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開会にあたって 

 

 

 

革新的医療技術創出拠点プロジェクト  

プログラムディレクター 

猿田 享男 
 

 

 

 

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

ネットワークプログラム事業と厚生労働省の推進事業である臨床研究中核病院関連の各種

事業を一体化し、大学等の基礎研究成果を一貫して実用化につなぐ体制構築を目指す事業

です。 

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

として、臨床研究・治験基盤事業部の臨床研究課が主となり、先端医療振興財団の臨床研

究情報センターの支援も受けながら、橋渡し研究支援拠点と臨床研究中核病院等の拠点を

一元化した事業実施体制の整備を進めています。 

 今年度は 2012年から始まった、第二期となる橋渡し研究加速ネットワークプログラム事

業の最終年度を迎えておりますが、拠点の ARO 機能、シーズの育成や橋渡し研究支援の整

備は確実に整ってきました。また、国際水準の臨床研究、医師主導治験および国際共同臨

床研究等の中心的な役割を担う臨床研究品質確保体制整備病院や臨床研究中核病院の基盤

整備も着々と進んでいるところです。 

 しかしながら、基礎研究から臨床研究への橋渡しや、臨床研究から社会実装へ繋げ国民

へ還元できる体制を構築するため、また日本発の革新的医薬品、医療機器等及び医療技術

の開発等に必要となる質の高い臨床研究や治験を推進するためには、今後さらなる飛躍が

求められます。 

 このようなことから、今回の成果報告会のテーマを、「医療イノベーションに向けた創

出拠点の確立と今後の展望」とさせていただき、革新的医療技術創出拠点が医療イノベー

ション創出に向け、更に飛躍していくために、今後の展望について広く議論したいと考え

ております。 
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プログラム 

革新的医療技術創出拠点プロジェクト平成２８年度成果報告会 

－医療イノベーションに向けた創出拠点の確立と今後の展望－ 

 

3 月 2 日（木） 

13:15 – 13:20 開会挨拶  

革新的医療技術創出拠点プロジェクト プログラムディレクター 猿田 享男 

 

13:20 – 13:25  来賓挨拶 

文部科学省研究振興局ライフサイエンス課 課長 原 克彦 

 

13:25 – 13:55  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 

日本医療研究開発機構 理事長 末松 誠 

 

13:55 – 14:25  革新的医療技術創出拠点プロジェクトの概要（AMED の報告） 

日本医療研究開発機構 臨床研究・治験基盤事業部 部長 吉田 易範 

 

14:25 – 14:40  休憩 

 

14:40 – 15:00  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> 

文部科学省研究振興局ライフサイエンス課 課長 原 克彦 

 

<治験・臨床研究の更なる推進について> 

厚生労働省医政局研究開発振興課 治験推進室長 井本 昌克 

 

15:00 – 17:00  医療イノベーション創出に向けた拠点の確立 

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 

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 楠岡 英雄 

  

<東北大学における革新的医療技術創出の取り組み> 

東北大学病院 臨床研究推進センター センター長 下川 宏明 

 

<先端医療の開発を加速する支援拠点形成と実践> 

東京大学 医学部附属病院 病院長 齊藤 延人 
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<慶應義塾大学における拠点整備の取組みとシーズ育成> 

慶應義塾大学病院 臨床研究推進センター 副センター長 副島 研造 

 

<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> 

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

 

<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> 

大阪大学大学院医学系研究科 研究科長 澤 芳樹 

 

<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> 

九州大学 ＡＲＯ次世代医療センター センター長 中西 洋一 

 

<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> 

東北大学病院 臨床研究推進センター 副センター長 青木 正志 

 

<国際共同臨床研究実施推進事業担当拠点の取組み> 

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 中村 健一 

 

<国際共同臨床研究 大阪大学の取り組み> 

大阪大学医学部附属病院 未来医療開発部 未来医療センター 副センター長 名井 陽 

 

<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> 

学校法人北里研究所 北里大学臨床研究機構 部長 武永 敬明 

 

<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－> 

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 
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3月 3日（金） 

 

9:30 – 9:35  来賓挨拶 

厚生労働省医政局研究開発振興課 課長 森光 敬子 

 

9:35 – 10:50 医療イノベーション創出に向けた拠点の確立 

座長： 

革新的医療技術創出拠点プロジェクト プログラムオフィサー 稲垣 治 

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 景山 茂 

 

<千葉大学における革新的創薬拠点の整備> 

千葉大学医学部附属病院 臨床試験部 教授 花岡 英紀 

 

<TRと融合した革新的医療技術の臨床開発基盤整備> 

 国立がん研究センター東病院 病院長 大津 敦 

 

<臨床研究中核病院としての取組み> 

 国立がん研究センター中央病院 病院長 西田 俊朗 

 

<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> 

 国立成育医療研究センター 開発企画部 部長 斉藤 和幸 

 

<国立病院機構（NHO)で構築される ARO機能とその活用> 

 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 齋藤 俊樹 

 

<北海道における拠点体制の整備とその実績> 

 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 佐藤 典宏 

 

<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> 

 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 清水 章 

 

<健康寿命の延伸を目指した次世代医療・橋渡し研究拠点> 

 岡山大学大学院医歯薬学総合研究科長 那須 保友 

 

10:50 – 12:00 シーズ発表 

がん 

座長：  

革新的医療技術創出拠点プロジェクト プログラムオフィサー 稲垣 治 
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<TNIK阻害剤（がん幹細胞を標的とした新規分子標的治療薬）> 

 国立がん研究センター研究所 創薬臨床研究分野長 山田 哲司 

 

<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> 

東京大学大学院医学系研究科 消化管外科学講座 教授 瀬戸 泰之 

 

<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> 

      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 植田 康平 

 

<重症川崎病に対するシクロスポリンの医師主導治験> 

 千葉大学大学院医学研究院 公衆衛生学 教授 羽田 明 

 

<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> 

京都大学大学院医学研究科 腫瘍薬物治療学講座 教授 武藤 学 

 

<がん特異的代謝を標的とした治療法の開発> 

 国立がん研究センター研究所 造血器腫瘍研究分野長 北林 一生 

 

12:00 – 13:05 休憩 (ポスター展示：コアタイム) 

 

13:05 – 14:35 シーズ発表 

医療機器・感染症・難病 

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  景山 茂 

 

<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> 

 旭川医科大学病院 臨床研究支援センター 准教授 松本 成史 

 

<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> 

 慶應義塾大学 理工学部システムデザイン工学科 教授 大西 公平 

 

<超高速オープンフローサイトメータの開発> 

 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 齋藤 俊樹 

 

<超音波を用いた革新的非侵襲性血管新生療法の開発> 

 東北大学大学院医学系研究科 循環器内科学分野 教授 下川 宏明 
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<自然免疫を刺激する次世代マラリアワクチンの開発> 

 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 堀井 俊宏 

 

<ブリリアントブルーG（BBG250）による内境界膜染色・剥離術> 

佐賀大学医学部眼科学講座 教授 江内田 寬 

 

<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> 

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 木戸 博 

 

<慢性肉芽腫症関連腸炎に対するサリドマイド治療> 

 国立成育医療研究センター 免疫科 医長 河合 利尚 

 

14:35 – 14:50 休憩  

 

14:50 – 15:55 先駆け審査指定制度の活用事例 

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 

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 

 

<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）> 

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 

 

<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> 

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 

 

<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> 

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 

 

<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> 

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 
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15:55 – 16:55 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 

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 

 

16:55 – 17:00 閉会挨拶 

 

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

ーワードは “好循環”で、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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●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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●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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●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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●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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●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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●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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●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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●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 としての整備を本年で 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、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試験を開始した。再生医

療分野において 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を進め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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●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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●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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●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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●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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●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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●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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●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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●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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●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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●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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●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 

 

 川崎病は無治療では約 25％に冠動脈瘤を生じ、現在では先進国における後天性心疾患最大の原因であ

る。本疾患はその原因が特定されていないため、いまだに特異的な治療はない。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%以上の症例は IVIGで解熱し、それらの患児はほとんど冠動脈病変を合併しない。

一方、冠動脈病変を合併する症例の大部分は 15%～20%の IVIGによって臨床症状が改善しない IVIG不応

例である。この IVIG 不応例に対する標準治療は未だ確立されていない。シクロスポリン A（CsA）は、

これまでの研究により有用性が示唆されていることや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、また安全性の観点においてもネフローゼ症候群、移植などでは小児に対する

長期処方が実施されており、一般的に重大な副作用は少ない。一方、すでに長期の使用実績があり、安

全性に関する十分な情報が集積されていることなどから、治験薬としての確率がされておらず、我々は

重症川崎病に対する CsA の有効性及び安全性の検討を優先するべきであると考え本研究の計画を立て

た。本治験は、平成 26年 5月から治験を開始し、昨年 2016年 9月に 172例の症例登録を完了した。本

治験の概要と取り組みについて紹介したい。 
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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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●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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●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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●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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●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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●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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●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  

 

【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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●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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●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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●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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●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】  

生年月日：昭和 40年 2月 2日 (51歳) 

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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●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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●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/


87 

 

１ 

 

 

 

２ 

 



88 

 

●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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