我々はその問題を解決すべく硝子体手術における ILMの術中染色に用いるより安全な新しい手術補助剤

としてブリリアントブルーG (BBG250)の非臨床試験および臨床試験を基盤とした研究開発を行い、アカ

デミア発のベンチャーを通じそのライセンスアウトに成功した。BBG250 製剤は、2010 年より欧州連合

（EU）で医療機器としての認証を受け、現在は世界 74 カ国ですでに上市され、本剤を用いた術式はグ

ローバルスタンダードとなっている。しかしながら本剤の開発には紆余曲折があり、海外の競合企業と

の特許紛争に遭遇したり、日本への導入にあたり日米欧でのレギュレーションの差異に翻弄されながら、

医師主導治験の企画とそのマネジメント業務にも取り組むことになったり、さらに GMP製剤開発でも壁

に直面したりと波瀾万丈な開発過程を経験した。 

現在、それらの問題を克服しつつ、本剤は適応拡大を念頭にした新たな医師主導治験を計画すると同時

に、承認申請にむけた最終準備中である。 
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現在われわれは眼科手術で用います生体染色

剤、BBG250の開発を行っております。本剤はもう

既に医師主導治験を終えておりますので、本日は

われわれが経験してきました内容、あるいはいろ

いろ反省する点、問題点、そういったものを中心

にお話をさせていただきたいと思います。現在、

黄斑円孔や黄斑上膜、また糖尿病網膜症といった

いくつかの網膜硝子体疾患では、硝子体手術とい

うものが行われます。その中で網膜の内境界膜、

網膜の最内層の基底膜ですが、この ILMというの

を剥離するという技術は必須であります。ところ

がこの ILMというのは平均 2.5ミクロンの透明な

膜でありまして、この膜をきれいに剥離するとい

うのは非常に至難の業だったわけです。それを解

消するために、これまでインドシアニングリーン

やトリパンブルーといった色素がオフラベル、あ

るいは未認可で用いられてきたわけですけれど

も、これら従来の色素には網膜毒性がございまし

た。したがいまして、安全な ILMの染色剤を開発

することはこの領域において世界的な大きな課

題であったわけです。私自身も ICGの網膜毒性を

2002 年に発表するということがありましたけれ

ども、同時に ICGを使って手術をしているという

ジレンマに陥っておりました。2003年から開発を

開始していきます。さまざまな色素のスクリーニ

ングを経まして、最終的な candidateを BBG250に

絞りまして、非臨床試験を経て九大の IRBの承認

後、臨床研究を行いまして、人での POCを確立し

ました。同時に知財化を行いまして、ライセンス

アウトに成功し、2010 年にはこのような CE マー

ク、ヨーロッパの会社、オランダの会社ですけれ

ども、CEマークで医療機器というかたちで上市さ

れてまいります。このライセンスアウトに関しま

しても、われわれの研究のチームの一員でありま

した鍵本くんというのがベンチャーを九大に立

ち上げまして、まずこのシーズの知財をそのベン

チャーにライセンスアウトし、そのベンチャーか

ら海外の企業、あるいは日本の企業にサブライセ

ンスをするというような形態を取りました。その

後アキュメンバイオファーマはヘリオスに名前

を変えて、先生方ご存じの方も多いと思いますけ

れども、現在再生のほうをやっています。今月の

始めに BBGはヘリオスから新たな会社にまた事業

譲渡がされて、研究開発が進んでおります。実は、

特許を取っているわけなのですけれども、事もあ

ろうか、競合するドイツの会社に開発途中にさま

ざまな特許訴訟を起こされまして、いわゆる無効

請求ですね。紆余曲折があったわけですけども、

2014年に両社と和解いたしました。こういった思

わぬところで落とし穴に陥るということも経験

しまして、こういった訴訟が開発の過程に起こっ

てくる場合、そういったことのリスクヘッジのた

めに企業との共同出願、あるいは早期のライセン

スアウトの重要性というのを痛感いたしました。

この BBGの特許に関しましては、2005年に PCTに

出願いたしまして、その後各国移行をされており

ます。日本、アメリカ、EU、主要 3カ国を含みま

す、ここに書いております国で特許査定が降りて

おりまして、医療機器としてカテゴライズされて

いる国、現在 74カ国で発売されている。したがい

まして、この BBGによる内境界膜の染色と剥離と

いうのはグローバルスタンダードになってきて

いるというような状況でございます。これを日本

に導入するにあたって、実は一つハードルがあっ

たわけです。欧州ではこのように CEマーク、いわ

ゆる治験がなく CE マークで医療機器として流通

したわけですけれども、日本や米国ではこの BBG

は薬剤としてカテゴライズされます。したがいま

して、治験が必要ということになってきました。

米国ではこれまでさまざまな海外での臨床研究

のデータというのを一括して DORC という会社が

管理しておりましたので、つい最近ですけれども

そのデータを基に治験なくして FDAを通過すると

いう見通しが立ってまいりました。ところが日本

では当初より治験が必要ということで、なるべく

早めの承認を目指すということで、医師主導治験
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に取り組むということにいたしました。われわれ

が行いました医師主導治験の実施体制です。新し

い GCPの制度のもとに行われた治験でございます。

九州大学は利益相反の関係から、実際に治験をす

ることができませんでしたので、治験調整委員会

という働きを担っておりました。実際の治験はこ

こに書いてありますように、全国六つの大学に依

頼をして治験を行っております。既に治験は終了

いたしておりまして、総括報告書も完成しており

ます。プライマリエンドポイントは術中の視認性

というのを第三者評価していただくということ

でしたけれども、それも問題ない。有害事象に関

しましても、重篤な視力障がいを残すような有害

事象は存在しませんでした。この治験を行うに当

たりましても PMDA とのさまざまな折衝を行って

おりました。なるべくわれわれとしては、この承

認を、アクセレレートしたいということで、欧州

の実績を鑑みて、治験に関しましては欧州の製剤

CEマークの製剤を輸入して、それで実施してよか

ろうという言質を取りまして、それで行っており

ます。しかしながら、薬剤として承認されるには

GMP のグレードを担保する必要がございますので、

申請までにきちんとした GMP製剤の、いわゆる非

臨床をも含めたデータをそろえるということで

合意が得られました。実際にはこの APIであった

り、GMP 製剤というのを合成するのは古典的な薬

なわけですけれども、非常に大変で、非常に多く

の時間と経済的なロスを生じてしまったという

ような状況です。現在 GMP製剤の長期安定性試験

が律速段階になっておりますので、そこを利用し

てもう一つの問題点、水晶体の前嚢をこのような

非常に高度な白内障の水晶体の前嚢をやはり切

開するときにも、先ほどと同じような染色剤が用

いられておりましたけれども、この BBGでも染ま

るわけですね。したがいまして、この申請までの

時間を有効活用するということで、この内境界膜

に加えて、水晶体の前嚢の可視化というのを念頭

に置きまして、今年の 1 月ですけれども PMDA と

の事前面談を行いました。5月に対面助言をする。

実際にこの医師主導治験に関しましても、現在

AMED のほうにアプライをしているというような

状況でございます。総括いたしますと、九州大学

で開発されましたこの BBG250 というのが、九州

大学で設立されましたベンチャーを通じまして、

そのあと新たな会社にライセンスが移って、その

会社を通じましてグローバルな展開では DORC と

いうオランダの会社、日本ではわかもと製薬とい

う会社を通じまして、最終的には 2018 年の承認

申請というのを目指しております。それから約 1

年間審査がかかりますので、最終的には早くいっ

て 2019 年度中の承認を目指すというようなとこ

ろで開発を進めているという次第です。以上です。 
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●シーズ発表 ＜医療機器・感染症・難病＞ 

生体成分粘膜アジュバント SF-10  

添加経鼻接種インフルエンザワクチンの臨床試験 

木戸 博 

徳島大学 先端酵素学研究所 生体防御・感染症病態代謝分野  

特任教授 

【プロフィール】  

1973年 弘前大学医学部卒業 

1977年 徳島大学大学院医学研究科生理系専攻博士課程修了、医学博士 

1979年 米国ロッシュ分子生物学研究所 研究員  

1981年 徳島大学助手 

1989年 徳島大学助教授 

1993年 徳島大学教授 

2013年 徳島大学特任教授（名誉教授） 

 

【専門領域】 

生化学、分子生物学 

 

【講演概要】  
毎年世界では、インフルエンザ感染で約 3-5 百万人が重症化し、25-50 万人が死亡している。中でも

2 歳以下の乳幼児と高齢者の死亡率が高く、血液中の IgG 抗体誘導に依存する予防効果の低い現行の皮

下注射のワクチンに代わって、生体が持つ血液 IgG、気道粘膜 IgA、細胞性免疫の全てを誘導する予防効

果の強い粘膜ワクチン開発が求められている。効果的な粘膜ワクチンには安全なアジュバントが不可欠

であるが、従来開発されてきたアジュバントは全て外来性異物（ウイルスや細菌等）に由来するため、

免疫誘導効果は強力であるが、その分解の遅延が起きた場合、炎症と自己免疫のリスクが高くなる欠点

があった。徳島大学では、未熟児呼吸窮迫症候群の特効薬として過去 28 年間副作用なく使用されてき

た生体成分の肺サーファクタントに、世界トップレベルの粘膜アジュバント活性を見出したことから、

人工合成肺サーファクタントアジュバント SF-10を開発した。ワクチンと結合した SF-10は、ワクチン

抗原を粘膜細胞と抗原提示細胞に選択的に運搬して細胞内に取り込ませ、極めて効果的な感染防御抗体

を誘導した。本プロジェクトでは、安全性と有効性の高い治験薬 SF-10アジュバントの製造に関する技術

移転を完了し、GMP準拠下での製造体制を確立した。現在 SF-10添加経鼻接種インフルエンザワクチンの

臨床第Ⅰ相試験、前期第 II相試験を進めている。 
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岡山大学の拠点を介して、シーズ Cのプログラ

ムを進めている徳島大学の木戸です。生体成分の

肺サーファクタントにアジュバント活性を見出

し、人工合成肺サーファクタントアジュバント

SF-10 を合成して、経鼻接種インフルエンザワク

チンのアジュバントとして使っております。抗原

としてのインフルエンザワクチンは、従来から皮

下注射で安全性の担保されている HA 抗原を使用

しています。本研究の目標は、安全性と有効性を

担保した経鼻接種インフルエンザワクチンを開

発することであります。 

私たちがインフルエンザに感染すると、体内で

最初に作動する生体防御系が、鼻粘膜から分泌さ

れる IgAです。次に鼻粘膜の細胞性免疫が作動し

ます。これらの防御系をすり抜けて、体内にウイ

ルスが侵入すると、脾臓を介する全身の生体防御

系として血液 IgGが誘導されてきます。現行の皮

下注射ワクチンは、自然感染ルートの投与系でな

いため、いきなり血液 IgG の誘導のみが起きて、

鼻粘膜分泌 IgAも細胞性免疫も誘導されず、感染

予防効果は期待できないのが現状です。このよう

な状況で、全ての生体防御効果を発動できる予防

効果の強いワクチン開発として、自然感染ルート

の経鼻接種インフルエンザワクチン開発に取り

組んでいます。岡山大学からの支援を受けて現在

行っている治験 Phase Iプロジェクトのスケジュ

ールです。現時点では、治験薬の安定製造体制を

確立し、治験薬の保存安定性試験を進行させてお

ります。今年の 10 月にはフェーズ I を開始する

予定で、翌年度にはフェーズ IIaにまで進みたい

と思っております。 

本プロジェクトの売りは、安全性の高い生体成

分アジュバントにあります。さまざまな病原体が

侵入する鼻腔は異物排除能力が極めて強く、単に

鼻腔に抗原を投与しただけでは抗体誘導が起き

ません。そこで使われるのが、免疫増強剤として

のアジュバントであります。アジュバントには 2

種類あり、一つは樹状細胞を直接刺激するアジュ

バントで、他は樹状細胞に抗原を運ぶデリバリー

ビークルアジュバントです。樹状細胞を直接刺激

するアジュバントは、そのほとんどがウイルス、

あるいは細菌由来の異物で、抗原提示細胞への刺

激性が強いが、本来体内物質でないため分解が遅

延するリスクがあります。アジュバントの体内分

解遅延が起きた場合、副作用として炎症と自己免

疫を起こす危険性が伴います。分解遅延リスクの

無いアジュバントとして、生体成分アジュバント

が注目されます。このような生体成分粘膜アジュ

バントとして、肺サーファクタントが発見されま

した。肺サーファクタントは肺胞 II 型細胞で作

られる生理活性物質です。私たちの呼吸を可能に

している肺の界面活性物質であります。出生時に

肺サーファクタントが少量の場合、未熟児呼吸窮

迫症候群になり、出生後数分以内に肺サーファク

タントを肺に補充しないと死に至ることから、牛

肺由来の肺サーファクタントが特効薬として、こ

れまで 28 年間安全に使われてきております。肺

サーファクタントは、界面活性作用以外の生理活

性物質として働いていることが最近判ってきま

した。胎児は、胎児期に羊水中にたくさん含まれ

る肺サーファクタントを、胃と上部消化管、気道

粘膜に大量に取り込んで、体内循環をしています。

この肺サーファクタントを選択的に取り込む粘

膜細胞が、粘膜免疫の高感度抗原認識部位である

ことが判ってきました。すなわち、この肺サーフ

ァクタントに抗原を結合させると、気道粘膜に抗

原を効果的にデリバーして、世界トップレベルの

抗体誘導が実現されることが証明されました。し

かし、肺サーファクタントはウシの肺由来の生物

製剤で高価です。そこで人工合成肺サーファクタ

ントアジュバントの製造を試みて成功しました。

肺サーファクタントに含まれる約 10 種類の脂質

の中でアジュバント作用に必要な脂質として３

種に絞ることができました。また蛋白質は 4種含

まれていますが、そのうちの 1種類、サーファク

タントプロテイン Cがアジュバント活性に不可欠
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であることがわかりました。しかしサーファクタ

ントプロテイン Cは極めて疎水性の高いペプチド

で工業生産には適合しないため、工業生産可能な

程度の疎水性を保持した短いペプチド K6L16が提

案され、人工合成肺サーファクタントアジュバン

ト、Synthetic Surfactant （SSF）ができました。

さらに鼻腔内での抗原と SSFの滞留時間を増加さ

せるために、増粘剤のカルボキシビニルポリマー

を加え、SF-10アジュバントが完成しました。 

マウス鼻腔に抗原単独を投与しても、鼻粘膜に

は抗原はわずかにしか取り込まれていません。

SF-10 を添加した抗原の場合、極めて効果的に抗

原は鼻粘膜に取り込まれております。その結果、

抗原特異的抗体誘導は世界のトップレベルが実

現されました。例えばヘマグルチニンインフルエ

ンザ抗原単独に対して SSF を加えることで、約 8

倍ぐらい抗体誘導は増幅します。増粘剤を加えた

SF-10 を添加した抗原の場合、抗体誘導効果はさ

らに 1桁増幅されました。これは鼻腔の IgA抗体

でも、血液の IgG抗体でも同様のことが起こって

おります。一方アジュバントは、免疫メモリー増

強効果が重要な作用であります。カニクイサルで

行った実験ですが、初回免疫後に免疫メモリーは

9 カ月間良く保たれ、ワンショットのブースト免

疫をするだけで、ほぼトップレベルにまで抗体誘

導効果が見られることが確認されました。さらに

液性免疫記憶だけでなく、SF-10 アジュバントを

添加することで細胞性免疫が誘導され、長期の免

疫記憶が保たれていることが判明しました。ここ

では、鼻粘膜中の cytotoxic T cell、CTLを示し

た結果ですが、ポジティブコントロールとして強

烈な刺激剤である polyI:Cを樹状細胞に添加した

場合とほぼ同等、あるいはより強い CTL活性が確

認されております。以上の背景から、ウイルスチ

ャレンジ試験での経鼻接種ワクチン動物の生存

率は、皮下注射ワクチン動物に比べて格段に良く、

皮下注射で生存率が 20％程度になるほど強烈な

ウイルス感染実験をしても、生存率 100%を維持し

ておりました。同じスライドになりますけれども、

現在治験 Phase I のスケジュールに則して、岡山

大学拠点と徳島大学がしっかり連携してプロジ

ェクトを進めております。ありがとうございまし

た。 
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●シーズ発表 ＜医療機器・感染症・難病＞ 

慢性肉芽腫症関連腸炎に対するサリドマイド治療 

 

河合 利尚 

国立成育医療研究センター 免疫科 医長 

【プロフィール】  

1998年  東京慈恵医大医学部卒業 

2000年 東京慈恵医大小児科 助手 

2002年 埼玉小児医療センター感染免疫科 医員 

2003年 米国 NIH  postdoctoral fellow 

2006年 東京慈恵医大小児科 助教 

2008年 国立成育医療センター膠原病感染症科 専門修練医 

2009年 国立成育医療研究センター成育遺伝研究部 室長 

2016年 国立成育医療研究センター免疫科 医長（現職） 

 

【専門領域】 

 感染免疫、遺伝子治療、小児リウマチ 

 

【講演概要】  
河合利尚１）、佐古まゆみ２）、新井勝大３）、井上永介２）、石川洋一４）、小野寺雅史１）、中村秀文２） 

国立成育医療研究センター１）免疫科、２）臨床研究開発センター、３）消化器科、４）薬剤部 

 

慢性肉芽腫症（CGD）は難治性疾患に指定される原発性免疫不全症である。乳児期から感染症を繰り

返すだけでなく、約半数に CGD腸炎（広義の炎症性腸疾患）を合併する。CGD腸炎ではステロイドや免

疫調節薬が有効であるが、これらの治療は致死的感染症を引き起す危険性がある。近年、サリドマイ

ドの選択的抗炎症作用が明らかとなり、感染防御に関与する免疫応答への影響は少なく、抗炎症作用

を示すことが報告されている。 

 本研究では、（１）小児用剤形の規格検討、企業と連携したサリドマイド口腔内崩壊錠（OD錠）の開

発、（２）幼若動物毒性試験、（３）小児患者におけるサリドマイド安全管理手順の構築、（４）小児

CGD腸炎に対するサリドマイド OD錠の有効性と安全性を評価する医師主導治験を開始する。 

 本研究により、サリドマイド OD錠の小児 CGD腸炎に対する有効性と安全性が示されれば、企業によ

る薬事承認申請を経て、CGD腸炎の新たな医薬品として適応拡大されることになる。また、TERMSを参

考とした小児のサリドマイド安全管理方法を確立することで、TERMSのさらなる充実へ貢献し得ると考

える。  
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よろしくお願いします。われわれのプロジェ

クト概要です。1歳の小児を含みます慢性肉芽腫

症腸炎に対するサリドマイド、医師主導治験を

実施するというのがプロジェクトでございま

す。さて背景ですけれども、慢性肉芽腫症は国

内約 300例が登録される希少疾患で、原発性免

疫不全症に分類される、いわゆる難病でござい

ます。その臨床症状で特徴的なのは、やはり感

染症に弱いという状況でございます。ところが

その一方で、この患者さんの約半数の方に広義

の炎症性腸疾患に分類される慢性肉芽腫症腸

炎、CGD腸炎を発生いたします。こちらの腸炎に

対する治療ですけども、炎症性腸疾患、IBDに準

じたこのような治療が行われますけれども、ス

テロイド、免疫調節剤等は非常によく炎症を抑

えるのですが、その一方で感染症に対するリス

クを上げてしまうという、そういった非常に厳

しい状況がございます。さてサリドマイドです

けれども、現在国内で市販されるサリドマイド

製剤は多発性骨髄腫等の成人を対象としてお

り、小児では適用外となっております。しかし

海外、国内をとおしまして 17歳以下の炎症性疾

患、約 200例の患者さんに対してサリドマイド

の治療報告がなされております。また近年では

小児のクローン病、潰瘍性大腸炎等で非常に有

効性が高いという報告が出されております。そ

のサリドマイドの最も大きな特徴ですけれど

も、選択的 TNF-α阻害作用ということになりま

す。この作用のおかげで、過剰なサイトカイン

に対する慢性炎症を改善する。その一方で、病

原体に対する生体防御反応は抑制しないという

ことで、非常に免疫不全症の患者さんにとって

はありがたい治療効果を持っております。海外

での報告が中心になりますが、CGD腸炎に対する

治療として寛解、及び改善が認められた例は約

80％、そして感染症の悪化した症例は報告され

ておりません。このようなことから、われわれ

はサリドマイドというのは従来のステロイドや

免疫調節剤による治療とほぼ同等の抗炎症作用

があるのではないか。そしてそちらの従来の治

療と比較して、生体防御反応の抑制という意味

では非常にリスクが低いのではないかというこ

とを考えております。ということで、こちらが

研究開発の内容となります。本研究はこの四つ

の柱から構築されております。まず小児用剤形

の開発ですが、先ほども申し上げましたとお

り、サリドマイド製剤はカプセル製剤のみとな

っておりますので、小児に服用できるような口

腔内崩壊錠が必要だろうといくことで、こちら

のほうは製薬企業のほうに開発を行ってもらっ

ております。また実際小児の患者さんに対し

て、サリドマイド治療は既に行われてはいるの

ですけれども、その毒性試験ということで、十

分な評価がなされておりませんでした。という

ことで、本研究では GLP基準の幼若動物毒性試

験を実施いたしました。また安全管理手順の構

築ですけれども、皆さんご存じのとおり、サリ

ドマイドは薬害の歴史的背景がございます。で

すので、この薬害を繰り返さないために、まず

はサリドマイド被害者の会の方に本研究開発に

ついての内容をご理解いただき、そして承諾し

ていただいたうえで、その安全管理手順、小児

を対象とした安全管理手順の構築というものを

行いました。これは具体的に言いますと、今ま

では患者さん本人の安全管理でよかったのです

けれども、小児の場合は簡単に言いますと、母

親ですね。妊娠可能な年齢の女性がすぐそばに

いらっしゃいますので、そういった方の胎児曝

露を回避するという目的がございます。そして

臨床試験については、実施計画書の作成、そし

て医師主導治験の体制整備ということで進めて

まいりました。こちらがその詳細になります。

平成 27年度、平成 28年度から薬剤開発を行っ

てもらい、現在長期保存試験、加速試験、苛酷

試験を行っております。また現在市販されるサ

リドマイドのカプセル製剤と、それから今回新
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たに開発する口腔内崩壊錠の生物学的同等性試

験を行っております。続きまして、非臨床試験

ですけれども、PMDA薬事戦略相談対面助言の協

議に基づきまして、GLP基準幼若動物毒性試験を

終了いたしました。この試験の結果、新たな安

全性の懸念がないということを確認いたしまし

たので、PMDAとの協議を行い、将来的に成熟動

物毒性試験データと本試験のデータを併せて非

臨床毒性試験のデータパッケージといたしたい

と考えております。続きまして、安全管理手順

の構築です。まず被害者の会の方からご理解を

いただいて、そして胎児曝露回避を目的とした

安全管理手順の手順案を作成し、そしてそれを

実施計画書、同意説明文書、アセント文書のほ

うへ反映をしております。こちらにつきまして

は、PMDA対面助言において、安全管理手順の変

更の指示というのはございませんでした。さて

臨床試験でございます。当初は単群試験を考え

ておりましたが、PMDA対面助言の中でやはり患

者数が非常に限られているという疾患ですの

で、何度か臨床試験を繰り返すのは難しいだろ

うということで、何とか今回の試験で一定の有

効性のデータを得る努力をしたほうがいいだろ

うということで、プラセボ対照ランダム化比較

試験に変更いたしております。本年 1月の対面

助言を経て現在実施計画書を固定しているとこ

ろでございます。また医師主導治験実施に向け

まして、モニタリング、監査の外部委託を行っ

ております。こちらが試験の概要となります。

プラセボの二重盲検試験ですけども、二重盲検

期 12週間、そして継続投与期 12週間を予定し

ております。対象集団ですけれども、1歳以上の

慢性肉芽腫症腸炎患者で中等症、また軽症の方

で、血便または 1日 6回以上の排便を伴う非常

に腸管の症状の強い方を対象といたします。投

与方法は 1日 1回、就寝前に経口投与というこ

とで、安全性、有効性の面で腸炎の活動性スコ

アである PUCIの変化に応じて投与量を調節して

まいります。主要評価項目でございます。二重

盲検期の投与終了時のスコアが、投与開始前と

比較して優位な低下をするか、また寛解に達す

るかどうか、ということで判定をしてまいりま

す。被験者数の目標ですけども、8名、試験期間

は 3年を予定しております。臨床試験の実施体

制です。当センターをふくめまして四つの大学

と協力し、この 5施設で実施をする予定でござ

います。治験調整事務局、データマネジメン

ト、データ解析等は当センターで行い、治験の

監査、モニタリング、メディカルライティング

につきましては外部へ委託いたします。また非

常に希少疾患ですので、専門研究会、食細胞異

常症研究会をはじめとするそういった研究者の

支援を受けながら、この研究スタディを構築し

ております。また既に治験薬提供者と治験薬及

び情報提供を承認申請に関する契約を締結して

おります。こちらが最後のまとめのスライドに

なります。本研究の開発ロードマップですけれ

ども、小児用剤形の開発、幼若動物毒性試験、

そして安全管理手順の構築、臨床試験を平成 27

年、平成 28年度このようなかたちで進めており

ます。そして平成 29年度、IRBを受審し、その

後多施設共同治験を開始します。3年間の試験の

あと試験結果によって承認申請を行うべく、再

度 PMDAとの協議をまた開始したいと思っており

ます。以上になります。ご清聴ありがとうござ

いました。 
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●先駆け審査指定制度の活用事例 

PMDA のイノベーション実用化支援 

（先駆け審査・薬事戦略相談） 

河野 典厚 

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準備室長 

【プロフィール】  

平成 4年 4月   厚生省入省薬務局 

以降、厚生労働省審査管理課、安全対策課、経済課 各課長補佐 ほか 

平成 23年７月 （独）医薬品医療機器総合機構 新薬審査第五部長  

平成 25年 7月 厚生労働省医政局治験推進室長  

平成 27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 （現職） 

 

【講演概要】  
政府は平成 27年 4月には日本医療研究開発機構（AMED）を創設し、医薬品・医療機器等の医療分野に

おける研究開発を各省連携により推進していく体制を構築した。また、欧米との比較において我が国の

医薬品承認審査期間が１年程度遅い、いわゆるドラッグラグの存在が指摘されてきたが、昨今では医薬

品医療機器総合機構（PMDA）での審査期間は欧米と遜色なく、我が国での医薬品・医療機器等の開発に

際しての予見性向上に寄与している。このように、我が国の医薬品・医療機器等の開発を巡る環境は従

前に比べ大きく変化し、政府による医薬品開発等の振興策は、「周回遅れ」の解消からイノベーションを

一層後押しする対応へと変化している。 

PMDAにおいても、アカデミア・ベンチャー企業を対象とした対面助言、薬事戦略相談の実施から 5年

以上経過し、AMEDとの連携を図りながらイノベーションの実用化に貢献するよう努めている。また、革

新的な医薬品・医療機器等の開発に対するレギュラトリーサイエンスの観点からの支援として「先駆け

審査指定制度」を 2015年より開始し、我が国の医薬品・医療機器等の開発フィールドとしての魅力の向

上、革新的医薬品・医療機器等の開発促進を通じた病と闘う患者への更なる貢献を目指している。 

今回の報告会では、このような薬事戦略相談業務や先駆け審査指定制度など、PMDAのイノベーション

実用化支援などについて紹介したい。 
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ただいまご紹介にあずかりました、PMDAで先駆

け審査を担当しております河野でございます。福

島先生、岩崎先生、大変ご無沙汰しております。

猿田先生はじめ諸先生方におかれましては、いつ

もいろいろとお世話になりましてありがとうご

ざいます。また、本日はこのような機会ちょうだ

いいたしまして本当にありがとうございます。本

日お時間 10 分ほどいただきましたので、私のほ

うから主に制度の概略などについてご説明させ

ていただきたいと思っております。われわれ PMDA

におけるイノベーション実用化支援という観点

で言いますと、本日のテーマは先駆け審査という

ことではございますが、薬事戦略相談もアカデミ

アの皆様に活用していただいているスキームで

す。既にご存じのとおり、PMDAの薬事戦略相談に

ついては、日本発の革新的医薬品、医療機器、再

生医療等の創出に向けて、有望なシーズを持つア

カデミアやベンチャー企業の方々を主な対象と

して、主に開発初期から POC段階ぐらいまでをタ

ーゲットとして助言を行うスキームです。実際に

この薬事戦略相談がどういうところを目指して

いるか、主に PMDA の立場からお話をさせていた

だきますと、規制当局と、アカデミア、ベンチャ

ーの方々が個別の案件で接する枠組みというも

のです。この枠組みができて、5 年半近くたって

おります。実際この戦略相談のメリットとしてわ

れわれが考えることとしては、ある探索的な治験

計画を立てて治験を実施した結果をつないで次

の治験計画を立てて実施したときに、どうも思う

ような結果が得られないといったような状況が

あり得ると思います。そのときに、うまくいかな

かった原因を分析して、次はどうしようかという

ことを考えていくステップは非常に重要です。そ

のときに、実は先の治験計画そのものに工夫をし

ておけばよかったとか、このようなデータ取って

おけばよかったのにといったようなことが仮に

あったとすると、それまでに費やした時間や費用

は相当なものであり、取り返しのつかない場面も

あるかもしれません。このように、医薬品開発の

面で必要な課題に気づかないまま開発を進める

デメリットは甚大であり、薬事戦略相談は研究者

の方々が気づかなかったリスクに気づくかもし

れない、また、様々な課題に対してレギュラトリ

ーサイエンスの観点からの解決の糸口が見つか

るかもしれない、そのことを通じて成功確率を少

しでも高めていこうということに貢献したいと

いうのがこの薬事戦略相談の枠組みです。またこ

のほかに、より早い段階から被験者さんの安全性

確保に関する議論ができたり、PMDAにとっても最

先端の研究を学ぶ貴重な機会であると認識して

います。既に薬事戦略相談受けてくださっている

先生方はもう十分ご承知のことかとは思います

が、この相談には基本的に個別面談、事前面談、

対面助言と三つの枠があります。目指すところは

審査部との対面助言ですが、まず個別面談で薬事

戦略相談になじむものかどうかなどをざっくば

らんに相談していただくところからはじめてい

ただき、その次のステップとして、事前面談によ

り具体的な相談事項と必要な資料などをまとめ、

このようなステップを踏みながら対面助言に進

んでいただくことを想定しています。個別面談と

事前面談は無料ですので、お気軽にお越しいただ

ければと思っております。この薬事戦略相談の実

績状況ですが、個別面談で年間 200件前後ぐらい、

事前面談で 400件前後ぐらい、対面助言について

は、医薬品、医療機器、再生医療などあわせて年

間 100件前後ぐらいです。 

次に先駆け審査のお話ですが、世界に先駆けて、

革新的医薬品、医療機器、再生医療等製品を日本

で早期に実用化するといったことで始められた

スキームです。このスキームが始まってもう 2年

ぐらい経ちますが、指定の考え方としては四つの

要件を満たすものから選ばれます。それは、画期

性、対象疾患の重篤性、高い有効性、日本で最初

に承認申請する意志、ですが、これらの要件該当

性を確認させていただきながら採択に至るもの
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です。この指定を受けるものについては PMDA の

優先相談の対象になりますし、事前評価を活用し

ていただきながら優先審査、6 カ月審査の対象と

なります。また、審査パートナー（コンシェルジ

ュ）が伴走させていただくというようなスキーム

です。審査期間 6カ月については、通常品目の承

認審査期間 12 カ月及び優先審査品目の 9 カ月と

の比較において、事前評価などを活用することが

ポイントであり、したがいまして、この指定を受

けるごとによって必要な評価資料がディスカウ

ントされることはありません。第 1回の指定医薬

品につきましては、平成 27年 10月に 6品目が指

定されておりますし、医療機器、再生医療につい

ては、平成 28 年 2 月に計 5 品目が指定されてい

ます。さらに本年 2 月 28 日には、医療機器と体

外診断薬と再生医療等製品につきまして、それぞ

れ 3品目、1品目、3品目、新たに指定されたとこ

ろです。この辺の情報につきましては厚生労働省

のホームページにもアップデートされておりま

すので、必要に応じ見ていただけるとありがたい

と思います。冒頭、薬事戦略相談のお話もさせて

いただきましたが、先駆けとの関係で言いますと、

結構多くのものが薬事戦略相談を受けていただ

いている実績がございます。例えば医薬品ではシ

ロリムス、モルフォリノ核酸については薬事戦略

相談を受けていただいておりますし、医療機器で

はチタンブリッジ、再生医療等製品の 3品目につ

いては、いずれも薬事戦略相談を受けていただい

ている実績があります。このことを考えますと、

薬事戦略相談から先駆け審査指定制度へのバト

ンパスが一つのモデルケースになり得るのでは

ないかと考えます。 

最後にイノベーションの実用化支援に関する

今後の方向性ということでまとめたいと思いま

す。現状、薬事戦略相談を開始して 5年を経過し

て、先駆け審査指定制度の試行的実施も始まって

いるということをこれまでご説明いたしました。

そのほかに、医薬品、医療機器等の実用化を巡る

環境がいろいろ変化しておりまして、平成 27 年

には AMED が設立し、PMDA とも連携協定を結んで

おります。医療法に基づく臨床研究中核病院など、

治験や臨床研究を行う場の整備も随分進んでき

ています。また、PMDAの承認審査の迅速化もあろ

うかと思います。こういった環境の変化も踏まえ

ながら、昨年の 7月に厚生労働省はベンチャー懇

談会の報告書を公表しております。今後、イノベ

ーションの実用化支援を更に行うべきといった

ご提言もいただいているとこであり、われわれと

いたしましても、アカデミア、ベンチャーの皆様

発の創薬に関して、レギュラトリーサイエンスの

観点から適切に貢献していきたいと思っており

ます。ご清聴どうもありがとうございました。 
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●先駆け審査指定制度の活用事例 

遺伝子組換えヘルペスウイルスを用いた 

がんのウイルス療法の臨床開発 

藤堂 具紀 

東京大学医科学研究所 先端医療研究センター 

 先端がん治療分野 教授 

【プロフィール】  

1985年東京大学医学部医学科卒業。独エアランゲン・ニュルンベルグ大学研究員、米ジョージタウン大

学助教授、米ハーバード大学マサチューセッツ総合病院助教授などを経て、2003年東京大学脳神経外科

講師、2008年より同大 TRセンター特任教授、2011年より現職。悪性脳腫瘍の手術と治療を専門とする

一方、遺伝子組換えヘルペスウイルスを用いたがんの「ウイルス療法」の早期実用化に向けて研究開発

を行う。 

 

【講演概要】  

がん特異的に複製するウイルスをがん細胞に感染させ、ウイルス複製による直接的な殺細胞作用を利

用する「ウイルス療法」は、放射線治療や化学療法が効かないがん幹細胞をも根絶し得る革新的な治療

法である。単純ヘルペスウイルス I 型(HSV-1)はがん治療に有利な特長を多く有し、殊に第三世代 HSV-

1（G47Δ）は、人為的三重変異によって高い安全性と強力な抗腫瘍作用を実現した。G47Δ はまた、効

率の良いがんワクチン作用を有し、G47Δ の腫瘍内投与が、免疫を介して全身に治療効果を及ぼす。現

在、世界に先駆けた G47∆の臨床開発を展開し、可及的早期の日本発のウイルス療法薬の実用化を目指し

ている。東京大学内の GMP 施設において臨床用 G47Δ 製剤の製造を行い、平成 21 年より 5 年間、膠芽

腫（悪性脳腫瘍）を対象として first-in-man臨床試験を実施した。脳腫瘍内投与の安全性が確認された

ため、平成 27年からは膠芽腫を対象として、G47Δの有効性を検討する第Ⅱ相の医師主導治験が進行中

である。平成 25年からは前立腺癌や嗅神経芽細胞腫の臨床試験も行われている。欧米豪では最近、GM-

CSF 発現型第二世代 HSV-1 が悪性黒色腫の薬として認可され、ウイルス療法が治療選択肢となる時代が

到来した。日本でも G47Δの先駆け審査品目指定を契機に、一日も早い医薬品承認を目指す一方、脳腫

瘍以外の固形がんへの速やかな適応と「創薬」としての発展を図る。 
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東京大学医科学研究所の藤堂です。先駆けの事

例の第 1番目として、遺伝子組換えヘルペスウイ

ルスを用いたがんのウイルス療法の臨床開発に

ついてご紹介申し上げます。がんのウイルス療法

は、増えるウイルスを用いたがんの新しい治療法

でございまして、ウイルスの遺伝子を操作して、

がん細胞のみで増えるウイルスを人工的に作っ

て、そのウイルスそのものが薬になるという治療

法であります。感染したがん細胞はウイルスに直

接殺されるというわけでございまして、ここの図

にございますが、がん細胞だけで増えるウイルス

をがん細胞に感染させますと、そこでウイルスが

増えます。増える過程で宿主となったがん細胞は

物理的に破壊される。増えたウイルスはまた周り

に散らばって、また増殖、破壊を繰り返すと、そ

ういうメカニズムでございまして、正常細胞に感

染しても増えませんので正常組織を傷つけない

という、そういうことでございます。現在開発を

進めております試験物は G47デルタという第 3世

代の遺伝子組換え単純ヘルペスウイルス 1 型で、

これはウイルスのゲノムに三つのウイルス遺伝

子の改変を加えたものでございます。細かいこと

は避けますが、三つ目の遺伝子改変によってがん

細胞を殺す力をアップして、また抗がん免疫を引

き起こす力を強くしたと、そういう第 2世代から

改良したウイルスでございます。第 2世代に比べ

ますと格段に抗腫瘍効果が上がっていて、いずれ

の皮下腫瘍モデルにおきましても、G47 デルタは

G207 という第 2 世代に比べて抗腫瘍効果が上が

っているということであります。また G47デルタ

の特徴を 1枚のスライドに示しますと、あらゆる

固形がんに有効でありまして、ここでは前立腺が

んとか悪性中皮腫の例が出ておりますが、もう一

つ、G47デルタは抗がん免疫を強力に引き起こす。

両側に皮下腫瘍を持った両側皮下腫瘍モデルに

おいて、左だけにウイルスを投与しますと、左側

はなくなってしまうのですけど、右側に対しても

抗腫瘍効果を表す。これは完全に Tリンパ球を介

した免疫の効果であるということがわかってお

ります。さらに最近わかったことは、G47 デルタ

ががん幹細胞を非常に効率よく殺すということ

でございます。このプロジェクトの最終目標は

G47 デルタの製造販売承認でございまして、日本

発の国産がん治療用ウイルス薬の承認でござい

ます。さらにその次にがんのウイルス療法の実用

化と普及。さらには国産の革新的創薬に結びつけ

るということを目指しております。このような革

新的バイオ医薬品の鍵となるのはやはり製造で

ございまして、われわれも早くから G47デルタの

GMP 製造を手がけてまいりまして、東大医科学研

究所の治療ベクター開発センターにおいて、自ら

開発した技術を用いて SOPを作成して、既に複数

ロットの臨床ロットを製造しております。これは

国産初の臨床ウイルス製剤の製造でございまし

て、大学内の施設においても治験薬が製造できる

ということを証明したものだと思っております。

また G47デルタの臨床開発にかかわる規制対応は、

ご覧のとおり非治験、あるいは医師主導治験もそ

れぞれ山のようにございまして、特にカルタヘナ

法に対する対応が非常に大変だったところでご

ざいます。細かいことは避けますけども、カルタ

ヘナ法については、私がいつも、日本が自ら足か

せを課しているものであると、改良が必要だ、改

善が必要だと申しているところでございます。 

G47 デルタを用いたファースト・イン・マン臨

床試験は再発膠芽腫に対して行いました。再発の

膠芽腫は大体予後が 3カ月から 6カ月の患者さん

でございまして、平成 21 年から平成 26 年まで 5

年間で終了しております。腫瘍内に直接ウイルス

を 2回投与して、安全かどうかを見る臨床試験で

ございました。これはかなり高い用量なのですけ

ども、1×109 pfuの G47デルタの 2回脳腫瘍内投

与の、安全性の POCが確立したということでござ

います。また、この臨床試験を行っている最中に、

平成 25 年からホルモン療法に抵抗性となった再

発前立腺がんに対しても臨床試験を始めており
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ます。前立腺内に 2回投与、3回投与、4回投与と

いうように、3 例ずつ用量増加を行いました。こ

れも平成 28 年に全被験者の治療を終了して試験

が終了しております。これによって G47デルタの

前立腺内の反復投与の安全性の POCが確立された

ということで、もしこのプロジェクトがさらに続

くようであれば、第 2相試験に進むという予定に

しております。それから同様に、嗅神経芽細胞腫

という頭蓋底できるまれながんに対しても臨床

試験を行っております。これはわれわれの領域で

ありまして、実は鼻の中から針を刺して、腫瘍の

中に直接ウイルスを投与します。12回の腫瘍内反

復投与が可能であるということを今のところ示

しているところであります。さらに最近は、既に

非臨床では G47デルタが悪性中皮腫によく効くと

いうことが、データが出ていたわけでありますが、

臨床試験プロトコルを完成させまして、昨年の 12

月に学内の倫理委員会に申請をしております。こ

れもこのプロジェクトが続くようであれば、平成

29 年度中に臨床試験を開始する予定にしており

ます。このような臨床データを踏まえまして医師

主導治験を開始したわけであります。 

医師主導治験は再発膠芽腫を対象にしており

まして、今回は第２相で、有効性を検討するとい

うことでございますから、4 週間間隔で最大 6 回

まで脳腫瘍内に G47デルタを投与するという臨床

試験を行うことにしております。プライマリエン

ドポイントは 1年生存割合でございまして、標準

治療にウイルス療法を上乗せして、生存期間が延

長するかどうかを検討するということでありま

す。第 1 相は非治験でございましたが、この第 2

相から治験をスタートするということを PMDA に

認めていただきました。さらには先ほどの先駆け

審査品目に昨年の 2月に指定されておりますので、

最短ルートで製造販売承認申請に到ろうと思っ

ております。この治験においてはウイルス療法独

自の腫瘍縮小効果判定基準を採用いたしており

ます。ウイルスを打つと腫瘍全体が一旦膨らむと

いうことがフェーズ 1でわかりましたので、この

試験ではそれを見越して、progressive disease 

(PD; 進行)は、2回連続した MRIで続けて大きく

なった場合に初めて PD と判定するというような

基準にいたしております。医師主導治験は平成 26

年 7月に治験届を出しましたが、その後、カルタ

ヘナ法の第一種使用規程の承認が必要でありま

したので、実際には平成 27 年の 5 月に開始して

おります。これが先駆け審査品目の指定でありま

すが、要はこれらの指定基準に条件が当てはまっ

ているということで指定を受けまして、承認審査

期間の短縮と、開発の促進支援を受けているとこ

ろでございます。 

G47 デルタの発展性を少しお話ししますと、わ

れわれはこの G47デルタの中に任意の機能を有す

る遺伝子を組み込むという技術を持っておりま

す。したがって、何らかの機能遺伝子を発現する

ウイルスをいくらでも作ることができるわけで

す。例えばインターロイキン-12 を発現するよう

なウイルスを作って、それを皮下腫瘍のモデルで

調べてみますと、IL-12 を発現するほうが発現し

ないものに比べて、同じ投与量でやりますと、投

与した側でも反対側でも非常に治療効果が高く

なるということであります。また、ウイルス療法

は、今話題になっております免疫チェックポイン

ト阻害薬、例えば抗 PD-1 抗体のような免疫チェ

ックポイント阻害薬でもって非常に抗腫瘍効果

が上がります。恐らくウイルス療法が使われるよ

うになると、この免疫チェックポイント阻害薬と

の併用が普及するようになるのではないかと思

われます。ヒトインターロイキン-12 発現型につ

いては、現在信州大学がこの橋渡しのプロジェク

トでもってヒトに対する医師主導治験を行う計

画を進めているところであります。 

G47 デルタの国内臨床開発はご覧のような一覧

表のとおりでありまして、既に二つの臨床試験が

終了しております。治験は現在膠芽腫で進めてい

るところでございまして、世界に先駆けて日本で
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の開発を進めているところです。この「世界に先

駆けて」というのは、別に薬の開発戦略でも何で

もございませんで、私が 2003 年にアメリカから

帰ってきた時からの信念でもってやっていると

ころでございます。世界における、悪性脳腫瘍に

対する増殖型ウイルスを用いた臨床試験の一覧

表がこれでございまして、G47 デルタ以外に麻疹

ウイルス、あるいはアデノウイルス、あるいはポ

リオウイルス、あるいはレオウイルスといったも

のがウイルス療法として、悪性脳腫瘍に対する臨

床試験が行われているところであります。一番下

はウイルス療法ではなく、増殖型ウイルスを用い

た遺伝子治療としてアメリカで進められている

ものです。ですからウイルス療法の中では、今の

ところは G47デルタが、悪性脳腫瘍では世界でト

ップを走っているということになります。一方で、

世界のがんのウイルス療法の開発状況を見ます

と、われわれの第 3世代ヘルペスウイルスより一

つ前の世代の第 2世代が、既にアメリカでは悪性

黒色腫に対する第 3相臨床試験が終わっています。

局所に対する効果があるというプライマリエン

ドポイントはもちろんクリアしたのですけど、更

に、局所治療が免疫を介して生存期間を延長する

ことを初めて臨床試験で証明し、一昨年の 2015年

の 10 月に、アメリカ FDA にウイルス療法薬とし

て認可を受けております。2016年にはヨーロッパ

やオーストラリアでも認可を受けております。

G47 デルタは第 3 世代で、実はより安全性が高く

治療域が広いものでございますので、技術的には、

より上をいっております。したがって日本での開

発を加速する必要があるということであります。 

これが G47デルタの開発の今後のハードルであ

りまして、前例のない申請に対する規制対応です

とか、もちろんマンパワーと資金の確保、あるい

は治験のリクルートの効率化、あるいは製造ライ

ンの確立といったこと。さらには、ウイルス療法

の確立と普及のためには、ほかのがんや投与法の

適用に早くつながるような臨床試験の推進、ある

いは G47デルタの製品化をを見据えて次世代ウイ

ルスの開発をしていく必要があり、これらのハー

ドルを越えて初めて、新たな治療選択肢になるだ

ろうということです。 

このあとパネルディスカッションがあるとい

うことで、日本における革新的医薬品開発の問題

点をスライド 1枚で列挙しております。日本は最

近、審査期間が世界でも最も短くなってきたとい

うのが PMDA の主張でございますが、実際には先

ほど薬になった T-VEC、第 2世代のものは 2003年

に発表されて、第 3 相を終了して 2015 年には既

に承認をされているわけです。一方、G47 デルタ

は 2001年に発表したのですが、現在なお、第２相

試験の真ん中にいるということで、薬になるまで

に日本とアメリカでは大きな時間の差が生じて

いる。そのような結果なるにはやはりいろんな問

題がありまして、規制の問題。例えば前例のない

開発に対するスタートと前進のハードルがやは

り非常に高いというのが日本の問題であります

し、FDA のように同じメンバーの規制チームがス

タートから承認申請までを対応するというよう

なことは日本ではないですし、カルタヘナの問題

もあります。それから製薬企業の問題で、なかな

かリスクを取らないということや資金の問題。欧

米ではバイオベンチャーでもって資金を集める

のが常套手段ですが、日本ではそれは難しい。何

といっても開発者に対するインセンティブが欠

如していて、トランスレーショナルリサーチの実

践には、ご覧のように多大な労力を要するわけで

ありますが、その割には論文にならない、偉くな

れない、金にならないという、この「割りに合わ

ない」ということが、いまだに解決されていない

というように私は感じます。開発者の献身の努力

に頼りすぎるというのが、他力本願という日本の

国民性が現れてるのではないかなというところ

で、次のパネルディスカッションでまたさらにデ

ィスカッションをしたいと思います。ありがとう

ございました。
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●先駆け審査指定制度の活用事例 

脊髄損傷患者に対する自家培養骨髄間葉系幹細胞

の静脈内投与による細胞療法 

本望 修 

札幌医科大学 医学部附属フロンティア医学研究所  

神経再生医療学部門／再生治療推進講座 教授 

【プロフィール】  

1989札幌医科大学 医学部卒業後、同大学医学部脳神経外科入局、1991米国ニューヨーク大学脳神経外

科研究員、1992米国エール大学神経内科神経科学・神経再生研究所研究員、講師を経て、1995札幌医科

大学医学部脳神経外科助手、講師を経て、2008札幌医科大学神経再生医学講座特任教授、2011札幌医科

大学医学部附属フロンティア医学研究所神経再生医療学部門教授、同附属病院神経再生医療科教授 

 

【講演概要】  
我々は 1990 年代初頭より、脊髄損傷を含む神経疾患に対する細胞移植療法の基礎および臨床研究を

行ってきた。その結果、骨髄から採取・培養した間葉系幹細胞（mesenchymal stem cell: MSC）は、多

くの神経疾患に対して、経静脈的な投与で治療効果が期待できることが判明した。作用メカニズムは、

①移植細胞の病巣への集積（ホーミング効果）、②破綻した血液脊髄関門の安定化、③移植細胞による神

経栄養因子を介した神経栄養・保護作用、④脱髄軸索の再有髄化、⑤損傷軸索の再生、損傷軸索の

Sprouting、⑥神経再生（神経系細胞への分化）、⑦神経可塑性の亢進等と考えられている。また、治療

効果は、協奏的に発揮されるため、1回の投与で高い治療効果が得られることが期待される。 

 これらの良好な研究結果に基づき、2014年 1月より、自己培養骨髄 MSC を治験薬として、“脊髄損

傷患者に対する自己培養骨髄 MSCの静脈内投与”に関する医師主導治験を、薬機法・GCP 省令に基づ

いて実施している。 

本治験薬の品質および安全性については、PMDAとの相談を踏まえ、前臨床試験（GLP試験）を実施し

て確認済である。また、本治験薬は、本学 CPC（細胞プロセッシング施設）で GMP製造を行なっている

（実地調査済）。さらに、2016年 2月には厚生労働省の再生医療等製品の先駆け審査指定制度の対象品

目の指定を受け、薬事承認を受けることを目指して現在進行中である。医師主導治験の概要は、本学

公式ホームページ上の専用サイトで公開している。http://web.sapmed.ac.jp/saisei/ 

 

 

 

 

 

 

http://web.sapmed.ac.jp/saisei/


279 

 

札幌医大の本望です。どうぞよろしくお願いい

たします。私たちは脊髄損傷に対しまして自分の

骨髄間葉系幹細胞を静脈内投与するという細胞

療法を、TRのご支援を受けながら開発させていた

だいております。このセッション、先駆けという

ことで、皆さんもご存じのとおり、2 年前からこ

の先駆け審査制度というものができてまいりま

した。医薬品、医療機器、再生医療等製品の区分

があり、再生医療等製品の中では、先ほどありま

したように、最初の３シーズの一つとして採択し

ていただいたということでございます。これに採

択されたということで、開発のスピードが上がっ

ているなということが本当に実感しているとこ

ろでございます。指定の要件といたしましては、

先ほどからご説明があるところではございます

が、やはり治験薬の画期性。この青字の四つのと

ころが求められるわけでございますが、まずその

画期性ということで、新しい作用機序等が条件の

一つになっています。二つ目はやはり対象疾患が

重たい重症な病気ということで、重篤性というも

のがその二つ目として求められております。三つ

目としまして、極めて高い有効性というものが見

込まれるということが三つ目の条件でございま

す。四つ目が、やはり日本における先駆け、世界

に先駆けて日本で早期開発、申請すると、そうい

ったものということで、具体的に言いますと、フ

ァーストインヒューマンが日本で行われたもの

とか、POC が日本で行われたものということで、

日本発の技術を優先して先駆け指定していただ

けるということが応募の条件ということになっ

ております。実際指定を受けますと、どんないい

ことがあるかということなのですが、大きく分け

てこの五つがあるということが、先ほどもご説明

があるところではございますが、まずこの優先審

査というのがすごくいいと思います。われわれ大

手製薬メーカーではなく一介の大学人として、こ

の薬事承認に向けて何をどうやって、やっていけ

ばいいか全くわからない状況にありながら、いろ

んな意味で多角的に相談を、ある意味気軽に何回

も教えていただけるというのがすごく有用でご

ざいます。あと、事前評価ということに関しまし

ては、のちほどまた詳しくご説明しますが、承認

申請する前からいろいろなことを相談できる。例

えば、われわれは去年の 2月に先駆けの指定をい

ただきましたが、すぐに承認申請に向けていろん

な相談を開始しています。これが極めてわれわれ

にとっては非常に有効であろうというふうに考

えております。あと審査も、本当に PMDAがお忙し

いということはつくづくわかっているのですが、

その中でも何とか時間を工面していただいて、い

ろいろ相談乗っていただけるというのが、非常に

われわれにとってはスピード感上がっているな

という実感があるところでございます。それから

コンシェルジュといいまして、先ほど河野様から

ご説明ありましたが、PMDAに担当の方がついてい

ただけます。その方がいることで、審査部とかい

ろんな各部署との調整とか、いろいろ悩みとか、

いろいろな相談に乗ってくれているということ

で、これも非常に心強い制度ということでござい

ます。あと再審査期間があるということでござい

ます。われわれのシーズの概要を簡単にご説明い

たしますと、脊髄損傷に対する自家培養間葉系幹

細胞。これを静脈内投与することで後遺症の回復

を目指すということでございます。治験責任医師

は本学の整形外科の山下教授で、一緒にやってい

るとこでございます。今のところ大学のCPCでGMP

で治験薬を製造して、剤型といたしましては注射

薬ということで、このようなかたちで非臨床試験

を終えて治験をやって、もう治験は終了しており

ます。開発コンセプトは再生医療等製品で新規有

効成分。対象疾患は脊髄損傷ということで、知財

の状況も、もう既に取れております。日本でもち

ろん取れていますけども、大体世界中、アメリカ、

カナダ、欧州、大体取れました。で、研究開発体

制ですが、札幌医大を中心として、北海道の HTR

が拠点で、東大 TR センターのサポートを受けな
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がら、なおかつサポート機関として TRIからいろ

んなご支援をいただきながらやっているところ

でございます。治験中ではあるのですけど、治験

患者さんのエントリーが大変ということで、道内

からエントリーできるのは半数以下なのですね。

半数以上は道外ということになってしまいます。

ところが、道内ですとヘリコプターで患者さんの

搬送ができるのですが、道外となりますとヘリコ

プターでは難しいということで、特に重篤な患者

さんも多いので、このドクタージェットというも

のを使って日本全国から患者さんのエントリー

を促進しているという状況でございます。開発の

ロードマップですが、平成 28 年度に治験終了し

て平成 29年度に承認申請ということなのですが、

大体このようなスケジュールで運んでおります。

今年、先月 2月に治験終了しています。今データ

とかいろいろ整備して、なるべく早いうちに承認

申請をしていきたいというふうに考えておりま

す。先駆け指定制度でやはり一番よかったなと思

うことは、早まったということもそうなのですけ

れども、なかなかやってみてわかったことなので

すが、先駆けに指定していただくと別枠で相談で

きるんですね。それが、先駆け審査総合評価相談

という別枠で相談ができるということがとって

もいいシステムだと思います。これ何がいいかと

いいますと、この承認申請から認可までが 6カ月

ですよというのは、いろんなところでアナウンス

されていることで、きっと皆さんもご理解してい

ると思ういろのですが、実はその前からもう既に

承認申請に向けて作業は始まっているというこ

とのほうが、われわれ開発者から見ますと非常に

いいことだなと思います。この承認申請に向けて、

この左側にあります、品質から始まって 5個。つ

まりこの 5枚のお札を取っていって、その 5枚の

お札が全部そろったとこで承認申請するという

ことになります。例えばその 5 枚のお札、品質、

非臨床、臨床、信頼性、GMP と、この 5 枚のお札

を取っていくのですが、実はこれ、臨床は治験が

終わらないとデータが整理できないのですが、例

えば品質とか非臨床とかこの辺は、治験終わらな

くっても、もうどんどん相談して書類整備進めて

いけるのです。われわれも、実はもう去年の 2月

指定していただいた瞬間からこの相談をさせて

いただいて、治験をやりながら承認申請に向けて、

品質、非臨床のほうの相談をできたということが 

非常にスピードアップにつながったと思います。

あとこの一番下の GMP製造につきましても、今ま

で治験薬製造していた GMP、つまり治験薬 GMP に

のっとって治験薬を製造してきたのですが、やは

り治験薬 GMPと本当の GMPと、当たり前のことで

すけど、かなりレベルが違うということでござい

ます。特に今から振り返ると、治験薬 GMPで治験

薬を製造するのはとても大変でした。当時も非常

に大変だなと思いましたが、この本当の GMP製造

を今やっているのですけども、こちらのほうから

比べると、治験薬 GMPは相当おまけしてもらえて

いるなというのが実感で、今から思うと、治験薬

GMP ぐらいのレベルで治験薬を作るのはむしろ当

たり前かなというふうに思えるぐらい、治験薬

GMPとやはり本当のGMPと差があるということで、

こちらの本当の GMPで製造するということに関し

ても、もうどんどん相談をすることが可能であり

まして、この辺は治験が終わらなくてもどんどん

相談して進めていけるということなのです。治験

が終わって臨床データがそろって、治験、臨床の

相談と、それから信頼性の相談と、このようなこ

とが今後やっていくつもりなのですが、この 5枚

のお札がそろった段階で申請ということです。本

当に、この申請する前の前倒しの相談といったと

ころが、非常にいい仕組みではないかなと今実感

しているところでございます。これが実際どんな

感じでやっていたかということの一覧なのです

けども、昨年の 2月に指定をいただきまして、も

うすぐ相談開始さしていただきました。ほぼ毎月

のように相談をさせていただいております。時々

宿題とかもあるんですけども、早めに早めに相談
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することで宿題をこなす時間があるんですね。治

験が終わるまでに宿題をこなす時間が十分あり

ますので、そういったような時間的な余裕も開発

者に与えられるという意味でも、非常に早いうち

から相談できるというのはいい制度ではないか

なというふうに思っております。本当に相談だけ

ではなくて、電話とかいろいろなことを気軽に相

談させていただいておりますので、安心して承認

申請の書類を作成できているなというのが実感

でございます。以上でございます。どうもありが

とうございました。 

 

  



282 

 

１ ２ 

  

３ ４ 

  

５ ６ 

  

 

 



283 

 

７ ８ 

  

９ １０ 

 

 

 

 

１１ １２ 

 

 

 



284 

 

１３ １４ 

  

１５ １６ 

 

 

 

 

１７ １８ 

 

 

 



285 

 

１９ 

 

  



286 

 

●先駆け審査指定制度の活用事例 

自家心臓内幹細胞／小児心不全に対する心筋再生

療法の企業主導多施設共同臨床治験 

王 英正 

岡山大学病院 新医療研究開発センター 副センター長 

再生医療部 教授 

【プロフィール】  

2002年 米国 Baylor医科大学 Assistant Professor 

2003年 京都大学附属病院 探索医療センター 助教授 

2008年 京都府立医科大学 准教授 

2009年 岡山大学病院 循環器疾患集中治療部 准教授 

2010年 岡山大学病院 新医療研究開発センター 教授 

 

【専門領域】 

循環器内科学、幹細胞医学、分子生物学 

 

【講演概要】  
小児心不全のうち、機能的単心室症は出生直後より 3期にわたる心臓手術を要する重篤な心疾患であ

り、5 年生存率は 60%と極めて不良である。岡山大学病院では心臓手術時に採取した心臓組織内から患

児自身の心臓内幹細胞を純化精製し大量培養する方法及び冠動脈内に細胞注入することで移植する基

本技術を開発してきた。2010〜2013 年において、世界初の小児心不全に対する心臓再生医療として、

TICAP第 1相臨床研究(Circ Res, 2015)を 14症例に実施することで安全性を確認し、2013〜2016年に

おいては有効性検証目的の PERSEUS第 2相ランダム化臨床研究(Circ Res, 2017)を 34症例に実施報告

してきた。本心臓再生医療法は小児心臓移植事業が進まない本邦では、代替医療として大きく注目され、

2013 年に企業への細胞培養技術の導出、2016 年 2 月に先駆け審査指定制度による再生医療等製品の対

象品目として指定を受けている。同年 5月には臨床治験実施承認を受け、現在、国内主要 3施設にて共

同臨床治験(APOLLON試験: NCT02781922)として合計 39症例を目標に実施中であり、世界に先駆けて小

児心不全に対する再生医療法の薬事法承認と保険医療化を目指す。 
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福島先生、岩崎先生、今日はこのような貴重な

場を与えていただきまして誠にありがとうござ

います。私のほうは、先ほどの 2人の諸先輩方の

話を非常に勉強になって拝聴していたのですけ

ども、あんまりイントロダクションに関するスラ

イドを作成してございませんで、ほとんど自分の

研究の経緯と成果についてのばかりでございま

すけどもご了承ください。私は小児の心不全に関

しまして、今から 7年前に岡山に移ってから再生

医療の研究をしてまいりました。主たる研究開発

する用いる道具としては、その患者さんが持って

いる心臓の中にあります幹細胞でございまして、

現在はこの多施設共同の臨床治験を実施中でご

ざいますけども、特に子どもの心不全疾患の中で

も、一つのカテゴリーとしまして機能的単心室症

という疾患がございますが、名前のとおり心室が

1 個しかない、機能的に 1 個しか機能してないと

いう心臓病でございます。その中でも最も重症度

が高い、左の心室において非常に形成度が未熟で

あるというこの左心低形成症候群に関しまして、

第 1 相臨床研究を 2011 年に岡山大学病院でやっ

てまいりました。解剖学的な特徴としましては、

この左の絵に描いてありますように、左の心室が

小さくて、血液が入る入り口、出口とも塞がって

いる状態であって、通常ではもちろん生きていけ

ないんですけども、心房中隔欠損孔といいまして、

左と右の心房をつなぐ穴を介して血液が流れて

いって、そしてすべの静脈血も全身に送る血液も、

全部この右の心室 1個でサポートしていくと、非

常に重篤な疾患でございます。もちろん人間の体

の血液は右の心室から送り出されるものではな

いので、非常にいびつな解剖の構造を取って、こ

のボタロー管という上にあります細い管を介し

て流れていくわけですけども、もちろんこのボタ

ロー管が閉じた瞬間患者さんは死んでしまいま

すので、このような患者さんは生まれてすぐ緊急

手術を必要とします。しかも 3回に分けて心臓の

手術を受けますけども、真ん中のパネルで示して

おりますように、いろいろな、ここ 25年間さまざ

まな手術法が開発されてきましたけども、5 年生

存率はやはり非常に悪くて 60％でございます。海

外ではこの心臓移植というオプションがござい

ますけども、一番右の端の折れ線グラフでござい

ますが、赤線が通常の心室が二つある子どもの心

臓移植の予後でございまして、ブルーのラインは、

今申し上げました単心室症の心臓移植を受けた

患者さんを追っかけていきますと、8 年生存率が

たった 35％と、非常に移植しても予後が悪い疾患

であるということがわかってまいりました。この

ような状況の中で、2006年にこの細胞製剤の研究

をしてきまして、その当時京都にいたのですが、

そのときに申請した特許が 7番にございます。7、

6、5とどんどん海外のほうに特許申請して知財獲

得してまいりました。日本国内をはじめとして、

その次、欧州、米国、カナダと広いジャンル、欧

州では 7カ国カバーしている特許の獲得状況でご

ざいます。今回の開発トラックといたしましては、

先ほど先生方 2 人と同様に、昨年 2 月 10 日に先

駆け審査制度に指定された対象品目でございま

す。そして対象疾患が冒頭申し上げましたように

子どもの小児心不全疾患で、対象が機能的に 1個

しか機能しない単心室症。心臓のポンプ機能が

60％以下という、ある程度重篤性が高い疾患に絞

ってエントリーをすることにいたしました。機能

評価のエンドポイント評価項目としましては、移

植後 3カ月から 1年目におけます心臓のポンプ機

能の改善度を評価するということでございます。

本製品の開発意義としましては、現在では心臓の

手術という治療法、もちろんございますけども、

やっぱり 4割以上が死亡していくという中で、心

臓の手術が終わったあとは特にオプションがな

い現状に対しまして、何か新たな上乗せ治療法と

して開発していくということでございます。心臓

移植が子どもの領域ではなかなか進まない本邦

では、非常に画期的な治療法ではないかなと評価

されていると思います。ロードマップ、実際は 2
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年前に、この治験の開発は、本このプロジェクト

に採択されましたけども、実際 2011 年から岡山

大学で、われわれはアカデミア側として、そのと

き企業は特許を持っていたのですけども、なかな

か治験をするという話まで進めることができま

せんでした。2011 年から 13 年、このロードマッ

プ、左側になりますけど、第 1相臨床研究を行っ

てきまして、このプロジェクトに採択される前に、

2013年から 16年にかけましては、現在 AMEDのほ

うの再生医療実用化研究事業のほうに第 2相臨床

研究を実施するということで採択されて、そして

今プロジェクトに関しましては、治験に押し上げ

るというために採択されて、3 段階の支援をいた

だいて現在に至るわけでございます。具体的にこ

ちらのスライドに書いてありますのは 2013 年か

らの話でありまして、第 2相臨床研究が実際に始

まったのがその頃でありまして、その頃は第 2相

臨床研究をしながら企業との折衝を進めてまい

りました。いろんな流れがございますけども、特

に苦労したのは、一番は企業です。企業の折衝が

一番苦労しまして、なかなかお金がかかるし、子

どもというのは希少疾患でありますので、マーケ

ティングや利益をどうしても企業は考えますの

で、なかなか首を縦に振ってくれないという苦労

がございました。それでも辛抱強く頑張りまして、

昨年の 2月に先駆け申請に指定されあと、5月 20

日に治験実施承認がされた経緯がございます。実

際のこの移植している冠動脈造影ですけども、3

本の冠動脈の中に細胞製剤を打っていくのです

が、製品としましては、細胞を 100万個と 200万

個のバイアルに分けて、体重に合わせて抽出して

移植するということでありますけども、既に細胞

を加工はしておりますが、遺伝子導入等はござい

ませんで、先ほどの製品と違いましてカルタヘナ

の対象外でございます。前臨床試験としましては

心筋梗塞モデルや心不全モデル、たくさんのモデ

ルをわれわれは動物実験で繰り返して検証済み

で、そのデータをもって臨床研究を、今から 6年

前に世界で初めて実施して報告いたしました。そ

の論文がこちらでございまして、第 1相臨床試験

はたった 7人の移植群と非移植群の比較でござい

まして、この掲げている項目はすべて安全性の評

価項目でございます。左から、移植する前と移植

した日、翌日、3日目、1週間と、いろんな心筋梗

塞、虚血によって誘発される逸脱酵素が上昇して

こないという安全性を確認し、そしてこのように

長期における腫瘍マーカーの上昇がないという

ことを右端のほうに示しております。機能的なデ

ータとしましては少人数でございますけども、赤

い線で示しておりますのが移植群でございまし

て、縦軸が心臓のポンプの駆出率になります。移

植してから 3カ月から、われわれ 1年半まで、第

1 相臨床研究では観察しておりまして、心機能が

有意に移植群で改善しているということでござ

います。右の上のほうに示しておりますのは、こ

のような先天性の心疾患は発育障害が非常に特

徴としてございまして、心臓の状態が、ポンプ機

能が強くなりますと、患者さんの体が成長してい

く。黒い折れ線に比べますと、移植している群の

ほうが標準の身長、体重に近づいているというこ

とがおわかりになるかと思います。右下のほうは、

心不全のスコアが移植している群で低下してい

るということでございます。この臨床研究は一過

性の効果のみならず、われわれはこの 7人の患者

さんを 3年間追跡いたしまして、安全性の評価も

含めて検討いたしました。実際にこれも外科系の

論文に発表しておりますけども、このスライドに

お示ししますように、左側から移植前でございま

すが、1年目で 20％、2年目で 18％。それで 3年

目で 23％の心機能の改善効果が 3 年間にわたっ

て持続しているということを検証いたしました。

このような初期的な安全性、臨床研究を踏まえま

して、やはり有効性をちゃんときちんと評価した

いということで、2013年に、またここで企業もま

だ首を縦に振らなかったので、もう一度歯を食い

しばって岡山大学で臨床研究をやりました。34症
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例を 17対 17に分けまして、ランダム化をした臨

床研究でございますけども、黒、一番左側は移植

してない群でありますが、真ん中のブルーの線が、

移植している患者さんの 17 症例の 3 カ月目での

心機能の改善度が有意にあるということがわか

ってまいりました。興味深いのは、この真中に示

しております赤い折れ線でございまして、これは

移植しない患者さんに対して、どうしても人道的

な見地として移植を希望される患者さんが非常

に多かったものですので、エンドポイント評価後

の 3カ月目において、希望に応じて移植をすると

いうオプションをつけましたところ、全症例がや

っぱり希望されまして、要するに、非移植群に対

して 4カ月遅れで移植した場合の効能を示してい

るのが真ん中の赤い折れ線でございますけども、

同一患者が 3 カ月間手術受けて変わらないのが、

移植すると同じ 3カ月間経過するだけでこのよう

に機能が改善するということを、われわれは今回

の臨床研究で非常に強く実感いたしまして、この

細胞製剤の有効性を感じました。実際の右側に示

しておりますのがその改善度の絶対値でありま

して、先に移植しようが、レイト、遅れて移植し

ようが、両方とも 5％から 7.5％の心機能改善が

あるということでございます。症例数は少ないの

ですけども、いくつかのこのような小児の心不全

疾患に、このように心臓の筋肉に線維化が見られ

ますけども、細胞移植した群は、この右下にあり

ますけども、線維化領域が小さくなっていきます。

そして患者さんが対象ですのでなかなか詳しい

ことは、実験のように詳しく見れませんが、いろ

んなサイトカインを測りましたところ、左側では

上に示しておりますように、この HGF、そして IGF

が上昇し、特に HGFに関しましては、移植してな

い患者さんでは上がってこないのですけども、移

植した患者さんでは移植した翌日から有意に上

がってきているということがわかりました。この

右側のバーグラフは、それぞれの患者さんの培養

している培地から分泌されております HGF、IGFを、

一番左側では細胞が入っていない培地での計測

でございますけども、全症例有意に、細胞の入っ

てない状態に比べますと、HGF と IGF の分泌が大

量にあるということを、今回の 34 症例の経験を

もって実際に検証することができました。われわ

れのこの 7年間の臨床研究での経験は、国内では

初めてでありますけども、実は世界でも最も秀で

てございまして、そのことを今、総説として雑誌

投稿しておりますけど、一番上に書いてあります

矢印のぶんが、われわれが今やっております第 3

相 APOLLONの臨床研究と名づけておりますけども、

右側に書いてありますように、世界初の 3回目の

臨床試験でありますけども、われわれの第 1 相、

第 2相の臨床研究の結果を踏まえて、世界はやっ

と、その下にあります HOPE Studyや ELPIS Study。

ELPIS は希望という意味ですけども、非常にしゃ

れた名前をつけた試験がありますが、第 1相、も

しくは第 2相が始まったばっかりで、対象疾患は

われわれと同じ、HLHSはこの左心低形成症候群そ

のものでありまして、下から二つ目には拡張型心

筋症。そして一番下がデゥシャン、筋ジストロフ

ィーといろんな疾患に、やっと子どものほうが細

胞も培養しやすいし効くのだということを、われ

われの研究を通じて世界の人たちが気づいて追

従しているという状況でございます。最後から 2

番目のスライドでございますけども、われわれ、

現在実際行っております臨床治験の設計でござ

いまして、APOLLON試験 39症例を 2対 1のランダ

ム化で実施いたします。26 症例の移植群と 13 例

の非移植群で、フォローアップは半年と 1年目で

ございます。岡山大学病院を中心に、静岡の県立

こども病院、そして神奈川県立子ども医療センタ

ー。この三つとも、要するに選定した理由は、や

っぱり優秀な心臓血管外科がいるということが

必要条件でございます。このスライドは今回のわ

れわれの最終目標でございますけども、このよう

な中間評価を学会、特にヨーロッパやアメリカの

学会で報告いたしますと、このように右の上に示
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しておりますような世界の有名な心臓血管外科

を有する病院たちが、やっぱり一緒にやりたいと

いうことを常々言ってきます。で、実際にその領

域の特許は全部押さえられているのですけども、

なかなかノウハウも知らないし、現在やっており

ます企業もなかなかそこまで資本がないという

ことで前に進めない状況ではありますけども、や

はり国内のみならず、この技術を世界にわれわれ

は展開していきたいなと考えております。以上で

す。ありがとうございました。 
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●パネルディスカッション ～先駆者からみた成功への鍵～ 

 

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  岩﨑 甫 

座長：先端医療振興財団 臨床研究情報センター センター長兼研究事業統括 福島 雅典 

 

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準備室長 河野 典厚 

東京大学医科学研究所 先端医療研究センター 先端がん治療分野 教授 藤堂 具紀 
札幌医科大学 医学部附属フロンティア医学研究所 神経再生医療学部門／再生治療推進講座 教授 本望 修 

         岡山大学病院 新医療研究開発センター 副センター長 再生医療部 教授 王 英正 

  

岩崎：   それでは 1時間弱ぐらいでしょうか。先ほどの 3人の先生方のご発表、それから河野先

生からの全体のご発表におきまして、パネルディスカッションをさせていただきたいと思い

ます。本日の主題というのは、PMDAで平成 27年から始めております先駆け審査制度という

ものが、どういうものであるか、その価値、それからどういうものが、どういうシーズがそ

の先駆け審査制度の対象となるものなのか、どうなのか、それから実際に審査指定を受けた

先生方からは、その先駆け審査制度というのが現実的にどのようなメリットが感じてらっし

ゃるのか、それともまだこういうところが、まだ足りない部分があるのか等々をお話しして

いきながら、また会場の先生方からもご意見があればお伺いしたいと思っております。本日

のパネルディスカッションには、オブザーバーとして製薬協から蓮岡様、それから FIRMか

ら橋本様に加わっていただきまして、また AMEDから吉田部長も加わる予定ですけども、も

う少ししてからというふうに伺っています。まず先ほどの先駆け審査指定制度、これを

PMDA、河野先生の立場からは、どういうものがこういうものにふさわしいものなのか、でき

れば多くのものが、この指定に合致するものが多く出てくればよろしいというふうに思って

らっしゃると思いますけども、改めてアカデミアからぜひこういうものを育てて、先駆け審

査制度に乗って一刻も早い承認にたどり着くということで、どのようなものがこの先駆け審

査制度の対象となる開発品なのか、少しお話をいただけますか。 

 

河野：  岩崎先生、どうもありがとうございます。ご質問の前に、ちょっと冒頭御礼申し上げたい

と思いましたのは、諸先生方からのご講演の中で、PMDAに対します期待も含めてこの制度に

対するお話を賜りまして、われわれにとっても励みになるお話をいただきました。本当にあ

りがたく存じます。ただいま座長の岩崎先生からお話がありました、どういうものがこの制

度を活用してゴールに向かっていってほしいか、ということでございますが、どの医薬品も

医療機器も再生医療等製品も、現場の先生方や患者様のお立場からすると、早く使えるよう

になるようになってほしい、そういう願いは必ずあるのだと思います。従って、どの医薬品

や医療機器、再生医療等製品も、早く必要な審査を経て現場に届ける、そこが PMDAの使命で

あると思ってます。その中で、この制度の一つの目的だと思いますが、日本で早く良いもの

を患者様の手元に届けたい、その前提でこの制度の構築が成されており、指定に当たっての
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四つの要件の一つ、「世界に先駆けて日本で承認申請する意志」が求められています。昨今ア

メリカなどでも、アカデミア、ベンチャー発のシーズを起点とした医薬品開発が非常に多い

というふうなこともあります。また各拠点の先生方におかれる研究においても有望ななシー

ズはまだまだいっぱいあると思いますので、薬事戦略相談も活用していただきながら、企業

と協働して先駆け指定の可能性も併せてご検討いただけるとよいと思っております。 

 

岩崎：  ありがとうございました。先駆けというのが突然出てくるわけじゃなくて、やはり薬事戦

略相談等を通じて PMDAの方々と早期からいろいろなディスカッションを交わしながら、それ

でシーズのポテンシャルを判断して、それで具体的に相談をしたほうがいいというようなこ

とでしょうか。それで今日は 3 人の先生方にそれぞれ先端的な研究の状況を発表していただ

きましたが、その先駆け審査制度、先駆けに指定されてよかったところ、まだ不十分なとこ

ろ等々、藤堂先生のほうからは最後のスライドで、これ先駆けというよりは日本の審査その

ものかもしれないのですけども、それのところに注文があったような気がしますし、本望先

生からは、この先駆け審査に指定されたことで非常に加速された開発状況が、先ほどお示し

いただいたと思います。また王先生のほうからは、先駆け審査制度で、今後国際展開も含め

てどのような方向でいくのか、それぞれ 3 人の先生から改めて、今日のテーマであります先

駆け審査制度、先駆け指定、この制度についてそのメリット、デメリット、どういうところ

で活用していきたいのか、藤堂先生からまた少しとお話しいただけますか。 

 

藤堂：  私の最後のスライドで少し、前例のない革新的な医薬品を日本で開発するにあたっての問

題点をリストアップさせていただいて、その中の一つはやはりまず規制の問題があります。

日本はようやく審査期間が欧米と対等、もしくは短くなったという話ではありますが、実際

には、前例のないものに関しては、とにかく第１相試験をスタートするまでが非常に大変。

しかもそのあとも第２相試験にいくのが、前例のないものに関しては非常に大変な仕組みに

なっているのですね。医薬品開発にかかわらず、前例のないことに関して日本は不得意なの

ですけども、企業も、特に前例のない開発品に対してなかなか乗ってこない。日本の製薬企

業でさえも、欧米でまず開発をして、それを日本に持ち込むほうが結局資金的にも時間的に

も早いというのが、これまでは常識になっていたわけですから、そういう状況にある中でこ

の先駆け制度というのは、私にとっては画期的だったと思います。まずは、もちろんこの先

駆け指定制度の趣旨でもあるのですけども、スタートはとにかく、もう既にスタートしてし

まっているものを対象にしていますから、治験の前進のところをプッシュしてくれる。一緒

になって PMDAが前進してくれるというのは、今までの日本の制度になかった画期的なところ

だと思うのです。実は、私もヨーロッパは知りませんが、アメリカで開発したときは、スラ

イドでも示しましたけど、FDA が Pre-IND のときから一つのチームを作って、そのチームが

ずっと最後の申請まで面倒見てくれるようなかたちを取っている。つまり規制とチームアッ

プするような状況ができているのですね。それが日本でもようやくこの先駆け制度によって

その一部、完全には審査部と一緒というわけではありませんけども、先駆けチームが一緒に

なって前に進んでくれるというのは、今までにない画期的なこと、つまり進むのが早くなっ
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たっということです。もう一つは製薬企業が乗りやすくなったということであります。製薬

企業は、まず日本から開発するものには乗らないし、更にはアカデミア発のものにはなかな

か乗らないし、絶対にリスクを取らない。そのような状況下に先駆け指定があれば、日本で

世界に先駆けて薬にするということが条件になっているわけですから、比較的早く薬になる

可能性があるという、言ってみれば国のお墨つきがつくことによって企業が格段に乗りやす

くなる。これは開発者にとっては非常に大きなメリットであろうと思います。 

 

岩崎：   ありがとうございます。今の藤堂先生のお話は、日本で昔からいわれているなかなか難し

いところ、非常に革新的なものに対して、どのようなスピード感を持った対応ができるかど

うか、で、非常に革新的なところに企業がどのようについてきてくれるか。それから審査制

度、審査対応する方々が、ずっと一貫してやっていただけるかどうか。そういうものの今ま

でいわれていた日本における開発の難しさ、規制の方々との特に難しさというのが、先駆け

に指定されることで、それが、かなりいい方向に向くということはあるのでしょうか。 

 

藤堂：   まさに今、申し上げたとおりで、先駆け指定によって PMDAと、毎月のように相談をしなが

ら方向性を一緒になって考えていくというところは、今までにない大きなメリットだと思い

ます。 

 

岩崎：   ありがとうございます。本望先生、先ほどプレゼンの中でもそのよさというもの、かなり

ご発表いただきましたけど、改めてどういうお考えを持っていらっしゃるか、教えていただ

けますか。 

 

本望：   先ほどの発表の中でもお話しさせていただきましたとおり、加速しているということがあ

ります。どのくらい加速しているかを想像してみますと、もしこの先駆けの制度がなかった

ら、多分何年も遅れていたと思います。逆に言うと、もう何年単位で開発が早まったという

感じがしております。先駆け総合相談は、まず、最初どういう議論から始まったかといいま

すと、いつぐらいに承認申請見込みかというようなところから始まりまして、その前にやる

べきことはこういうことがあり、いついつぐらいにこういったような相談をしましょうかと、

そういったようなペース配分といいますか、スケジュールの相談も含めてやっていただいて

いるということで、もうそろそろ、こういったような相談開始しましょうかといったような

ことで、順次そういったような、私たちが承認申請するといってみても、何をどうしたらよ

いかわからない状態です。やはりアカデミアなので、そういったような全容ももちろん相談

の中から理解することができますし、それをどういう順番でどのようなスケジュール管理で

やっていったらいいかといったようなことも相談できるので、やはりいついつに承認申請す

るという目標とそれほど違わない感じのスケジュールで、ものごとが進んでいっているとい

うことがありますので、非常に安心感があるということがあります。そして、先ほど藤堂先

生からもございましたけど、企業のほうも俄然やる気になるという、モチベーションが上が

るということも、もちろんすごく開発にとってメリットではないかなと思います。 
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岩崎：   ありがとうございます。よいことずくめみたいになっておりますが、本望先生のほうから

見て、この辺をもうちょっとこうしていただいたほうが、よりよくなるというような点とい

うのは、何か今、感じてらっしゃいますか。 

 

本望：  先駆け総合評価相談に関しては、制度的にはそれほど私のほうからこうしてほしいなとい

うことはあまりないです。むしろ例えば薬事戦略相談のほうで、先ほど藤堂先生からもござ

いましたように、最先端のところをどうするかといったようなところのほうが、サイエンス

的に重要なんだろうなと思います。 

 

岩崎：   むしろ日本の問題は、先駆けに入ればそこはもうかなりいい段階で、その前の段階を、特

に先進的なものをどのように受け止めながら、必要なものは必要でやっていただきながら、

スピード感を持って開発できるかというところなのでしょうか。王先生、先駆けの指定にさ

れたということに対してどのように感じてらっしゃるのか、確か企業の方々とのディスカッ

ションが推進できたようなことをご発表いただいたと思いますけど、その辺はいかがでしょ

うか。 

 

王：  私の場合は諸先生方と少し違いまして、先に先駆けに指定されてから、治験実施承認がそ

のあと下りたという経緯がございまして、まさに本望先生が先ほど言われた、いろんなアド

バイスをたくさんしていただけます。その指定された直後から、いろいろな毒性、安全性の

データをもう出しているのにもかかわらず、まだ追加で、先駆けに指定されたので、多分の

ちほどもらう書類を、今、前倒しで要求しているのかなというふうに私は思いまして、それ

に対応することで治験が始まるまでにある程度、全部はそろっていないと思うのですけども、

要するに先駆けというのは、結局すべてを前倒しにするシステムというふうに私は解釈して

おりまして、早くすることで実際の審査期間短くする、それはわれわれと企業にとっては逆

に大変な、準備するのに両方言われますので大変だったのですけれども、それを一旦クリア

できればいいことはたくさんあるとは思います。単純によい点は、やっぱりわれわれは通常

よりも半年早く承認されることの喜びと、企業も半年早く上市できる、モチベーションが上

がるいいきっかけ、というふうには、正直に、素直に思います。 

 

岩崎：  ありがとうございます。そういう面では昔からローリングサブミッションとか事前審査と

いうような、できるだけもうできているものは早く審査しながらという制度もあったように

思うのですけど、河野先生、その辺はそういうシステムと、この先駆けというものとの違い

というのはどういうところにあるんでしょう？ 

 

河野：  岩崎先生ご指摘のとおりに、先駆けができる前から、企業を対象とした制度ではあります

けれども、事前評価相談制度という制度がありまして、事実上承認申請前に評価できる枠組

みはございました。ただ、PMDAのマンパワーの問題もございまして、希望されるものすべて
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がなかなかできないというような実態もあったと思います。その一方で、PMDAの審査も 10年

前に比べると変わってきています。10年前を振り返りますと、まずはドラッグラグの解消が

一つの政策目標であった。そこがある程度解消されてきたことを背景に、さらにその次のス

テップを目指すことができるようになった、先駆け審査制度も、試行的ではありますけれど

も、ようやくこれが始められるようになったと思っております。 

 

岩崎：  ありがとうございました。先駆け指定になりますと、企業の方のご理解もいただきやすい

という話がありました。今日オブザーバーとして製薬協から蓮岡様、それから FIRMから橋本

様、来ていただいて、企業の視点から見て、先駆けの指定制度というのはどのような価値を

持ってどのように考えているのか、その辺のお考えを教えていただけますでしょうか。 

 

蓮岡：   製薬協からまいりました蓮岡でございます。まずパネリストの先生方がコメントされてい

るように、臨床試験、それから承認までの期間っていうのが PMDAからのアドバイスで短縮さ

れるという点においては、特に前例のない医薬品の開発には非常に重要なポイントだと思っ

ています。そういう意味で今回の先駆け指定制度というのは、日本が世界に先駆けて革新的

な医薬品を創出する、まさに基盤になるような制度かなというふうに考えております。 

 

橋本：   再生医療イノベーションフォーラム、FIRMの橋本でございます。今週の火曜日に発表され

ました新たな採択に、再生医療等製品が 3 品目採択されております。その 3 品目、いずれも

大学発のシーズを企業が開発するというパターンになっておりますが、その 3 品目いずれも

開発をしている企業さんはこの FIRM のメンバーでもあります。そういう意味で FIRM としま

しては、この再生医療の事業化、もうそれを今みんなで推進しているわけですが、まさにこ

うした先駆けの制度に採択をされるということは、これまで先生方もおっしゃっていました

ように、本当に後押しになる、産業化への非常に大きな力になると思っております。ですか

らそのメリットとしては、ただ半年早くなるというだけのこと以上のもっと大きなメリット

があると思います。それから私自身の経験からも、実際にこうした先駆けに採択をされると

いうことをお話ししますと、海外の企業さんたちの見方も随分変わってまいります。ですか

らこれを弾みとして日本発の技術をより世界へ展開するためにも、この制度は非常に重要な

役割を果たしていると思っております。 

 

岩崎：  先ほど藤堂先生からもお話ありましたけど、なかなか先端的なアカデミア発のシーズには

企業の方が、連携がなかなか難しいという状況があると思うのですけども、この先駆け指定

になるということは、かなり企業の方にとっても、連携しようかという一つの条件といいま

すか、好条件になるのか、それとも、私の考えは、先駆けの審査のところにいってやっと企

業の方が乗るようでは、もう遅いという感じもするのです。その前から本当にディスカッシ

ョンをしながら進める。それから審査になりますと、企業の方が担当する部分も非常に多い

と思うので、その辺はどうなのでしょうか。企業の方々がこういう非常に革新的な医療技術

に対してどういうふうに臨もうとしてらっしゃるのか、その中で先駆け審査制度というのは
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どのような位置づけになるのか、また参画するというところで教えていただけますか。 

 

蓮岡：   ありがとうございます。製薬協の蓮岡でございます。まず先駆けの審査に指定されたもの

に関して、企業が乗れる場合、乗れない場合あると思うのですけども、乗れる場合のやっぱ

り条件といたしましては、そのパートナーとなる製薬企業に、何かしらアカデミアの先生方

に対してバリューを提供できるノウハウがあるかどうかというのは非常に重要なポイントに

なるかなと思っています。特に最先端の技術等に関して、やはりアカデミア発の技術という

のは多ございますので、そういった点で企業がそういったノウハウを蓄えていない場合、な

かなかパートナーになるのは難しいのかなと思います。その一方で、先ほど岩崎先生が言わ

れたように、今回先駆け制度というのは、臨床試験、承認期間を短縮するという意味では非

常にすばらしい制度なんですけれども、患者様の身にとっては、やはり開発全体のスパンが

短くなるということを希望されていると思います。そういった意味で研究開発の初期の段階

から、アカデミアでの先生方と製薬企業、われわれが連携させていただいて、製薬企業とし

て先生方に提供させていただけること、そしてあと先生方にサポートしていただきたいこと

とを明確にして、臨床試験までの期間についても短縮するというところが非常に重要なポイ

ントになるかと思います。そういった前臨床までの助走期間がありますと、恐らく先駆け指

定制度に入った場合にも、製薬企業として連携ということが今まで以上にしやすくなるので

はないかと推察します。 

 

橋本：   FIRMの場合には、いわゆる大手の製薬企業以外にベンチャー企業もかなりたくさん入って

おりまして、今回の採択された品目の中も、ベンチャー企業が一緒に大学の先生方と開発を

しているケースがございます。最近では、もうそのベンチャー企業が企業治験として既に始

めているもの、それが採択されたというケースもありまして、少しずつ企業と大学の先生の

連携も進んできているかと思います。それでこうした制度の中で一日も早くこの制度をもと

に承認された品目が出てくるということがこれから非常に大事であって、その中で、こうし

た連携の中で双方がいろいろな経験を蓄積していって、次のステップでは、より早くその開

発が進むことにもつながるかと思っております。 

 

岩崎：  吉田部長、オブザーバーとして加わっていただいていますので、AMEDの立場から先駆け審

査制度というのはどのような位置づけとして考えていらっしゃるのか、どのような期待があ

るのか、その辺を教えていただけますか。 

 

吉田：   AMEDの吉田でございます。これまでのご議論にもございますとおり、まさに先駆け審査指

定制度というのは、本当に世界に先駆けて日本の画期的なものを患者さんにお届けすると、

それを最後に加速するという、まさにそういう制度なのだろうと思っています。ですから私

ども、特に今回革新的医療技術創出拠点プロジェクトにかかわっている者としましては、ま

さにここの先駆け指定されるようなものですね、まさに先駆者の成功事例そのものになるの

だろうと思いますので、私ども拠点の関係者がもうすべてこの先駆け指定されるように、そ
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れを目指して一丸となって取り組んでいくという、そういうものなのだろうと思っています。

先ほど蓮岡さんのほうからちょっとありましたけども、そうするためにはやはり非臨床とい

いましょうか、そこのところの開発期間の短縮化というところがすごく重要なのだろうと思

いますので、そこを支援するといいましょうか、それがまさに橋渡しの支援拠点のミッショ

ンでございますので、そこを短縮すれば企業のほうもこれに乗ってきやすい。そうすると先

駆け指定もされやすいというかたちになるのだろうと思いますので、私ども AMEDとしまして

は、まさにこの先駆け指定されるようなものを目指して全力を挙げてサポートさせていただ

くと、そういったような位置づけだと思っています。 

 

福島：  吉田先生ありがとうございます。私は、今の議論は隔靴掻痒だと思います。結局これが本

当にディスラプティブかどうか。ディスラプティブイノベーションを目指していただきたい

というのは、ここに来ておられる評価委員長の北島先生の鋭い重要な指摘でありエンカレッ

ジメントでした。ですからこれが本当にディスラプティブかどうかはこれからです。まず、

第一に、これ事実として先駆け審査指定平成 27 年からスタートして、平成 27 年の最初に 6

件指定されていますが、これは今どうなのですか。承認にまで至っている、承認申請になっ

ているもの、なっていないもの、河野先生、言ってください。 

 

河野：  まだ承認に至ったものはございません。 

 

福島：  これから丸々1 年半たって、承認申請になっているものはあるのですか。承認申請もない

のですか。 

 

河野： 個別の品目の事情を私からは申し上げづらいのですが、承認に至ったものはありません。 

 

福島：   承認申請にいっているかどうかもよくわからないのだけど、まだ承認になってないのです

ね、1 年半たって。ですから今後よくウォッチしないといけない。この平成 27 年の最初の 6

件がいつ承認になるのか、いつ承認申請になっていつ承認になるのか、これは厳重に見てお

かないといけない。それから当然のことながら、アカデミア発、5 件ですよね。昨年の 2 月

10日に 5件がいつ承認申請になって、いつ承認されるのか。これは鼎の軽重が問われるので

す、この制度の。それからそもそも治験がまだ始まってない段階で先駆け審査指定になる場

合のリクワイアメントって何かということですよ。製造、規格が完全に確定して製造ができ

る。しかもフルの GMP で製販まで持ってけれるようなところまで見通し立っていないものに

対してこの制度を適応した場合には、これは PMDAの失態になります。その点について河野先

生、きちっと区別して議論していただけるといいと思うのです。これみんなが隔靴掻痒じゃ

なくて、きちっと先駆け審査制度を理解したうえで PMDAとディスカッションする場合のポイ

ントだと思います。 

 

河野：  実際に先駆けの進捗管理を行ううえで、律速となりやすいところをまとめさせていただき
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ますと、その一つとして品質の問題が大変大事であると思っています。医薬品であれば原薬、

製剤という概念がありますし、医療機器、再生医療等製品になるとそういうわけにもいかな

いと思いますが、いつ規格試験法や品質管理項目が設定できて、実際それをいつ製造所に反

映できるのか、技術移転ができるのかということが進捗管理のうえで大事なポイントになっ

てくると思います。会社の中でも、品質の規格を考える担当者と現場の工場の準備担当者が

別のパターンがあります。そうすると、社内できちんと意思疎通をしていただかないと先の

見通しも立ちづらい。特に承認申請間際の忙しい時期に工場の準備ができるパターンもある

ようなので、社内での意思疎通を十分やっていただきたいと思います。また、アカデミア発

シーズの特徴だと思うのですけれども、治験の段階から実生産に至るまでの品質の一貫性を

きちんと確保しておくということが非常に重要なポイントだと思います。そういう意味では

先ほど岩崎先生もおっしゃっていただいたとおり、これは先駆け品目特有の問題ではないと

思うのですが、アカデミア発シーズという観点で言うと、なるべく早く企業とのパートナー

を組んでいただいて、品質の一貫性も含めたかたちでシーズ開発をしていただくことが、開

発期間の短縮という意味では非常に重要なポイントになってくるのではないかと感じており

ます。 

 

 

福島：  先生、ずばり重要なポイントをありがとうございました。ここは、本望先生も強調されて

いたところだと思いますが、本望先生、加えることありますか。 

 

本望：  先ほども申し上げさせていただきましたが、承認申請のときに求められる GMP 基準と治験

薬 GMP 基準の差についてなのですけども、やはり承認申請のときの GMP に比べまして治験薬

GMP は相当おまけが入っているということなので、そこをやはりなるべく早い段階で企業の

ほうに、本当の承認申請に耐え得る GMP 体制も含めまして、品質管理を、技術移転をなるべ

く早くやって、その準備期間があればあるほど企業のほうは用意できますので、そこが一番

大切だと思います。やはり再生医療等製品は生きた細胞等を扱いますので、なかなか薬のよ

うに品質管理、画一的にできない部分もありますが、だからこそ、そこのところをやらない

と、薬になったあと全然違った薬になってしまうとか、そういうことが起こらないように、

治験で製造した細胞製剤と実際に販売される細胞製剤が同じでなければいけないということ

が、言うのは簡単で、やるのはなかなか努力が要るということだと思います。特にアカデミ

アの先生はどんどん改良したいという気持ちが強い。ところが薬にするためには、規格試験

はきちんと決めて、一旦こうと決めたらそこからもういじらないということが大切になりま

すので、アカデミアの先生たちの意識も、研究の段階はいろいろ改良を加えていいのですけ

ど、一旦開発の段階になると、もういじってはいけないといったような、われわれ側もマイ

ンドチェンジといいますか、その辺の認識がとても大事だと思います。 

 

岩崎：  ちょっといいですか。 
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福島：  ありがとうございました。 

 

岩崎：  その辺は先駆けとはずれるかもしれませんけれども、藤堂先生、治験になって品質のとこ

ろで、試験物に関してかなり苦労されたのではないかと思うのです。あまり内外の比較をし

てもしょうがないかもしれませんけれども、その辺でかなり難しさ、進行に関して難しさを

感じたという点があれば教えていただきたいです。 

 

藤堂：  製造についてですか。 

 

岩崎：  試験物の品質を治験の段階でどの程度求められるかということで、なかなか難しかったと

いうこともあろうかと思うのですけども。 

 

藤堂：  多分、私はアメリカで第 2 世代のヘルペスウイルスを開発していた経験があったからもし

れないのですが、とにかく製造がキーになること、それから少なくとも治験薬の規格をしっ

かり決めて、その規格でもって最後までいくことが非常に重要である。したがって、その製

造技術の開発と SOP の確定というのが非常に重要であるというのは、実はかなり早い段階か

らわかっていて、日本に戻ってきて実は最初に手がけたのがそれだったのです。それを行う

には大きな資金がかかるのですけども、幸い文科省のがん TR事業に採択されて、そのお金を

使ってまず、最初に取りかかったのがその製造です。ですから私の場合は、多分運がよくと

いいますか、一般にアカデミアがぶつかる壁にぶつからずに、少なくとも治験薬まではきて

いる。ただ、もちろん治験薬の製造スケールでは最終的な製品にまではいけないことがわか

っていて、第 2相を始めるときには PMDAと、将来、製造工程が変わることを前提とした規格

の設定についてかなり詰めた議論をしています。そういう意味で、試験物の品質については

考えて進んできて、今、製薬企業が乗ってきてくれた要因の一つになっていると思います。 

 

福島：  先ほど河野先生が、早い段階から企業さんについてというのは、これは無理な話です。企

業は判断できない。日本の企業はそういう意味ではサイエンスとテクノロジーについて完全

に遅れていて、この生物製剤や細胞製剤、それは河野先生、一番ご存じだと思うのですけど、

だからこそ AMEDで企画、決定、製造というところにお金を入れてここまできている。だから

よくいうように、ベンチャーに渡したらうまくいくというようなものではない。ベンチャー

に渡したらもう地獄を見るに違いないということが多いのです。今まで私、そういうのばか

りを見ている。ベンチャーにお金出してずるずる使われる、そこでやはり、日本のモデルで

いかないとだめなので、ようやくここまできたということですよ。王先生どうですか。 

 

王：  成功されている先生方の話を聞いて、私もつくづく本当にそう思います。製造の過程、非

常に大事でありまして、今でも苦労しているのですけども、どうにか GLPの実験データを PMDA

等からたくさん要求されますけども、もっと前の段階で企業と一緒にこの製造工程、製造過

程を一緒に、技術移転、移管ができたら、もっと成熟した製造技術を持った企業になるのか
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なと、つくづくそう思います。私が実際に経験しているわけではなくて、スライドにお示し

したアメリカのコンペティターは私らより遅れていますけども、子どもに再生医療の細胞製

品を、自分で教授が自らベンチャーを作って、アメリカはたくさんファンディングがきます

ので潤っているようですけど、NIH からもファンディングをもらって、投資家からもファン

ディングもらって。そういうのはおきまして、私、強調したいのは、そのベンチャーに自分

が教えた PhD を、まさにその研究をして学位を取った、動物実験の細胞治療した論文で学位

を取った人を就職させて、引き続きヒトでの臨床研究用のプロダクトをその人が作り続けて

いるので、非常に無駄のない技術移転というか、その人がそのまま引き続きやっているので

クオリティーの高い製品が作れるし、スケジュールにビハインドが、ディレイがないなとい

うふうに痛感いたしました。日本も具体的には申し上げることできないですけど、何かこう

いう産学のスムーズな連携と、人材の確保と高品質の人材の教育ができるようなシステムが

できれば、もっと進むのではないかなと本当に思います。 

 

福島：  極めて重要なポイントをありがとうございました。ここに、河野先生のスライドに製造所

の立ち上げと GMP 対応。ここのポイントの中に技術移転。まさにここです。技術移転はその

技術習得した人を配置しないといけないので、そこを、経験があるからやってみるというノ

リではだめだということです。しばしば製薬企業の対応の中にはそういうのがあって、非常

にとんまなことになることがある、本望先生の場合も。今、これ製造所を立ち上げて大変な

ご苦労だったと思いますが、まさにここで人材育成を、次の製販取るときの最終段階として

やられたということですね。本望先生、その辺もう少し突っ込んでご開示願えますか。差し

障りない範囲で。 

 

本望：  やはり普通の低分子ですと、もう製造はほとんど自動化されていて、技術もある程度確立

されていると思います。ところが再生医療等製品のような培養細胞を薬として安定的に作る

ためには、まずその培養する人の教育から始めなければいけない。しかもそれが 1 日、2 日

でできるものではなく、まず初期の段階では、学歴の高い人が要求されます。その人を、例

えば製造できるまでに、少なくとも半年ぐらいはきちんとした教育、段階を踏んで教育して

いかないと、一人前として任せられない。人の教育に非常に時間がかかるということでござ

います。技術移転と簡単に言いますけれども、そのハード面と、それからソフト面での技術

移転が、再生医療等製品の場合はとても時間がかかる。手間暇も資金もかかるということで

す。あと次の段階としては、治験薬製造というのはそれほど数は出ないので、自転車操業的

に頑張れば治験薬は作れますけど、これが一旦製品となって世の中に出たときに、ラージス

ケールで作らなければいけないというとこが、もう一つやはり大きなハードルだと思ってい

まして、それをどのように対応していくのか、実はそのときの同等性試験等も含めて、今か

ら製造の品質管理等もやっていかなければいけないということがあって、その辺も見据えて

先駆け総合評価相談の中でいろいろ相談させていただいているという現状でございます。 

 

福島：  先生ありがとうございました。 
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岩崎：  恐らく、本望先生もおっしゃっていましたけれども、ラボスケールの GMPの製造の段階と、

それからマーケットの出すというときは、もうかなり格段に違うのだろうと思います。やは

り品質は最初からしっかりしたもの作らなければいけない。これがアカデミアで完全にでき

るのか。ただ一方では、企業のほうからすると、新規の製造技術だと、それを投資しなけれ

ばいけない。そこまでのデシジョンができるのかというのは、正直なかなかできないと思い

ます。最初のその海のものとも山のものとも、ディスラプティブイノベーションになるかも

しれないけれども、その証拠が多くない段階で、企業のほうからは、この辺をこうやってい

ただければ手を結べるとか、それはもう無理なので言わないでくださいということなのか、

正直なところで教えていただけますか。 

 

橋本：   FIRM の立場からお話しさしていただきます。今、本当に先生方このようにご苦労されて、

本当に品質含めて、通常の大学の研究ではやらないことに随分といろいろ進んできていただ

いてると思うのですが、本当に大学にいわゆる製薬企業の工場のようなもの作るのが本来の

目的かというと、そうではないと思います。やはり餅は餅屋で、やはりそこで先生方が作っ

てこられたものを本当に企業スケール、工業スケールに持っていくのが、やはり企業の役割

だと思います。そのときに、まだ市場が存在してない新しいインダストリーに対しては、や

はりどうしても大手の企業の中でのデシジョンというのは非常に難しくなると思います。で

すからそこのディスラプティブイノベーションを実現するためにも、やはりベンチャーでそ

の分野に特化したところが動き始めると、そういうかたちが出てくることが必要と思ってお

ります。それで、今 FIRMの中でもそうしたベンチャーを含めて再生医療の事業化についてい

ろいろ議論をし、そこに必要なガイドラインを検討し、よりアカデミアからの技術移転がス

ムーズにいくようないろいろなシステムを考えております。やはり日本でも、本当にそろそ

ろベンチャーが動いて何か事業化が進み、それを最終的には大手企業がもっと大きなスケー

ルにすると、こういう動きをこの再生医療の中で実現してみたいと思っております。 

 

岩崎：  その辺は AMEDとして、創薬部分の支援という仕組みはかなりいろいろなことを考えられて

きていると思うのですけども、こういう再生医療等製品等バイオのプロダクト、かなりそれ

もイノベーティブなメソッドを使わなければいけない試験物の品質確保について、AMEDとし

てどういうところをサポートしながら、企業もなかなかデシジョンが難しい、研究者のほう

はその設備もお金もない。そういうときにやはりそこをつなぐのは AMEDの一つの役目ではな

いかなという気もしていますが、その辺のお考えがありましたら教えていただけます？ 

 

吉田：  非常に難しい、悩ましい問題なのだろうと思います。昨日私のほうからご報告させていた

だいた中でも、いわゆる橋渡しの拠点の中で、いわゆる細胞の CPC 的なものも、半分ぐらい

のところが第 2 期の段階では整備していて、教育、あるいは研修といったところも必ずしも

十分ではない。やっているところもあればあまりやっていないところもあって、それが今の

拠点の現状なんだろうと思います。餅は餅屋というご意見もありますので、企業レベルのも
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のを整備する必要も当然私はないのだろうと思っております。ある面アカデミアですから教

育的な面も含めて、その橋渡し的な研究も推進できる、実用化にも資するような一定の場と

しての施設を確保し、その教育の場を与えている、そういう面があるのではないかなと思い

ますので、その拠点等における CPC などは、例えば企業がそれを利活用して、ある面その技

術移転にもなる。もちろんそういう前の段階の、アカデミアが研究するための最低限の品質

を確保されたようなものを作る場でもあり、かつ技術移転の教育的な場にもなるような位置

づけというのが一つの在り方なのかなと思っています。AMED全体としましては、私どものほ

う以外にも、いわゆる創薬支援戦略部などは外部に技術、製造の場を、これはもう委受託と

いうかたちでそのサポートをしたり、あるいは新しい基盤として、製造の基盤、あるいは人

材の基盤整備というのは、戦略推進部の別の事業としてもやっておりますので、そういった

ものは AMEDとしても重要性は十分認識した上でやっておりますけれども、拠点のプロジェク

トの中での位置づけ、アカデミアの中での位置づけというのは現状そういうところです。必

要性はありますが、なかなか難しい。そういったことが現状ではないかと思っております。 

 

福島：  先生ありがとうございました。しかしこのような高度な生物製剤、あるいは細胞製剤、ま

してウイルス製剤などは創薬支援部のテリトリーではないですよね。彼らは全然そういうと

ころを支援できない。非常にオールドファッションな、つまりリード化合物決めて最適化し

て、それで製造だというスキーム、もうカビの生えたような概念で支援案件を探しているか

ら、いいもの出てこないわけですよ。あんなことをやっていたらだめだと思います。今、革

命的に、創薬概念が変わるところで、やはり核酸製剤、それから高度な生物製剤、そして細

胞製剤に、ようやく今 AMEDとしても投資する方向を決めて、難病プロジェクトでも製造所に

対してお金を出すようになったから、いい方向にはいっている。しかしそういうことを明確

に鮮明にしていかないと、あとを引いてずるずるいくのはいけないと思うので、本望先生、

藤堂先生、王先生から出てきたところは、やはり AMEDで、特に文科省のお金は教育ですから、

やはり企業が請け負ったときに助けられるように、人材を育成し、大学で作るとしても治験

薬 GMP でできるように整備してきて、全部 GMPで大学で CPC 整備するようにと 1 期のときか

らやってきたわけですから、教育のための資金も投入していただくというのは、一つの方向

性が出たと思います。これは重要なことなので、ぜひフロアのほうから忌憚ないところを指

摘していただいて、率直にディスカッションしましょう。こういう機会は、そうそうないと

思います。来年は、また風景が変わってきますから、この中で承認取れたものについてさら

に、次の候補物についてのディスカッションになると思いますので、ぜひ拠点の先生、ある

いは拠点以外の先生も含めて、あるいは企業の方も含めて、フランクなディスカッションを、

ぜひお願いします。 

 

稲垣：  一応私も企業側の立場ということになるのですが、今のような話の中で技術がどんどん進

んでいったときに、その技術のテクノロジートランスファーで、アカデミアから企業のほう

に例えば新しい培養技術等導入するときには、アカデミアの先生方が開発された方法が元と

なります。企業としては、もし新しい技術を導入するときにはそれがスタンダダイズされて
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いて、一つの統一された手法になっているといろいろと使いやすい。ところがいろいろな先

生方が使われているやり方が、それぞれ、よく言えば独自の研究ということになるのでしょ

うけれども、この先生の場合これ、この先生の場合はこれと手法が異なり、会社の中で技術

導入で養成した人が、最初の導入品に対しては OKだけども、次のモノには対応できず、新た

な導入があったときにはまた最初から技術者を養成をやり直さなければならないとなると、

こちらとしてはどうなのだろうかと思うときもあります。そういう意味で、例えば早い段階

では現実的に難しいのかもしれませんが、こういうような物作りということを考えたときに、

その技術をどこかの段階で標準化する、あるいは共通化して、それが企業としても取り入れ

やすいかたちに工夫するというのはどうなのでしょうか。できるものなのでしょうか。 

 

本望：  それは全くそのとおりで可能だと思います。例えばわれわれの例ですと、数年前、企業か

ら、まず 2 人の研究者の方が来られました。それから企業と一緒にやっていくのですが、一

緒にやっていく中で、あとは企業側の判断で、どんどん人が増えていきました。今はもう 35

人ぐらい来て技術移転をやっているということなので、本当になるべく早いときから一緒に

やっていけば、どんどん企業の判断でやっていける。われわれもそういうことやることで非

常にシェイプアップしていけますので、スムーズな技術移転が可能だと思います。 

 

稲垣：  例えば今、吉田先生のお話の中であったような、各拠点がそれぞれ CPC を持っている。そ

してそれを将来的には GMPレベルでものを作れるようにしたい。 

 

福島：  治験は GMPでないといけない、治験薬 GMP。 

 

稲垣：  でも CPC でやっている技術等は、統一されているようでありながら、やはり施設間でそれ

ぞれ差異があるようです。各細胞毎での違いはあるのかもしれないのですけども、そういう

拠点ごとで出てくるテクノロジー等があまりばらばらだと、実用化の促進の点で問題になる

のではありませんか。 

 

福島：   やはり一つの細胞についてきちんと治験薬 GMP 作るときには、SOP に準じて体系づけられ

た中で QCをしなければいけない。だからそこでその案件については体系立てたもの、スタン

ダダイズされたものができてないと治験には入れません。だけど治験外のときにはそれがリ

クワイアメントではないから、全く信用できないものになるということです。治験外の場合

は、再生医療製品等でやろうとした場合には、企業は基本的には受けいれないのですよ。そ

このところをよくみんな理解しておかないといけない。とんでもない勘違いをしている人が

たくさん世の中にいるから。 

 

岩崎：  恐らくこういう医療技術の発展というのを見ると、最初はスモールモレキュールのような

分子量が小さいものからだんだん大きくなってきていて、今はもう、いわゆる抗体を超えて

分子量が大きくなってきて、もう細胞だと、場合によっては組織だというふうに変わってき
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ているわけです。そうすると、従来のわれわれの持っているノウハウでは恐らく対応できな

いものが多くなるのだろうと思う。そうすると、従来の会社では太刀打ちできない。でもそ

の基本となる技術は、医療技術じゃない、医療技術を出口と思っていない企業にある場合も

あるわけですよね。そのコモンテクニックとして、いろいろな広い意味の日本のノウハウを

いろんなところで集約するというか、それを活用することができれば、本当に新しいディス

ラプティブイノベーティブに対応する、新規の医療技術として提供できる。それもある程度

スタンダダイズされた方法でできるのだろうという気がします。ただ、こういうところで今

までの製薬企業の方々、非常に長い歴史を持っていますから、それが新しいものにどう対応

するかというのは、やはりその辺のノウハウは生かしていただきたいし、そういうところだ

けではない企業の方にも参画していただきながらこれをやらないと、今は、本当に対応でき

ない時代になってきている。世界的にもそうなってきているのではないかと思うのです。 

 

福島：  やっぱりサイエンスだからディスカッションが大事です。だからディスカッションするよ

うに、みんなもうオープンマインドで率直に手を上げて、なかなかこういう機会作れないの

です。ですからどんどん言っていただけるといいのだけど、もう時間が過ぎて催促がきてい

ます。 

 

福島：  どうしてもこれだけは一言というのございませんか。 

 

猿田：  まとめでさせていただきます、私の考えは。まとめで。 

 

福島：  でもこのセッションとしてまとめないといけない。一つはアウトプット、つまり文科省の

資金である以上、教育ということからテクノロジートランスファーするために、先ほど本望

先生、藤堂先生、王先生がおっしゃったように、その資金も充てて、次に企業に引き渡され

るようにする。それは企業とのディスカッションの中から、本望先生がおっしゃったように、

企業がそれを導入するに際しては、人を充ててどんどん計画的に養成されていったというこ

となので、その辺のことが今回このセッションで明らかになったというのは、一つの収穫だ

と思います。あともう一つ、破壊的イノベーション。これは北島先生がおっしゃって、この

橋渡しの 2期ではそれを目標にみんな頑張ってきました。破壊的イノベーションの場合には、

単に技術突破で過去の技術と違うというだけではなくて、マーケティング自体も変わります。

だから今までのようなバリューネットワークと捉えている限り、企業さんは引き受けられな

いのです。テクノロジーが新しいから引き受けられないということもあるけど、バリューネ

ットワークがやはり違う。今までのような薬、通常は、大量生産をして、あらゆるところで

使ってもらうというわけにいかなくて、病院に併設されたようなメカニズムを作っていかな

いといけない。私は随分昔にそのことをいろんな方に言ったのです、2年間契約済の、予約済

の高級料理店のチェーンみたいなものだと。だからこういうかたちで製造所自体がキャパシ

ティが限られますから、そこでその地域の人たちに確実にデリバーしていく。そういうもの

を順次つくっていく。その中で次の技術突破をして、より大量に生産してデリバーできるよ
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うにするというようなモデルです。だからそこのところをよく理解していないと、投資の判

断を誤るというふうに思います。 

 

岩崎：  本来の先駆け審査制度についてのディスカッションですけれども、非常に先駆け審査制度、

それ自体は非常にいい制度で、これをもっともっと活用していただく。それから案件が増え

てくると、PMDAのキャパシティ、リソースの問題が懸念されるところで、やはり新しいもの

に対しては非常に柔軟に対応できる、そういう審査の方々が多数いらっしゃることを切望し

ておりますけど、現実的にはなかなか難しいところかもしれない。そういうところが、案件

が多くなってくると案件によって差が出てくるところが懸念するところですけれども、基本

的には先駆け審査制度は、アメリカの FDA のブレイクスルーセラピーとかヨーロッパのプラ

イムと肩を並べるようなそういうものであってほしいと思います。それは非常にすばらしい、

ただ、そこに乗るまでの、今日のディスカッションはやはりそこに乗るまでの前の段階で、

やはり非常に PMDAの方とか企業の方とか、いろいろな面でディスカッションをする、それで

一つの方向性を見つけるということが非常に大事だというようなことだったというふうに思

います。 

 

北島：  今ディスカッションを拝聴していてだんだん燃えてきました。実は日本の臨床研究、これ

がなぜ進まないかというのは、数年前に学術会議で議論して提言書を出したのです。そのと

きに NIHとか FDAと比べて、日本の PMDAの職員数が大きく違っていた。これは人のパワー不

足ということで、もう少し人員の配置を増やしてほしいと提言しました。その後増えていき、

だんだん進歩があったと思います。こういう先駆け制度などの活用は期待出来ます。 ただ、

一つ一つの力では大きなことはできない。そこで今後は拠点が現在、9とか 10とか熟成した

拠点がありますので、その拠点の機能をいかに統合していって、一つ一つ AMEDと協働しなが

ら、さらに拠点が各地域の大学やあるいは企業とコンソーシアムを形成し、統合力により今

後は期待する事が出来ます。その結果いろいろな問題が解決できると思います。 

 

岩崎：  大変すばらしい、コメントありがとうございます。 

 

福島：  ありがとうございました。拠点はすでに 2013 年から連携して ARO 協議会というのを作っ

て、そこで密に連絡していろいろなアクションを取っています。今の北島先生のサジェツシ

ョンを重く受け止めまして、今後さらに統合戦略を強化したいと思っています。どうもあり

がとうございました。 

 

岩崎：  それではこれでパネルディスカッションを終わりにさせていただきます。 

 

岩崎：  どうも皆さん、ご協力ありがとうございました。 
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閉会挨拶 

 

 

猿田 享男  

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 

 

皆様方、昨日の昼から本日夕方まで 1日半にわた

り、私どもの革新的医療技術創出拠点プロジェク

トの成果報告会におつき合いいただきまして誠

にありがとうございました。今回のこの企画はす

べて AMED の方々にお願いいたしまして、最初に

文部科学省、それから厚生労働省の方々に、この

プロジェクトがいったいどういうプロジェクト

であるかということをご説明いただいて、そのあ

とに各拠点の皆様方、非常にしっかりやってくだ

さいましたが、いかに拠点が整備され、そしてい

かに特徴を出すようにやってきたかということ

をお話しいただいて、そのあと今度は、各拠点に

おいてどういうようなシーズが出てきているか、

どこまで発掘されて、どこまで育成されて出口の

ほうにきているかということをお話しいただい

て、さらにはこのプロジェクトの代表的なシーズ

に関して、選んで発表していただきました。そし

て最後に、先駆け審査など、一番重要なところ、

これをディスカッションしていただいたわけで

ございます。特に今のディスカッションは非常に

大切で、実は私はこのプロジェクトに関係して 10

年になりましたが、今の議論が一番今悩んでいる

問題でございます。ここまで皆様方、アカデミア

の人たちが頑張って拠点を作り、どんどん新しい

シーズを、もう出口まで持ってきて、これから国

際展開しようというところまできています。その

点では、私は皆様方が活躍したことが役立ってい 

 

ると思うのです。一方においては、大学全体、日

本のいろいろな大学がこのプロジェクトをどう

考えているかということです。必ずしもこのプロ

ジェクトに対して応援してくれるとは思いませ

ん。各大学によって違います。例えば本望先生の

ところは、本当に大学が全体としてこのプロジェ

クトを支援してくれていたということで、これだ

けのことができたと思いますし、やはりもっと大

学はアカデミアで本当に研究をして、ただ、その

研究を今までみたいにペーパーにするだけでは

なくて、実用化する精神を持ってやっていこうと

いうことをいろいろな大学は考えています。大学

はやはり教育であり、それからもちろん臨床であ

り、それから研究であり、この三つがなければな

らないわけですから、いろいろな大学によっては

もっともっと臨床を頑張らなければいけない。あ

るいはもっともっと教育を頑張らなければいけ

ない。そしてもう一つは、このような橋渡し研究

をやっていくことは非常に日本にとって重要だ

ということを考えています。今そこに一番議論が

あるところなのです。この 1、2年で、本当にこの

プロジェクトは大きく発展し、ここまできたと思

います。皆様方の努力で本当にここまでよくきた

のですけど、これからどういうふうに持っていっ
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たらいいかということが非常に重要なポイント

です。それを今、福島先生方、皆様方が議論して

下さり、これから、今のような、短時間ではなく

て、本当に真剣になって、このプロジェクトをあ

とどういうふうに持っていって、日本の新しい研

究というものを世界に持っていくかということ

が一番重要なことです。そういったことで、実は、

最初のところでお話がありましたように、10年間

の橋渡し研究が一応一区切りなりました。それか

らもう一つは、福島先生方、それから北里大学が

やっていただきました日本主導型国際グローバ

ルの仕事も、これで終わりになりました。それで、

これからどうなるのだろうかと心配していたの

ですが、昨日原課長からお話ありましたように、

一応、文科省のほうとしてはさらに 5年間、一つ

の施設を増やして、5 年間の橋渡し研究をやって

くださることになったということで、非常に喜ん

でおります。そういたしますとこれからの 5年間

でこのような研究をどう進めるかということと、

現在の拠点だけでなく、全国の大学、メディカル

スクールの人たちに、どういうふうにこれを理解

していただいて一緒になってやっていくかとい

うことと、もう一つは企業の人たちにもっともっ

といろいろなかたちで理解していただいて、やは

り一緒にやっていくことが大切だと思います。私

も 3年間企業の社内重役をさせていただき、企業

の状態を見てきました。やはり企業というのは利

益を上げなければいけない。株主もあります。非

常に大変です。そういったこととどういうふうに

協力してやっていくかということがこれからの

宿題だと思っています。そういうことで皆様方、

これからもどうぞこのプロジェクト、大変ではご

ざいますけど、ご支援のほどよろしくお願いいた

します。この度は本当にありがとうございました。 
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