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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は、文部科学省の推進事業である橋渡し研究戦略的
推進プログラムと厚生労働省の推進事業である医療技術実用化総合促進事業及び革新的医
療シーズ実用化研究事業等を一体的に運用し、大学等の革新的な基礎研究成果を一貫して実
用化につなぐ体制を構築するとともに、質の高い臨床研究・治験を実施する体制の整備を推
進しています。
　2007年から第1期となる橋渡し研究支援推進プログラム、2012年から第2期となる橋渡し
研究加速ネットワークプログラムを開始し、拠点のARO機能、シーズの育成や橋渡し研究支
援等のアカデミアにおける基礎研究の実用化促進体制は着実に整備されてきました。一方、
世界に先駆けて臨床試験を実施し、日本発の革新的な医薬品・医療機器を創出する早期・探
索的臨床試験拠点や、国際水準の臨床研究、医師主導治験および国際共同臨床研究等の中心
的な役割を担う臨床研究品質確保体制整備病院等の基盤整備も充実し、2015年4月には、臨
床研究中核病院が医療法上に位置づけられました。
　2017年度から開始された第3期となる橋渡し研究戦略的推進プログラム及び医療技術実用
化総合促進事業では、日本全体で橋渡し研究や質の高い臨床研究を推進する体制をさらに強
化・発展させ、日本発の革新的な医薬品・医療機器等をより多く持続的に創出し、世界一の
健康長寿社会の実現に貢献することを目指してプロジェクトを推進しています。その成果
として、各拠点のシーズ育成、治験及びライセンスアウトの数は着実に増加しています。
　また、本年度の拠点調査では、シーズ支援の研究費、拠点の自立化におけるAROとの連携、
拠点外シーズ発掘・支援のあり方の検討等について意見交換をしました。これらの課題の
解決に向けて、拠点によるシーズの研究開発と掘り起こしの強化、研究開発者・支援人材等
の育成、ARO機能の強化等を主要なテーマとして引き続き取り組んでいくことを計画して
おります。
　このようなことから、今回の成果報告会のテーマを、「革新的医療技術創出拠点　過去か
ら未来　新たなステージへ」とさせていただき、橋渡し研究支援拠点や臨床研究中核病院の
ARO機能の強化、若手研究者や支援部門を対象とした人材育成の取り組みと課題等を紹介
するとともに、アカデミア発医療シーズの実用化への取り組みについて、広く議論したいと
考えております。

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



8

　文部科学省では橋渡し研究支援事業として、厚生労働省の臨床研究中核病院と密接に連携しつ
つ、平成 19 年度より計 2期 10 年の支援を経て、平成 29 年度から第 3期事業として橋渡し研究
戦略的推進プログラムを実施している。第 3期事業では、拠点の自立化及び拠点外シーズに対す
る支援強化を掲げ、これまで築いてきた我が国における大学等による革新的な基礎研究の成果を
一貫して実用化に繋ぐ橋渡し研究支援拠点を持続可能なものとすることを目標としている。
　拠点以外の機関のシーズ（拠点外シーズ）を含め、シーズ支援課題数は増加しており、オールジャ
パンでの推進体制は着実に構築されつつある。さらに、育成したシーズを早期導出・実用化する
ための産学連携を強化、また、研究開発を支援する専門人材の育成についても拠点内外のネット
ワークを通じた人材育成の取組を強化している。今後も継続して大学等における有望なシーズを
実用化へと繋ぐことが課題であり、現状では医療実用化への支援が不十分である工学や ICT等
の異分野の研究者が有する技術との融合によるシーズ開発支援を進めてまいりたい。
　また、本事業においては一定の成果も得られている一方で、整備されてきた拠点の今後の利活
用及び限られた予算を有効利用するための研究費の配分の在り方の課題も明らかとなった。平成
31 年度は橋渡し研究戦略的推進プログラムの 3年目に当たり、本事業の中間評価を予定しており、
上記課題の対策も見据え、事業の見直し、方向性の検討を行うこととしている。

橋渡し研究戦略的推進プログラムの今後について

仙波 秀志
文部科学省研究振興局ライフサイエンス課 課長

来賓挨拶・講演

1994 年、総理府科学技術庁入庁。再編後の文部科学省とあわせ、宇宙利用、技術移転、
広報、人材育成、国際交流、核融合等の政策実施に携わる。またその間、通商産業省、
内閣府原子力安全委員会事務局、独立行政法人理化学研究所横浜研究所、外務省欧
州連合日本政府代表部（ベルギー）、国立大学法人東京農工大学先端産学連携研究推
進センターでも経験を積み、2018 年 7 月より現職。

プロフィール

講　演　概　要
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臨床研究の推進について

伯野 春彦
厚生労働省医政局研究開発振興課 課長

来賓挨拶・講演

慶應義塾大学医学部卒業
平成17年	 厚生労働省入省　健康局結核感染症課　配属
	 厚生労働省　健康局疾病対策課、医薬食品局血液対策課等に勤務	
	 （途中、広島県庁、国立がん研究センター、岡山県庁へ出向）
平成26年	 厚生労働省医政局地域医療計画課　医師確保等地域医療対策室長
平成29年	 厚生労働省大臣官房厚生科学課　医療イノベーション企画官
平成30年7月	 厚生労働省医政局研究開発振興課　課長　現在に至る

プロフィール

　臨床研究・治験を取り巻く環境については、健康・医療戦略推進本部及び日本医療研究開発機
構（AMED）の設立、臨床研究中核病院の医療法への位置づけによる制度化、臨床研究法の成立及び
施行と言った枠組みの変化のみならず、リアルワールドデータの概念といった新たな考え方の導
入など、ここ数年で大きな変化を迎え、それらを踏まえた施策の考え方についても転換点を迎えて
いる。
　そのような中で、今年度の厚生科学審議会臨床研究部会等において、今後の臨床研究・治験の活
性化にかかる今後の方針について議論を行っていることから、その状況について共有する。
　またそのほか、来年度の厚生労働省実施の予算事業や臨床研究法の施行状況等にかかる情報提
供を行う。

講　演　概　要



11

＜１＞

＜ 2 ＞

ス　ラ　イ　ド



12

1992年　名古屋大学医学部卒業
1994年　名古屋第一赤十字病院
1999年　岐阜社会保険病院
2000年　名古屋大学大学院医学研究科予防医学／医学推計・判断学助手
2002年　京都大学環境安全保健機構健康科学センター助手、講師、助教授
2012年　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准教授
2019年　名古屋大学医学部附属病院先端開発部データセンター長、病院教授

専門領域：臨床疫学

1995年　愛媛大学医学部卒業　同耳鼻咽喉科へ入局
2001年　愛媛大学大学院医学研究科　卒業
2001年　愛媛大学医学部耳鼻咽喉科助手
2001年　ワシントン大学（セントルイス）耳鼻咽喉科頭頸部外科研究員
2003年　一色クリニック京都ボイスサージセンター　京都大学名誉教授　一色信彦先生
2006年　熊本大学耳鼻咽喉科・頭頸部外科　助手
2010年　同・講師
2017年　名古屋市立大学大学院医学研究科　耳鼻咽喉・頭頸部外科　講師　現在に至る

専門領域：神経喉頭科学、音声障害、医療機器開発、頭蓋底手術

名古屋大学AROにおける特定臨床研究支援の取り組み

次世代AI技術を用いた
リアルタイム音声障害診断システムに関する研究開発

安藤 昌彦

讃岐 徹治

名古屋大学医学部附属病院 先端医療開発部 データセンター センター長

名古屋市立大学大学院医学研究科 耳鼻咽喉・頭頸部外科 講師

革新的医療技術創出拠点からの報告1

プロフィール

プロフィール
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　名古屋大学では、ARO機能を担う先端医療開発部においてデータセンターを独立させ、医師主
導治験・特定臨床研究データの更なる信頼性確保を図るとともに、メディカルIT部門と連携して
リアルワールドデータの利活用へ向けた準備を進めている。
　代表的な拠点外シーズ開発としては、稀少難治性疾患である痙攣性発声障害に対し、研究開発代
表者が世界に先駆けて実用化した手術用治療器具について紹介する。手術原理は単純であるが、
患者の声の変化を術者が確認し、声帯が付着している喉頭の軟骨をmm単位で調整するため、熟練
の技術と聴覚が求められ、医師の経験に基づく暗黙知で実施されてきた。
　痙攣性発声障害を国内外で的確に診断し、革新的医療技術を普及するには、熟練者と同等の聴覚
印象評価が可能で、術中の音声変化をリアルタイムで知らせる音声障害評価システムの開発が必
要不可欠である。そこで我々は、AI関連技術に着目し、研究開発分担者の木村が開発に成功した
AI関連技術の基本原理である深層学習の欠点を克服可能な次世代AI技術を用いることとした。
　本研究開発は、音声障害評価として臨床応用されている聴覚印象評価を次世代AI技術の応用に
より、外来・手術室などでの患者音声をリアルタイムで診断可能なシステム開発を目的とするも
のであり、次世代AIによるGRBAS尺度判別ソフトウェアと患者音声収集機器プロトタイプ作成を
目指している。

講　演　概　要

＜１＞

ス　ラ　イ　ド
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1983年　東京大学薬学部卒業
1985年　東京大学大学院薬学系研究科修士課程修了
1985年　厚生省入省　以後新薬承認審査等の薬事行政などに従事
2011年　厚生労働省医政局研究開発振興課治験推進室長
2013年　（独）医薬品医療機器総合機構審議役（国際・新薬審査等担当）
2015年　厚生労働省医薬・生活衛生局審査管理課長
2017年　筑波大学医学医療系教授（現職）

専門領域：医薬品評価、レギュラトリーサイエンス

1999年　鹿児島大学大学院理工学研究科博士後期課程修了
2002年　物質・材料研究機構　生体材料研究センター　研究員
2015年　物質・材料研究機構　外部連携部門　生体接着材料開発センター　センター長
2016年　現職
2018年　国立大学法人筑波大学数理物質系　教授（連係大学院）

専門領域：医用高分子化学、生体界面科学、ゲル

研究開発戦略相談と出口戦略の選択肢としての起業支援

強度・生体親和性・優れた力学特性を兼ね備えた
革新的外科用接着剤の開発

山田 雅信

田口 哲志

筑波大学つくば臨床医学研究開発機構 研究開発マネジメント部 部長

物質・材料研究機構 機能性材料研究拠点 バイオ機能分野 グループリーダー

革新的医療技術創出拠点からの報告1

プロフィール

プロフィール
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＜１＞

　筑波大学つくば臨床医学研究開発機構（T-CReDO）は、医療シーズの育成・臨床開発支援と
研究者育成を使命としており、2017 年に TR拠点に採択された。T-CReDOではシーズ支援活動
の一つとして「知財相談会」及び「シーズ相談会」を実施している。これらの相談では、それぞ
れ医薬・バイオ分野専門の顧問弁理士や製薬企業の製品開発等の経験者、PMDAの審査経験者
などが担当して相談に応じている。また、出口戦略の選択肢の一つとして起業支援についても産
学連携部などと協働して行っているが、人材育成プログラムとして 2018 年度より、「Research 
Studio 2018 powered by SPARK」を開始した。
　T-CReDOで研究開発を支援している医療シーズの一つとして物質・材料研究機構発のシーズ
である外科用接着剤がある。
　外科用接着剤は、生体組織間の吻合部における漏出物防止、肺からのエアーリーク防止等、外
科手術において頻繁に使用されている。しかしながら、これらの接着剤も臨床で要求される強度
と生体親和性、更には組織変形に対する追従性という特性を十分に満たしているとは言えず、新
たな分子設計に基づく外科用接着剤の開発が望まれている。本講演では、低温流動性を有する冷
水魚由来ゼラチンに着目し、これに脂溶性分子を導入した疎水化ゼラチンを主成分とする外科用
接着剤の設計と呼吸器外科領域における成果について紹介する。

講　演　概　要

ス　ラ　イ　ド
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1979年　九州大学医学部医学科卒業
1985年　米国Mayo Clinic, Research Fellow
1991年　九州大学医学部附属病院助手
1995年　九州大学医学部助教授
2005年　東北大学大学院医学系研究科教授
2012年　東北大学医師会長
2013年　東北大学病院臨床研究推進センター長
2017年　東北大学ビッグデータメディシンセンター長

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

2004年　東北大学医学部卒業
2007年　東北大学耳鼻咽喉・頭頸部外科入局
2012年　東北大学医学部博士課程修了
2012年　カルフォルニア大学サンディエゴ校
2014年　仙塩利府病院　耳科手術センター・副センタ―長
2018年　東北医科薬科大学医学部耳鼻咽喉科・助教

専門領域：耳科学

東北大学における
革新的医療技術創出拠点としての取り組み

難治性耳管開放症に対する
シリコン製耳管ピンの薬事承認・保険医療化

下川 宏明

池田 怜吉

東北大学病院 臨床研究推進センター センター長

東北医科薬科大学医学部 耳鼻咽喉科学 助教

革新的医療技術創出拠点からの報告1

プロフィール

プロフィール
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＜１＞

　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として、従来進めてきた「医療機
器開発」に重点を置き、拠点としての特色化・専門化を推進している。開発推進部門がすべての相
談の窓口となり、開発段階にあわせて各部門の支援を案内することにより、より的確に、迅速に実
用化までの道筋をサポートする。
　当拠点は、「東北トランスレーショナル・リサーチ・プラットフォーム」構築を目指し、アカデ
ミア、企業が利用しやすいプラットフォームの整備に取り組んでいる。強化項目である①早期段
階のシーズ育成②開発人材の育成③質の高い治験推進と国際展開④産学連携の４点から、当拠点
の特徴的な取り組みについて紹介する。
発表シーズ
　耳管開放症は、従来の保存的治療法にて改善しえない難治例が一定数存在し、十分に有効な手術
治療法はないため新たな治療法が求められている。我々は従来、臨床研究として、シリコン製耳管
ピン手術を施行し、その有効性・安全性を報告してきた。平成２９年より、薬事承認・保険医療化
を目的として、耳管開放症難治例を対象としたシリコン製耳管ピンの多施設共同臨床試験を全国
４施設の医療機関と共同して医師主導治験として開始した。平成３０年７月にlast patient out と
なり、症例検討会、データ固定、解析がすでに終了している。現在総括報告書の作成並びに、承認申
請に向けた準備を実施している。

講　演　概　要

ス　ラ　イ　ド
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1984年	 北海道大学大学院薬学研究科修士課程修了
1984～2013年	製薬企業
1988年	 公財）がん研究会がん研究所がん化学療法センター
1989年	 東京大学応用微生物研究所
2013年	 北海道大学探索医療教育研究センター
2014年	 北海道大学病院臨床研究開発センター

専門領域：生化学、薬理学、医薬品開発学

1989年　東京薬科大学薬学部製薬学科卒業
1994年　広島大学　医学部　総合薬学科　文部教官助手
2001年　広島大学　医学部　総合薬学科　文部教官助教授
2006年　広島大学　大学院医歯薬総合研究科・細胞分子生物学研究室　教授

専門領域：細胞分子生物学、老化、テロメア、がん、マイクロRNA

北海道大学拠点におけるシーズ育成の取組み

悪性胸膜中皮腫を対象とする
革新的抗腫瘍核酸医薬品の開発

磯江 敏幸

田原 栄俊

北海道大学病院 臨床研究開発センター 特任准教授

広島大学大学院 医歯薬保健学研究科 細胞分子生物学研究室 教授

革新的医療技術創出拠点からの報告2

プロフィール

プロフィール
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＜１＞

　北海道大学拠点は北海道大学を代表機関、旭川医科大学、札幌医科大学を分担機関として橋渡し
研究戦略的推進プログラムを運営している。拠点内外の研究者と連携しながらアカデミア発シー
ズの戦略的な実用化を目指した活動を展開しており、北海道大学拠点のシーズ育成の現状と成果
を概略する。併せて今年度薬事承認を得た3品目についても紹介する。
　研究代表者は革新的新規核酸医薬品について報告する。マイクロRNAは、23塩基程度の二本鎖
RNAであり、ヒトでは約3000種類が知られている。アンチセンスオリゴなど生体内では合成され
ない核酸を用いた多様な核酸医薬品が開発されている中で、マイクロRNAのような天然様の核酸
を用いた医薬品の開発は希少である。我々は、老化誘導を評価する独自の革新的網羅的スクリー
ニング法を開発し、がん幹細胞や抗がん剤耐性がん細胞を強力に抑制するマイクロRNAを同定し
た。このマイクロRNAを難治性がんの一つである悪性胸膜中皮腫を対象に開発を進めており、局
所投与型の核酸医薬を想定し、PMDAとの対面助言を得ながら、適切な非臨床試験を計画してい
る。本シーズは、腫瘍で減少しているマイクロRNAを補充療法として治療に用いる創薬であり、日
本国内では初めてとなる独創的な開発である。本報告会では、本シーズの開発コンセプトと特徴、
マイクロRNA を治療薬として用いる場合の安全性試験における考え方なども含めて、その現状と
課題について報告する予定である。

講　演　概　要

ス　ラ　イ　ド
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1989年　慶應義塾大学医学部卒業
1993年　慶應義塾大学医学部呼吸器内科助手
1989年　ハーバード大学ダナ・ファーバーがん研究所研究員
2007年　慶應義塾大学医学部呼吸器内科専任講師
2013年　慶應義塾大学医学部呼吸器内科准教授
2015年　慶應義塾大学病院　臨床研究推進センター・教授、副センター長/TR部門長

専門領域：内科学、呼吸器内科学、腫瘍学

1967年　千葉大学医学部卒業
1974年　千葉大学大学院博士課程修了
1974年　千葉大学医学部助手
1980年　千葉大学医学部教授
2001年　理化学研究所免疫アレルギー科学総合研究センター長
2018年　理化学研究所科技ハブ産連本部　客員主管研究員

専門領域：免疫学

慶應大学拠点における
革新的シーズの発掘と実用化支援の取り組み

長期記憶を誘導する
新しい概念のがん免疫治療確立に向けて

副島 研造

谷口 克

慶應義塾大学病院 臨床研究推進センター 教授・副センター長

理化学研究所 科技ハブ産連本部 客員主管研究員

革新的医療技術創出拠点からの報告2

プロフィール

プロフィール
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＜１＞

　本拠点においては、がん、免疫疾患および再生医療を重点シーズとして支援を行っている。特
に再生医療においては、新病院棟開設にあわせ病院CPCを新設し、2019年から本格稼働を開始予
定である。また本拠点は、橋渡し研究支援拠点と同時に臨床研究中核病院にも認定されている唯
一の私立大学であり、首都圏に存在する19の医科系私立大学を中心としたMARC（Metropolitan 
Academic Research Consortium）を形成し、これらの大学のシーズを積極的に受入れ支援すると
ともに、様々な情報共有や、人材育成、臨床研究における連携体制を構築している。
　「NKT細胞標的がん治療」は、これまでのがん治療と異なり、患者体内のNKT細胞を標的にし、
“がん免疫細胞群を活性化・増殖させるアジュバント作用”と“長期免疫記憶”を作ることにより、が
んの進行・転移・再発を防ぐ事ができる。また、免疫系を相手にしているため、あらゆるがんに対
応できる。しかも、すべての人に共通なCD1d分子によって提示されるNKTリガンドを用いるた
め、HLA型とは無関係に治療できる点が特徴である。これを踏まえ、新規発見した糖脂質提示細
胞に新規合成化合物NKTリガンドをパルスした細胞製剤を用いて、2018年度から進行・再発固形
がん患者を対象とした医師主導治験を、AMED・アンビシオン社の支援により慶應義塾大学病院
で開始した。

講　演　概　要

ス　ラ　イ　ド
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1981年	 岡山大学医学部卒業
1991年	 岡山大学病院　講師
1996～1998年	 テキサス州ベイラー医科大学
2004年	 岡山大学　泌尿器病態学　助教授
2010～2015年	 岡山大学病院　新医療研究開発センター　教授
2013～2016年	 岡山大学病院　副病院長（研究・国際担当）　
2015年	 岡山大学大学院医歯薬学総合研究科泌尿器病態学 教授
2016年	 岡山大学大学院医歯薬学総合研究科　研究科長

専門領域：泌尿器内視鏡学、遺伝子治療学

1993年　山口大学医学部医学科卒業
1993年　山口大学産婦人科
2001年　　同　臨床検査医学講座　助手
2002年　MD Anderson Cancer Center　文部省在外研究員
2007年　山口大学　臨床検査・腫瘍学講座　講師
2011年　　同　准教授（現在に至る）

専門領域：臨床腫瘍学

革新的医療技術創出拠点に基づいた
主として中国四国地方におけるネットワーク形成について

ステージ０大腸癌を検出可能とする便DNA検査の研究開発

那須 保友

末廣 寛

岡山大学 大学院医歯薬学総合研究科 研究科長

山口大学 大学院医学系研究科 臨床検査・腫瘍学講座 准教授

革新的医療技術創出拠点からの報告2

プロフィール

プロフィール
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＜１＞

　岡山大学（病院）は、橋渡し研究戦略的推進プログラムの拠点に採択され、臨床研究中核病院、が
んゲノム医療中核拠点病院にも認定されている。拠点機能として、ARO、橋渡し、バイオバンク、
CPCおよびPhⅠユニットを持ち、ネットワーク（以下、「NW」）として、中国・四国ＴＲ連絡会等を
組織している。これらの機能とNWを有機的に結合させ、中国四国地方を主としたシーズの掘起し
から育成、更に、岡山医療連携推進協議会による治験ＮＷを構築し、臨床フェーズへの移行を進め
るためにきめ細やかな支援を行うなど、拠点発のシーズの実用化を推進している。
　これらの機能を活用し、AMEDの採択を目指して、下記のシーズの支援を行った。
　大腸がんは、ステージ０までであれば内視鏡的に切除可能であり、これにより将来の大腸がん発
生が90％抑制され、大腸がん死亡率も50％低減するとの報告がある。しかし、現行の大腸がんスク
リーニング法の便潜血検査はステージ0がんの検出力が低いという問題がある。
　本研究者は大腸腫瘍バイオマーカーのメチル化TWIST1を世界で初めて発見し、これをター
ゲットとした便DNA検査を開発している。便潜血検査と比べて、本検査は単独でも優れた検査性
能であるが、両者の併用により検査性能のさらなる向上を認めている。現在、岡山大学の支援を受
け、本検査の実用化をめざしているところであり、今回はその研究内容を報告する。

講　演　概　要

ス　ラ　イ　ド
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AROの現況と将来 〜AMED ARO機能評価事業〜

戸高 浩司
九州大学病院 ARO次世代医療センター 副センター長

拠点の支援機能の現状と今後の展望

1985年　九州大学医学部卒業　循環器内科入局
1987年　九州大学医学部研究生（循環器内科学）
1993年　コロンビア大学医学部 内科循環生理部留学
1998年　国立病院九州医療センター、済生会福岡総合病院、国立循環器病センター
2002年　厚生労働省　国立衛研　医薬品医療機器審査センター　臨床医学審査官
2004年　九州大学病院　循環器内科助手、講師
2012年　現職

専門領域：循環器内科学、規制科学、医薬品・医療機器開発

プロフィール

　本邦では文科省橋渡し研究事業、厚労省旧臨床研究中核病院事業等で大学を中心に拠点AROが
整備されて来た。AROは「研究機関、医療機関等を有する大学等がその機能を活用して医薬品開発
等を支援する組織」と定義され、シーズ探索、研究費獲得から薬事戦略策定、非臨床の充足、臨床試
験実施、データ解析、ライセンスアウト等、およそ基礎技術から医薬品・医療機器・再生医療等製
品を実用化する上で必要なあらゆるプロセスを受け持っている。上述の拠点はこれらを包括的に
備えているが、個別のリソース配分、特異分野等には特徴・偏りがある。
　一方で拠点AROは基盤整備費依存から脱却して支援料等での自活を求められているが、研究者
側の資金不足、支援リソースの制限などからどの拠点でも苦慮している。また医療法上の臨床研
究中核病院の指定、患者申出療養、臨床研究法施行など、臨床研究環境の変化とともにAROの役割
もやや変容している。
　H29年度にAMED ARO機能評価事業でARO類型化が試みられ、特定機能病院等について機能
大分類の調査結果が公表されたが分析はされていない。本年度はその結果を下敷きに「ポジショ
ニング分析および経験則分析によるARO機能類型化・評価指標創出のための調査研究」を実施し、
リソース項目、アウトプット項目に関する客観的評価を通じて、特徴あるAROの将来像について
有識者と検討して行く予定である。

講　演　概　要
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