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ൽԼ脂肪װ細胞から作製した血小板の輸血の医療Ԡ用（ଞՈ・保ݥ療）をࢦす。この成Ռは、߅がん剤用
等に͓͚る血小板ݮগに対するཱ֬さΕた治療法の血小板輸血の問、	�) ݙ血に�00�ґ存、用ݶظが�
ؒによるෆ҆定、ݿࡏ	܁ (2りฦし輸血による輸血ෆԠ、ͦ して	3) ײછリスクの解ܾにͭながる。

研究代ද者らが։発したʮൽԼ脂肪װ細胞からの血小板作製γスςムʯによりಘらΕる血小板の輸血医療Ԡ用を
ࢦす。
 
ຊ։発技術の特は、ᶃҨ子導ೖがෆཁ、ᶄ࠶ੜ医療に͓いて҆全性が֬認さΕているؒ༿ܥ細胞を利用、と
いう二で͋り、̓ 全性のߴい血小板の҆定څڙがՄとなる。ൽԼ脂肪װ細胞のג化ํ法を։発し、̓ 定的な
血小板産ੜがՄとなͬている。େ量培養工ఔがཱ֬し、non�GLPでのඇ臨床試験を実施している。また、
G.P�GCTP製造の準備として実績を有する外部C.0の技術Ҡ管を࠶、ྃ現性試験、GLPඇ臨床҆全性試
験などに͚た製造検討を進めている。

革新的医療技術創出拠点プロジェクト

݂খ൘技術のҩྍԠ༻
松ݪ༝美子＊1、Ӊཹլ友Ղ子＊1、ٶ崎༸＊2、ହণ＊3、1.��ּؒ隆1＊ࢤ
＊1慶應義塾大学臨床研究推進センター、＊2ࣜגձࣾ"EJQP4FFET、�＊3ཱࠃがん研究センター

要約

研֓ڀ要

研ڀՌ

ൽԼ脂肪由来ؒ༿װܥ細胞ג"SCLのथཱˎ

血小板の特性解析ˎ

 ˎ#lood ┭┲ⓤ┴┶┩┷┷

"SCLを֦େ培養し、血小板分化誘導培にೖΕ
バイオリアクターを用いた血小板製造ˎ

"SCL�PLT� "SCLから作製した血小板
Platelet concentrate� 輸血用血小板製剤

血小板を刺激するアΰニストにԠしてूڽをࣔした
輸血ޙの体内動ଶは、"SCL�PLTと輸血用血小板で
ಉ༷の݁Ռをࣔした

Obtaining mature adipocytes

Expansion of ASCL

Obtaining ASCL

݂খ൘製ٕज़の医療応༻

ጯٛक़େֶපӃܚጯٛक़େֶʗܚ
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問い合わせ先ࠤ： ୩ल行 	hsaZa@a5.keio.jp)、 ৳ࢁ 	nishiZama.n.ad@m.titech.ac.jp)

Keio University Hospital Clinical and Translational Research Center （CTR）

がん組織は、自己ෳ製をͪ࣋Ӭٱ的に子ଙ細胞を作りଓ͚ることのできる細胞（がんװ細胞）と、ͦ の細胞から作らΕる௨ৗのがん細胞の二܈から構成さΕている。ͦ してがんװ細胞は௨ৗのがん細胞にൺて治療
ͭ。となることが໌らかになͬているݯى発やసҠの࠶、いことからߴ性が߅ まり、がんをࠜ治するためにはがんװ細胞をۦஞしな͚Εならない。ਃ者らがはがんװ細胞を特ҟ的にۦআできるγスνントランスポーター
	YCT)્剤	スϧフΝαラジン)の։発を進めて͓り、طにෳのୈ１૬試験実施しがんװ細胞のݮগというP0Cを取ಘした。ߋに、զʑは౦ژ工ۀେ学の৳ࢁらとのڞಉ研究に͓いてナノςクノロジー技術を用いて
SS;のP&Gम০を行うことでYCT્׆性を保ͬたまま水溶性をߴめることができる化学構造をੈքでॳめてग़した。ಉༀ剤はSS;の臨床試験に͓͚る%LTとして͛ڍらΕたফ化ثಟ性をվળする上ߴ、 分子化によりੜ
体での҆定性が上ঢし、ༀ剤がओཁ部にཹする&P3ޮՌにより߅जᙾޮՌもվળするため、臨床Ԡ用に͚てඇৗに理的なༀ剤と͑ߟらΕた。ຊֵ新的医療技術ग़拠プロジΣクトによりզʑはಉༀ剤のP&G݁合
部Ґのಉ定、in Witroٴͼin WiWoでのධՁを౿ま͑たP&Gの分子量のܾ定	ༀ剤の最ద化)を終͑、ޙࠓのG.P製造に͚、新نがん治療ༀとしてୈ１૬治験を視野にೖΕたඇ臨床試験（GLP、৴པ性ج準）を実施する準備
を終͑ることができた。このP&Gम০SS;	P&G�SS;)は、%3によͬてݟग़した҆全かͭ有なༀ剤をナノςクノロジーを用いてվྑすることでༀ剤ޮՌのվળと新نༀ剤として物質特ڐを取ಘできるという利をซせも
ͪ、%3のޙࠓのํ性を先導するༀ剤となりうる。ै 来のSS;とൺֱしマスに͓͚るजᙾ制ޮՌを200�以上վળするという։発࣌のඪもୡ成し、ޙࠓ'I)試験をࢦして։発を進める予定で͋る。

研ڀഎܠ 研ڀσʔλ
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P&(ԽスϧϑΝαϥδンΛ༻͍ͨ
͕Μװ細胞ඪతྍ࣏の։ൃ

ງ内正＊1、佐谷秀行＊2、Ӭ野म＊2、ਪ໊݈ଠ＊2、3＊৳ࢁ、ݩହ＊3
＊1慶應義塾大学医学部　臨床研究推進センタートランスϨーショφルリαーチ部門、＊2慶應義塾大学医学部�先端医Պ学研究ॴҨ子制ޚ部門、�＊3౦ژ工業大学�Պ学技術創研究院

要約

ࠜ治を目ࢦしたがん幹細胞ඪ的治療のඞཁ性 P&(化44;のP&(分子ྔผൺ （ֱJO�WJUSP）

P&(化44;のP&(分子ྔผൺ （ֱJO�WJWP）

P&(�44;の効Ռとಟ性（JO�WJWP）のධՁ

C%44W�YCTによるがん幹細胞の治療性化ߏػの解໌

YCT્剤（スルフΝαラジン）による臨床試験ٴͼ医ࢣओ導治験の実施

౦ژ工業大学とのڞಉ研究によるਫ༹性スルフΝαラジン	P&(�44;
の創ग़

がΜ࣏ࠜに͚ͯ、がΜࡉ๔ͷෆۉҰੑをྀ͠ߟたがΜࡉװ๔ඪతྍ࣏がෆՄܽ

44;を1&(Խ͠、ϕουサΠυԠ༻をݟਾ͑たྍ࣏ༀͱͯ͠ཧతな1&(�44;をग़͠た

$%44Wཅੑࡉ๔はY$5にґଘ͠たがΜࡉװ๔ੑҡߏػ࣋がଘ͠ࡏ、Y$5્ࡎ	44;
にΑͬͯྍ࣏Մ

ңがΜに͓いͯ、୯ࡎに͓͚Δ$%44Wཅੑࡉ๔にରすΔޮྍ࣏Ռを確ೝ͠たɿྟ চ10$औಘ
ഏがΜに͓いͯ、߅がΜࡎͱͷซ༻に͓͚Δແ૿ѱੜଘظ ʢؒ1'4ʣͷେ෯なԆを確ೝ͠た。

ྟচ研ڀに͓͚Δͷվ善を͠ࢦた、44;ͷ%%4Խࡎͷߏ造ࣜをಘた。 1&(����44;�$%%1は44;ͱͷซ༻ΑΓ߅जᙾޮՌが༗ҙに͘ߴ、ಟੑはいɿඇྟচ10$औಘ

Ҏ্JO�WJUSPٴͼ�JO�WJWPに͓͚Δݕ౼ΑΓੜମでͷੑ׆、̓ ఆੑ44;�1&(��̌ が࠷దͱ͑ߟらΕた。

がΜ৫では24ޙؒ࣌ͷूੵྔはߴいϨϕϧにҡ࣋さΕΔɿがΜಛҟతूੵ	&13ޮՌ
ͷ確ೝ

44;�1&(��̌ は݂தೱ、जᙾ内ूੵྔが࠷ߴい

44;�1&(��̌ はओͱͯ͠ोを介͠ഉᔔさΕ、44;�1&(2���はओͱͯ͠ਛଁを介ͯ͠ഉᔔさΕΔ。

जᙾूੵ性	薬剤༩24࣌間ޙ


44;の��アϛϊαリνルࢎのώυロΩシルجに1&(म০をߦ と͏Y$5્׆性をࣦͬた。
44;の��アϛϊαリνルࢎのΧルボΩシルجに1&(म০をͬߦたԽ合"Y$5્׆性がೝΊらΕた。

PEGの分子量にかかわらず、PEGを結
合することで水溶性は400倍上昇する

予想された通り、PEGの分子量が大きくなると、SSZのin vitroでの活性は低下する傾向がある。
PEG製剤による血中の安定化、EPR効果による抗腫瘍効果の改善は生体における評価が必要と考えられた。

ซ用用࣌の࠷大用 （ྔ.5%）���H���ਪ用 （ྔ3%）���H�のܾఆ。
�αイクルऴྃޙに݂ਗ਼த$%��Wの༗ҙな্ঢをೝΊ、जᙾ่յに͏
のと͑ߟらΕޙࠓのόイΦϚーΧーީิと͑ߟらΕた。
जᙾॖখ༗ҙなվળೝΊないが、再発までのؒظ	4'1
のԆをೝΊた。

୯剤༩による.5%のܾఆ。�
��ྫத̐ ྫに͓いͯ༩ޙ$%��Wཅ性ࡉ๔
のݮগを֬ೝ。

$%��のόリアントアイιϑΥーム（$%��W）、ࡉ๔ບද໘に͓いͯシスνントϥンスϙーλーY$5を安ఆԽͤ͞る͜とでࡉ๔֎
シスνンのऔりࠐΈを૿Ճͤ͞、ࢎ߅Խ࣭グルλνΦンੜをଅਐする。ͦ の݁Ռ、ࢎԽストϨスの׆性Խによるजᙾ੍シグ
φル͔らճආし、जᙾࡉ๔૿৩࣌࣌ྍ࣏に͓いͯ発ੜするストϨスに対しͯ߅性を持ͭ。
ؔઅリϚν、௵ᙾ性大Ԍに用いらΕͯいるスルϑΝαϥジン、ەࡉでジアκ݁合がஅ͞Εͯ߅Ԍ࡞用をࣔすが、ジ
アκ݁合を༗するプロυϥッグがY$5્࡞用をࣔし、$%��Wཅ性がΜࡉ๔をۦஞする͜とをࡉ๔ٴͼಈ実ݧで実ূした。

ਫ༹性 グルλϛンࢎഉग़ྔ

1&(�44;���� ɹ1&(�44;�����

1&(�44;���� ɹ1&(�44;�����

༩݂ޙதೱൺֱ ༩ޙजᙾूੵྔ

	04$��Ҡ২Ϛスɿ���*ඪࣝ1&(�44;（����NH���LH�J�W��O����



๔(4)ࡉ ૉྔࢎ性׆๔ࡉ （��$*）性๔ইࡉ

)4$�Ҡ২Ϛスに対するシスプϥνンと1&(�44;のซ用ޮՌ ซ用ಟ性

ヒト頭頸部がん細胞HSC2を用いたマウスゼノグラフトモデルを使用した。
シスプラチン及びPEG-SSZ（及び従来のSSZ）を週二回投与した。検定はtwo-way ANOVA with Scheffe’s multiple comparison test を用いた。
PEG-SSZは低容量でも大幅な併用効果を示し、体重減少などの有害事象は従来のSSZを比較して低かった。

ผ分ثଁ

P&( 化スルϑΝαラジンΛ༻いた͕Μࡉװ๔ඪ的治療の開発
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問い合わせ先ߴ： େ学医学部໔Ӹ病センター 治（T&L：0�������2025、e�mail：naka@kochi�V.ac.jp）

Keio University Hospital Clinical and Translational Research Center （CTR）

　ᢄଁ؞や進行ظ৯ಓ؞などの治性؞は৽ػنংを有する有効な治療薬の։発がඞཁである。
研究։発代ද者等は߅؞原としてಠࣗにಉ定した(MZQJDBO�1	(PC1
がᢄଁ؞や৯ಓ؞に高発現
する͜とを໌らかにした	)BSB,�/BLB�┩┸ⓤ┥┰⓲⓰ⓤ┆┶┎┇�201�,�PCT�+P2014�00�455
。さらに、৽ن
に։発した߅(PC1߅体にリンカーをհして؞߅剤を߅体に結合させた(PC1�"%Cが、ᢄଁ؞など
୲؞マスに対して༏Εた薬効を発شし、ͦ の安全性もࡁূݕΈである	.BUTV[BLJ,�/BLB�┩┸ⓤ ┥┰⓲⓰ⓤ
┍┎┇� 201�,� PCT�+P2014�00�455
。本研ڀͷతは(1$1�"%$にΑΔᢄଁ؞にରすΔ৽࣏ن
ྍ๏を確ཱすΔために、߅1$1)߅ମをώτԽ͠、ώτԽ(1$1�"%$をඇྟচ研ڀ༻に造͠、ඇྟ
চݧࢼをୡすΔ͜ͱである。非臨床P0Cをऔಘޙにᢄଁ؞に対する医ࢣओ導治験	ୈ*૬試験
を
実施し、ا業に導ग़する͜とでا業治験	ୈ**૬試験、ୈ***૬試験
へ進行し、実用化へと結ͼつける。

研究։発代ද者等がಠ自։発中のGlZpican��	GPC�)に対する߅体ༀ物ෳ合体	"ntibodZ�drVH conjVHates� "%C)としてGPC��"%Cが実用
化さΕることにより、現ࡏ、手術以外の治療法がະཱ֬なᢄ臓؞や手術আෆで化学療法、์ ࣹઢ療法ແޮの治性৯ಓ؞等の༷ʑな治性؞
に対して治療成績のܶ的な上がظさΕる。さらに、GPC��"%Cの治療ޮ性が予測さΕる患者をબผすることがՄなコンύニオンஅༀも
ಉ࣌に実用化することにより、医療の質の上のΈならͣ医療අݮにもͭながる。

・201��݄に橋渡し研究シーズ#	2࣍
に࠾ޙ、マス߅(PC1Ϟϊクローφル߅体のώト化を8VYJࣾにҕ託する͜とで実施中である。
・高大学およͼ大ࡕ大学にてᢄଁ؞P%9マスを։発し、໔Ӹ৫化学છ色法により(PC1の発現がཅ性ܥ౷をथཱする͜とにޭした。
・ώト化(PC1�"%Cの治療効性を༧ଌするコンύニオンஅ薬として、໔Ӹ৫化学છ色法によりजᙾ৫における(PC1の発現をධՁする͜と
が可能なマス߅(PC1Ϟϊクローφル߅体を։発にணखし、現ࡏ、ϋイブリドーマを࡞中である。
・ώト化(PC1�"%Cの非臨床試験計ըのॆ性について201�12݄2�にP.%"ࣄલ໘ஊを実施した。P.%"対໘ॿݴを201�3݄に実施༧定である。
。を行うݧ࣏ओಋࢣVNBOҩ(�に'JSTU�JOޙඇྟচ10$औಘ、͠ࢪを࣮ݧࢼ1$1�"%$ͷඇྟচ)2�1�から2�21にか͚ͯώτԽ、ޙࠓ

研ڀత

(1$1�"%$ͷߏ造ͱ߅जᙾޮՌͷػ༺࡞ং

本研ڀγʔζͱͯ͠ͷ(1$1�"%$

研ڀ։ൃମ੍

ඇྟচݧࢼεέδϡʔϧ

ࡒͱग़ޱઓུ

こΕまでの問
ैདྷのࢠԽ合の؞߅剤શ༩のた
Ίਖ਼ৗ৫のಟ性がආ͚らΕない。

解ܾ法
๔ಛҟతに༌ૹするEࡉ؞剤を؞߅ S V H�
EFMJWFSZ技術である"%$を応用する。"%$
剤؞߅を発現しͯいないਖ਼ৗ৫にݪ߅؞
が༌ૹ͞Εͣ、ݪ߅؞を発現しͯいるࡉ؞๔に
Խ合とൺࢠ剤をಛҟతに༌ૹՄ能。؞߅
ͯಟ性がܰ͞ݮΕるたΊ、よりい投与量で
ༀޮがಘらΕ、よりߴ用量も投与Մとなる。

ɾ"%$ࡉ؞๔にಛҟతに発現するݪ߅に対するϞϊクローφル߅ମに؞߅剤としͯ
νϡーϒリンॏ合્剤	.."&
をリンΧーをհしͯίンジϡήートͤ͞たの͔ら
構。
ɾ(1$��"%$(1$�ཅ性ࡉ؞๔に݁合するとΤンυαイトーシスによりࡉ๔にऔり
ͦ。まΕるࠐ のޙ、リιιームに༥合し、খ๔のQ)がԼしたࡍに、リιιームの
プロテアーθであるΧテプシン#によりリンΧーがஅ͞Ε、؞߅剤の.."&が༡
する。.."&ࡉ๔࣭にҠߦし、νϡーϒリンと݁合する͜とでඍখॏ合્をҾ
き͜ىし、ࡉ๔पظを(��.ظでఀࢭし、(1$�ཅ性ࡉ؞๔のࡉ๔ࢮが༠ಋ͞Εる。
.."&ࡉ๔ບಁա性が高い性࣭を༗するたΊ、ྡ するࡉ؞๔にҠߦग़དྷるた
Ί、(1$�がϔテロジニアスに発現する؞にޮՌతに߅जᙾޮՌを発شする。
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ᢄଁ؞Λඪతͱͨ͠߅ମༀෳ߹ମにΑる
ֵ৽తྍ࣏๏のग़Λڀݚͨ͠ࢦ

1＊࣏、ੈ ྑ田૱＊1、藤本য়＊1、Ֆ崎2＊߂、ذ祐Ұ＊3、谷4＊ีߞ、ງ内正＊�
＊1高大学医学部໔Ӹ病センター、＊2高大学医学部֎Պ学࠲ߨ֎Պ1、＊3大ࡕ大学大学院医学ܥ研究Պ֎Պ学࠲ߨফ化ث֎Պ学、＊4খ薬品工業ࣜגձࣾ研究ຊ部探索研究提ܞ部、
＊5慶應義塾大学病院臨床研究推進センタートランスϨーショφルリαーチ部門

要約

2�1�ͷਐḿঢ়گͱޙࠓͷల։

細胞৵ೖ׆性が最も高い
体の߅PC1Ϟϊクローφル)߅
クローンとして01B033をऔಘした

細胞にインターφライズした(PC1�"%Cは
C%10�B	リιιームマーカー
とࡏہڞしたため、リ
ιιームにҠ行する͜とが֬ೝさΕた	.BUTV[BLJ,�
/BLB.�FU�BM.,�*+C�201�
。
ͦのޙカテプシン#によるஅが生͡ると͑ߟらΕる

(PC1�"%Cが細胞にインターφライズする͜とが'"C4解析により֬ೝさΕ、リιιームにҠ
行する͜とޫܬ໔Ӹ細胞છ色法により֬ೝさΕた

(PC1�"%Cは(PC1ཅ性؞細胞ג特異的に┭┲ⓤ┺┭┸┶┳で
細胞増殖્׆性を発شした

(PC1�"%Cは(PC1ཅ性ᢄଁ؞P%9マス	P,5�5
に対して
するشजᙾ効Ռを発߅ ʲಛڐग़ئʳ

（̍ ）発໌の໊শ：৯ಓがんのマーカーおよͼͦの利用
ग़ئ൪߸ʗ特ڐ൪߸：PCTग़ئ　PCT�+P2014�00�455　ถにҠ行
　ถ（15�10�,251）ࠃຊ（特2015ئ�r�5545��、特201��4�2）�201�������41ئ�、特2015���5545ئ��
より分ׂग़ئ））
ग़ئ：201412݄25（ࠃ際ग़ئ）、ग़ئਓ：ཱࠃ大学法ਓ高大学に100ˋৡ渡（ຊग़201、ئ�4݄
24）

ถࠃでಛڐཱ
ొ൪߸：10,0��,31�、ొ ：201��݄1�
（̎ ）発໌の໊শ：߅(PC�1߅体
ग़ئ൪߸ʗ特ڐ൪߸：特201���0054ئ、ग़ئ：201�4݄2�、ग़ئਓ：ཱࠃ大学法ਓ高大学

ʲग़ޱઓུʳ
・現ࡏ、খ野ༀࣜגۀձࣾͱڞಉ研ڀをਐ行த、ඇྟচ10$औಘޙに、ࢪ࣮ݧ࣏༧ఆʢ1IBTF*ऴྃޙにಋग़ʣ
・ᢄଁ؞、ੑ࣏৯ಓ؞Ҏ֎に子ٶᰍ؞、ഏ؞、಄ᰍ෦जᙾにదԠ֦େ

#Y1$3 53.4

(1$1�"%$ఴՃ前 (1$1�"%$ఴՃ4ޙؒ࣌
HSFFO�(1$1
3FE�$%1��B
#MVF�%"1*

ᢄଁ؞Λඪ的と͠た߅体薬物ෳ合体にΑるֵ৽的治療๏のग़Λ指͠た研究

ጯٛक़େֶපӃܚጯٛक़େֶʗܚ
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  問い合わせ先：ԣཱࢢେ学医学部ੜ理学ɹ宮㟒 ஐ೭ e�mail：johneZ@Zokohama�cV.ac.jpɹtel：0�5�����25��

Keio University Hospital Clinical and Translational Research Center （CTR）

ຊ՝の։発シーズは、ੈքでॳめて発ද者らが։発にޭした".P"受容体に対するP&T薬剤である。ຊ
剤により、非৵ऻ的にώトの".P"受容体ྔがଌ定可能となった。".P"受容体はてんかんযで増加
する͜とがらΕており、ຊ剤を用いる͜とでてんかんযのಉ定が؆ศかつ高ਫ਼に行͑るよ͏になるとظ
さΕる。͜の効能をもって、ࡶかついをཁする従来の術લஅを؆ུ化する͜とを目ඪとしている。

【計ըの進ḿ】
　治験ୈᶗ૬で݈ৗ者への༩安全性を֬ೝした。現ࡏてんかん患者においててんかんয
のஅが可能かを探索的にূݕする治験ୈᶘ૬の४備を進めており、ࡢ*R#ਃがঝ
ೝさΕ、P.%"へ治験届を提ग़し、受ཧさΕた。
【研究容】
　治験ୈᶘ૬の実施（ฏ31中にొʙσータݻ定・౷計解析までをऴྃ༧定）
　　（֓ཁ）ຊP&T薬剤のてんかんযஅ能を探索的にূݕする治験（医ࢣओ導治験）
【さΕる効Ռظ】
　現ࡏてんかんख術の術લஅにはか݄のظ間をかけてෳのࠪݕを実施するඞཁが
ある。ຊ剤によりࠪݕをলུ、術લظࠪݕ間をॖで͖るとظさΕる。͜ Εによりຊ
、のてんかんख術݅の増加にもつながる。治験ୈᶙ૬まで実施するඞཁがあるためࠃ
ライセンスアトならͼに薬ࣄঝೝは2024�݄をࠐݟんでいる。
【（慶應義塾大学）の支援ڌ】
　P.%"対໘ॿݴ・対໘ॿݴフΥローアップ໘ஊ支援（ࢿྉ࡞支援、໘ஊग़੮）、対໘で
のミーテΟングを行い治験σβインॿݴを行った。また、計ըมߋに͏研究։発計ըม
。支援を行なっている࡞加支援අ用等ॻ類・ߋ
【ܞ業࿈ا】
　+'&Τンジニアリングとڞಉ研究ܖ約をక結しており、ঝೝਃも֘ا業が実施する。

従来型のてんかんযಉ定ํ法に対して".P"�P&Tを中৺とした؆ུ化さΕた
術લࠪݕが非ྼ性である͜とをূ໌する（非ランμム化試験）
˔従来型の術લࠪݕではଟくのࠪݕを実施し、か݄をཁする。患者の体的・ۚ મ的ෛ୲が大͖い
˔".P"�P&Tʴ.R*�臨床ใのよ͏にগないࠪݕで従来型அに対する非ྼ性をূ໌する

か݄をཁし、患者の体的・
ۚમ的ෛ୲が非ৗに大͖い

革新的医療技術創出拠点プロジェクト

要約

ʢ์ࣹੑඪࣝʣ৽ن�".P"�ड༰ମ�P&5Πメーδング製ࡎ
�にΑるͯ Μ͔Μয点ಉఆのิॿஅༀͱ͠ ͯのྟচ։ൃ
1＊࠸ୖڮߴ�、㟒ஐ೭＊1、�༗ᖒ＊1、�த島佐ґ子＊2ٶ
＊1ԣཱࢢ大学医学部生ཧ学、＊2ԣཱࢢ大学ෟଐ病院ੈ࣍代臨床研究センター

۩ ମ త 内 ༰

ڵฃ性ਆܦୡにおいて中৺的ׂを୲͏

ೝػ能、هԱ・学श等のਆػܦ能発現を直的
　にհしている

てんかん、ೝ症、͏ つ病、౷合ࣦௐ症、"-4など
　ଟくのਫ਼ਆਆ࣬ܦ患の発症にؔ༩している

しかしながらώトで".P"受容体ྔをଌ定で͖る
非৵ऻ的技術は存ࡏしなかった

".1"ड༰ମͱは

1&5ٕज़ͱは

ୈᶘ相ͷతݧ࣏

【ଆଆ಄༿てんかん患者の
".P"�P&Tը૾】
ଆଆ಄༿てんかん患者を対
とした臨床試験において、
".P"�P&Tは໌֬にてんかん
যをඳग़した（ӈਤ・中ԝ）。
で།Ұてんかんযをಉࠃ
定する効能で保ݥ適応となっ
ている'%(�P&T（ӈਤ・ӈ）より
もಡӨにおいて容қであり、治
験でもྑながظで͖
る。

【".P"�P&Tը૾を用いたࠨӈ非対শの計ଌ】
ଆଆ಄༿てんかん患者およͼྸௐ整݈ৗ者を
対とした臨床試験において、".P"�P&Tはてんか
んযにおいて໌֬なࠨӈ非対শ性をࣔした。ը૾
のࣗಈॲཧにおいてࠨӈ非対শをࢉग़する͜と
で、より؍٬的かつ֬が高いযஅが可能とな
るとظで͖る。

".1"ड༰ମ1&5ༀࡎ研ڀͷՌ	ͯΜかΜऀױに͓いͯ


ୈᶘ相ͷମ੍ݧ࣏

ͷグϥンυσβΠンݧ࣏

（์ࣹ性ඪࣝ）৽ن AMPA ड༰体 P&5 イメージング製ࡎにΑる
ͯΜ͔Μয同定のิॿஅ薬とͯ͠の臨床開発

69



問い合わせ先：౦ւେ学医学部外Պ学ܥ整ܗ外ՊɹञҪ େีɹT&L：0��3��3���2�（2�2�）

Keio University Hospital Clinical and Translational Research Center （CTR）

全ࠃで2�00ສਓいるとさΕるࠊ௧、ݞこり、ࠎ࠲神経௧として、ؒ板変性症がらΕている。ࠜ ຊ的な治療ༀがない
ため、手術による医療අはྸߴ化が進Ήຊでは年ʑ૿େしている。ͦ のֹはؒ板োに対しては��00ԯ円、
োでは3500ԯ円、とࢉ定さΕている（20�0年、٢ଜଞ、ຊ整ܗ外Պࠊؒ板ϔϧニア療Ψイドライン）。ͦ こ
でຊ研究では、ए年者ࠊؒ板ϔϧニア患者からఠग़したؒ板の細胞から、コアςクノロジーを用いて前ۦ細胞をந
ग़、この前ۦ細胞の࠶ੜ医療製։発を行う。ؒ板変性によるࠊ௧症、ݻ定術ޙの隣接ؒ板変性の進行予防を
的として、コストでଞࣾ製よりもޮՌ的な細胞製の産ۀ化を行い、よりଟ͘の患者さんの治療ༀのීٴをࢦす。

ᶃ間൘৫はਓ体最大のແ血৫であるҝ、໔Ӹ応を͜ىさない。
ᶄ間൘の֩はೈࠎよりも保ਫػ能にؔΘるプロテオグリカンのྔがଟい。
ᶅਓの間൘৫にݩʑ存ࡏする細胞を治療に用いるࣄで、ࢷやࠎのଞ৫༝来にൺ
安全性の高い細胞製品となり͏る。

ᶆए者ࠊ間൘ϔルニア患者からの
৫をऩू、バンΩング化を行͏ࣄで
ྙཧ໘ののগない、࢈ࠃ製品の։
発を行͏ࣄがで͖る。

ᶇコアテクϊロジーを用いて間൘のલ
で、プロテオグリカࣄ細胞をநग़するۦ
ンをଟく࢈生する細胞を治療に用いる
。がで͖るࣄ

ᶈ৫培養を行͏ࣄで、培養աఔにؔする
コストをݮし、コストで࢈業化を行
。がで͖るࣄ͏

革新的医療技術創出拠点プロジェクト

ಉछ֩細胞のۀ࢈ԽΛͨ͠ࢦ
ؒ൘มੑにର͢る࠶ੜҩྍの࣮༻Խ

要約

研ڀͷ内༰ʢಛʣ

࿈ܞՄなٕज़ɾࡒ

ञҪେี＊1、தଜխ＊2、ೇ3＊ܟ߁ݪ
＊1౦ւ大学医学部֎Պ学ܥ整ܗ֎Պ学、＊2慶應義塾大学医学部整ܗ֎Պ、�＊3ϊバセラࣜגձࣾ

コアテクϊロジーである間൘֩細胞から
લۦ細胞（TJF2ཅ性細胞）をநग़するํ法にؔ
する特（403���1、�5��3�3）ڐをऔಘࡁΈ。

ʻرする࿈ܞ容ʼ
・間൘֩細胞にؔするڞಉ研究者の
ืू。
。業のืूاྗڠ業化のための࢈・

ਤ2.�製品の։発スέジϡール（)2�）

ਤ1.製品։発のフロー�

ؒ板組織
の採取

核組織の
બผ

製の
保存

変性した
ؒ板の
治療

Tie2ཅ性
細胞のબ

同छ֩ࡉ๔製の࢈業化Λ指͠たؒ൘ม性症に対する再生医療の実༻化

ጯٛक़େֶපӃܚጯٛक़େֶʗܚ
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問い合わせ先：Ԭ田ঘາ（t�okada@nms.ac.jp)、੨木࢚٢（tsVHV5�@ncnp.Ho.jp)ɹɹɹɹ

Keio University Hospital Clinical and Translational Research Center （CTR）


/C/P	医療研究センターܦਫ਼ਆ・ਆཱࠃ　では、%.%を対に、%.%Ҩ子の
ࣦܽม異によるアミϊࢎಡΈのͣΕを、ϞルフΥリϊ֩ࢎ�（P.0
�を用いてमਖ਼
するΤクιン・スΩップの非臨床P0Cをऔಘࡁである。͜ のՌをもとに、/C/P
とຊ৽薬（ג）はڞಉでΤクιン53スΩップ治療薬/4�0�5�/C/P�01の։発
を進めている。ಉ剤は、進行中のୈᶗ�ᶘ૬臨床試験において、ॏಞな有ࣄをೝ
めͣ、筋ػ能վળにࢿする໌֬なジストロフΟンタンύク質の発現ճ෮がΤスタ
ンブロットにより実ূさΕている。　

・৽生உ̍ࣇ �4000�5000ਓがጶ患
・9࿈性Ҩ性筋࣬患（رগ࣬患）
・%.%Ҩ子	��Τクιン
のม異
・�0�がࣦܽม異（フϨームシフトで発症）
・臨床ܦա
��ࡀ2�5　 า行ো、筋ྗԼ
�までࡀ14　 ंイス
�までࡀ40　 ෆ全�৺ෆ全ٵݺ

P.0を用いたΤクιン・スΩップ治療法の՝
・ 組織ࢦ性がな͘、֨ࠎ筋・心筋に対する治療ޮՌ上がඞཁ
・ 血中ཹ性が͘、සճ投与がඞཁ

ຊਃでఏҊする""7中ཻۭ子をP�P.0のΩϟリアーとした核酸医ༀ
・ 血中ཹ性・細胞内取ࠐ・核内҆定性上、ಟ性のݮ、組織ࢦ性の加
・ 治療用核酸のେ量投与にうෆ測の副作用と経ࡁ的ෛ୲のܰݮにد与

・ 疾患Ϟデϧマス由来のॳ代筋管を対象に、""7中ཻۭ子とP�P.0のෳ合体を作成
するࡍの最దな݅を検討

・ ""7中ཻۭ子とP�P.0のෳ合体のΤクιン・スΩップ誘導ޮՌと҆全性をධՁ 

対象疾患：デϡγΣンψ型筋ジストロフΟー	%.%)
定するޮ・ޮ Ռ：ܰ 症ʙ中等の%.%患者での症ঢ়進行制ༀとして用
平成20年調ࠪに͓͚るࠃ内の%.%患者は5000ਓ、対象患者 300ਓఔ
定する用法・用量：%.%治療用核酸%%Sෳ合体	�Y�0�0��2 ཻ子�kH #8)を�ϲ月に
�ないし2ճのසで੩຺内投与

デϡγΣンψ型筋ジストロフΟー	%.%)を対象に、ϞϧフΥリノ核酸を用いたΤクιン・スΩップ治療の։発が進めらΕ
ているが、デリバリーが՝で͋ͬた。ຊ研究では、γーズ技術で͋るアデノਵイϧス（""7）中ཻۭ子をੈ࣍代
ϖプνド加ϞϧフΥリノ核酸のΩϟリアーとして׆用し、֨ࠎ筋ࢦ性を有するըظ的%.%治療剤を։発する。

എܠ

%.%をରͱ͠た࢈ࠃॳͷ֩ࢎҩༀ

1�1.0を༻いたΤΫιンɾεΩοプ

""7தཻۭ子ͱ1�1.0ͷෳ߹ମ

ࣾձతなҐஔ͚ͮ

Ռ֓要

࣮༻Խに͚たΠϝʔδ

՝࣮ࢪମ੍

革新的医療技術創出拠点プロジェクト

""7தཻۭࢠΛ׆༻ͨ͠%.%にର͢る
ਓ工֩ࢎҩༀのग़Λڀݚͨ͠ࢦ

Ԭ田ঘາ＊1、੨木2＊࢚٢�
＊1ຊ医Պ大学大学院医学研究Պ分子Ҩ医学、＊2ཱࠃਫ਼ਆ・ਆܦ医療研究センター��ਆܦ研究ॴ�Ҩ子࣬患治療研究部

要約

対࣬患：σϡシェンψ型筋ジストロフΟー	%.%


現ࡏのと͜ろ、%.%に対する治療は対症療法のΈで、ࠜ 治療法は։発中である。

ϖプチド加ϞルフΥリϊ֩ࢎ
（P�P.0）

膜ಁա性・
֩安定性が্

ࣗ発的なミセル化φϊཻ子ܗ能を有する
P�P.0は安全性およͼ治療効Ռが高い

P�P.0୯ಠ

""7中ཻۭ子
�	֩Ҡ行%%4


	特201��014�3ئ�


1�1.0

1�1.0

ಛఆͷൺでࠞ߹

".&%

ෳ߹ମܗ

�

"PLJ�┩┸ⓤ┥┰.,�/BOP�-FUUFST,�2015

QBSUJDMF

S""7�

性ࢦ筋֨ࠎ	�

""7中ཻۭ子
�	֩Ҡ行性%%4


プϩδΣΫτϚωʔδϟʔ	1.

ԉࢧጯٛक़େֶɹງ内正ɿ։ൃܚ

/$/1ɿ
ਫ਼ਆɾਆ経ཱࠃ
ҩྍ研ڀηンλʔ

๏ਓߍֶ
本ҩՊେֶ

研ڀ։ൃ代දऀ
本ҩՊେֶɹ

Ԭ田ঘາɿ研ڀશମͷ౷ׅ
研ڀ։ൃ୲ऀɹتೲ༟美ɿ

ɾਫ਼ͱ࡞தཻۭ子ͷ༺ྍ࣏%.%
解析ػ

ϚεྻͷޮՌূݕ

研ڀ։ൃ୲ऀ
/$/1ɹ੨木࢚٢ɿ

ώτ5ܕHϚεͷ৽࡞نग़
ώτྻͷޮՌূݕ

研ڀ։ൃ୲ऀ
/$/1�ྟচ研ࢧڀԉ෦

தଜ࣏խɿ
ༀۀࠪ、ࣄࢧԉ

ɹత࢈ࡒਪਐηンλʔ

ɹྟচ研ڀηンλʔ�
ਪਐ෦ݧ࣏

ྟচ։ൃに͚たࢧԉ
r�ୈҰࣜגڞࡾձࣾ

डୗ造
r�λΧϥόΠΦࣜגձࣾ
""7தཻۭ子ͷ(.1造

r�ຯͷૉࣜגձࣾ
ਓࢎ֩ͷ(.1造

)�&છ色

݈ৗ者 %.%

ジストロフΟン
໔Ӹ৫化学

PJQ�B�QFQUJEF

ޮతɾ৫ಛҟతに
ૹୡՄ

AAV தཻۭ子Λ׆༻͠た DMD に対するਓࢎ֩医薬のग़Λ指͠た研究
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༩ऴ （ྃ2NH�LH）直ޙの血ᕶ中ೱ：�12ʶ2���OH�N-）

ステップ 治験薬 投与液量 投与法 被験者数

1 0.01 mg/kg又はプラセボ

50 mL

シリンジポンプ
を用いて2.5
mL/minの速度
で20分間静脈内
持続投与を行う

実薬5，プラセボ2

2 0.05 mg/kg又はプラセボ 実薬6，プラセボ2

3 0.15 mg/kg又はプラセボ 実薬6，プラセボ2

4 0.40 mg/kg又はプラセボ 実薬6，プラセボ2

5 0.60 mg/kg又はプラセボ 実薬6，プラセボ2

用
量
及
び
方
法

結Ռ

350

360

370

380

390

400
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QTcF
(平均値±標準偏差)

M201-A塩酸塩 0.01 mg/kg 群 M201-A塩酸塩 0.05 mg/kg 群 M201-A塩酸塩 0.15 mg/kg 群

M201-A塩酸塩 0.40 mg/kg 群 M201-A塩酸塩 0.60 mg/kg 群 プラセボ群

スクリー
ニング

Day-1 Day3 Day8
Day1 

Day2Pre 投与終了 15min 2hr 4hr 8hr

Keio University Hospital Clinical and Translational Research Center （CTR）

高ྸ化ࣾձの進లにい、݈߁ຊ21フΥーラムで l৽ࠃຽ病のஹしz とใࠂさΕたよ͏に、৺
細ಈ患者が増大している。既存の৺細ಈ治療薬（クラス*B܈、ᶙ܈）はॏಞな෭࡞用である、৺ഥ・血ѹ・৺ػ能のԼ、࠵
ෆ整຺࡞用（トルαード・ド・ポアンπ：TEP）をࣔす͜とから、使用には制ݶがっている。また、ۙカテーテルアブϨーショ
ンの施行も増͑ており、ͦΕによる医療අの্ঢもةዧさΕている。ຊプロジェクトの.201�"ԘࢎԘは既存の৺細ಈ治療薬の
さΕており、ຊࣹ剤のୈᶘظ的な৽薬となるものとظをࣔすըࢭ用の発現をೝめͣ、より高い৺細ಈఀ࡞つॏಞな෭࣋
૬試験が༧定さΕている。ͦの্ࢢにより、有効で、安全な治療薬がग़現するとともに、カテーテルアブϨーションに代Θる治療法
となり、医療අݮにもݙߩし͏ると͑ߟる。また、.201�"は、৺બ性が高い߅৺細ಈ࡞用に加͑、৺ػ能、ਛػ能վળ
。さΕるظ治療薬としても用を有する͜とから、.201�"は、৺細ಈのΈならͣ৺ෆ全（特に֦ுෆ全）や、ਛো࡞

革新的医療技術創出拠点プロジェクト

要約

.����"ԘࢎԘにΑるֵ৽తͳ৺細ಈྍ࣏ༀの։ൃ

ਤ̍ ɿリΞϊδンड༰ମʢ3Z32ʣͷ҆ఆԽ࡞༻

ਤ2ɿ.2�1�"は৺༗ޮෆԠظͷΈをԆ

1NH�LH、3NH�LHを1�ؒで੩຺内࣋ଓ༩

5SFBUNFOU��1NH�LH�1�NJO���1NH�LH�2��NJO ϏʔグϧΠψɹO�4

ϏʔグϧΠψɹO�4

、�३＊1、田�ྯ子＊2ݪ؛�、川�३＊1ٴ�、＊1�࿕＊2、�ਂ谷�ӳฏ＊1、�下ࢤ�ݪ�த、2＊ޭ�ޱ�田、1＊࠸�५ݹ子�ঢ＊2、�Ѩۚ�、1＊࣏谷�༤۽
ԣ田�ጏҰ＊�、�前田�࣮Ֆ＊�、ؠ�田�உ＊3、�ࣰ崎�＊3、�田ଜ�友子＊4、�伊౦�ཅ子＊4、�Ӭ໌ܟ�＊�、�ଜࢁ�า＊�
＊1ཬ大学医学部、＊2ᘐڠ医Պ大学、＊3ࣜגձࣾアΤタスフΝルマ、＊4慶應義塾大学病院、＊5ཬ大学病院

˗,201は৺筋保ޢ薬として発໌さΕ、ੈ քॳの৺筋リアϊジン受容体の֦ுظ異ৗCB2�࿙ग़抑制（リアϊジン安定化࡞用）が֬ೝさΕ、
Ԥถでの臨床試験で৺細ಈఀࢭの有効性がࣔさΕた。
˗.201（ラセミ体）は,201のओཁ׆性代謝物で、,201よりڧいリアϊジン安定化࡞用をࣔす。
˗.201�"は.201のޫ学異性体の͏ͪのR体で、リアϊジン安定化࡞用（ਤ1）をࣔすとともに、৺にのΈ存ࡏする特異的,チϟωル
（*,"DI、*,VS）の્׆性࡞用がڧく、৺有効ෆ応ظのΈをԆし、৺ࣨ有効ෆ応ظをほとんどԆさせ （ͣਤ2）、࠵ෆ整຺࡞用を
ೝめない（ਤ3）。
˗.201�"は৺ػ能վળ࡞用、ਛػ能վળ࡞用を有する。

৺細ಈは、֦ ுظに筋খ胞体RZR2からCB2�異ৗ࿙ग़が生͡、࿙ग़したCB2�を細胞֎
にഉग़のため、CB�/Bަߏػがಇ͖、/B�が細胞にྲྀೖし、発ޙ分ۃが͜ىり
発生。また、৺ෆ全ではRZR2からの֦ுظCB2�異ৗ࿙ग़が生͡、ऩ ・ॖ֦ ு能がԼする。
.201�"はラット୯৺筋細胞を用いたЌアΰニストによる֦ுظにおける細胞への異
ৗなCB2�࿙ग़をஶ໌に抑制する。

".&%（+4T）"�4T&P（)2512݄ʙ)2�11݄）ٴͼ".&%「ຊओ導型グローバル臨床研究体
制整備ࣄ業」�（)2�）にる「グローバル臨床研究プログラム」（ཬ大学病院）の支援を受けた

˞1　Ϗーグルイψで৺有効ෆ応ظが最大にԆしたと͖の最大血ᕶ中ೱ
˞2　ୈ*૬試験において目ඪと設定した最大血ᕶ中ೱ

৺ిਤࠪݕで、全༩܈でP2間ִ、2R4෯、2T間ִにはมಈはΈらΕなかった。2TD'間ִは0.�0NH�LH
༩܈でܰԆをೝめたが、ݸਓผの2TD'は基४ൣғであり、֤ ඃ験者において2TD'Ԇ
（500�NTFDҎ্、または�0�NTDҎ্のԆ）とஅさΕた例はなかった。

有ࣄ・෭࡞用
・用ྔにґ存した有ࣄの発現はೝめなかった。
・化合物�,201における臨床試験の結Ռから、中ਆٴܥܦͼ॥ܥثにٴ΅す؍・ࠪݕを実施
㾎中ਆܥܦ：スタンフΥードई、ॏ৺ಈ༳ࠪݕで臨床的にとなるมಈはೝめらΕなかった。
㾎॥ܥث：৺ഥɼ血ѹɼ৺ిਤでとなるมಈはなかった。
ͦのଞの࡞用：用ྔでྔ増加がೝめらΕた。

心細動患者を対রとした前ظୈᶘ૬試験に͚て：)30年".&%ֵ新的医療
技術ग़拠プロジΣクト、研究։発                   ද機ؔ：ཬେ学、分୲研究機ؔ：ᘐڠ
医Պେ学のڞಉで、�月3�にP.%"対໘ॿݴを受͚、ຊ年5月に'irst In 
Patientを予定している。

まとめ：.20��"は、心特ҟ的なKνϟωϧ્作用により心細動をఀࢭさせ、
ॏಞな心室性ෆ整຺ऒى作用がな͘、心機Լ患者にも用Մで͋り、また、
3Z32҆定化により、࠶発防ࢭがՄと͑ߟらΕることから、ࣹ剤の։発とともに、
剤։発を予定している。加͑て、心機、腎機վળ作用をޱ発予防を的に経࠶
有することから、心ෆ全（֦ுෆ全）、腎ෆ全治療ༀとしての։発も視野にೖΕている。

.201�"は৺細ಈఀࢭにॏཁな࡞用の৺有効ෆ応ظԆがݦஶで、TEPをऒىさせ
る৺ࣨ有効ෆ応ظをほとんどԆさせない。
なお、ผ్౦大医学部ਿڭࢁतにより実施さΕた、イψを用いた৺血ܥ試験からಘた、
৺બ性ࢦඪ（৺有効ෆ応ظԆ�৺ࣨ有効ෆ応ظԆൺ）は、既存߅ෆ整຺剤「ϕ
プリジル」ٴͼ「ιタロール」の1.0、「アミオμロン」の1.�とൺֱし、「.201�"�」は2.5
Ҏ্と高い৺બ性がೝめらΕた。

ਤ3ɿༀ༠ൃ5E1ධՁϞσϧʢશࣨϒϩοΫݘʣで
5E1をऒ͠ىないɹ（౦大医学部ਿڭࢁतによる）

.2�1�"�ԘࢎԘࣹࡎୈᶗ相୯ճ༩ݧࢼ
�（ཬ大学医学部臨床研究センター۽୩ڭतによる医ࢣओ導治験）

.2�1�"ԘࢎԘࣹࡎは༩ߴ࠷༻ྔͷ�����NH�LH
ʢ࠷େ݂ᕶதೱɿ2,����OH�N-ʣまでͷ҆શੑͱ༰ੑを確ೝ

༩直ޙにおける血ᕶ中ೱ

2TD'間 （ִ֤ステップ） 2TD'間 （ִ0.�NH�LHݸਓผ）

ୈᶗ૬試験に͓いて2Tc'ԆとஅさΕたྫはなかͬた

ฏۉ血ᕶ中ೱ

.201�"は2T間ִをԆさせͣ、৺ࣨ再分࣌ۃ間のมಈ（4T7：͜ のมಈ෯が大͖
くなる͜とはTEPをऒىするリスクが্ঢする͜とをҙຯする）をม化させͣ、TEPを
誘発しなかった。すなΘͪ、࠵ෆ整຺࡞用を有さない。

".&%　"�4T&P、橋渡し研究（ڌ・慶應）、臨床研究中֩病院（慶應義塾大学
病院）の͝支援に৺よりྱޚਃし্͛ます。

問い合わせ先：ཬେ学病院臨床研究部T3୲ɹT&L�03�5������0� &�.ail：mVraZa�a@insti.kitasato�V.ac.jpɹɹɹɹ

代

M����A ԘࢎԘにΑるֵ৽的ͳ৺ࡉಈ治療薬の開発

ጯٛक़େֶපӃܚጯٛक़େֶʗܚ
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問い合わせ先：臨床研究ਪ進センターڭҭ研मࣄہɹ&�mailɹkeio�edV�tra@adst.keio.ac.jp

N�23�2�

ຬ
�3�

適で
あった
13�

どͪらかと
い͑؆
୯であった
13�

どͪらかとい͑
しかった
5��

しかった
1��ややຬ

1��

どͪらとも
ない͑ݴ
0�

ややෆຬ
0� ෆຬ

0�

N�23�2�

؆୯であった
0�

Keio University Hospital Clinical and Translational Research Center （CTR）

慶應義塾大学病院臨床研究推進センターでは、ࠃ際ਫ४の臨床研究、治験、トランスϨーショφルリαーチをσ
βイン・ӡӦ・ཧで͖る研究者ならͼに研究支援者のҭを目的に、医ࢣ・研究者を対としたڭҭ研मプロ
グラムや病院৬һを対としたセミφーを։ߨし、臨床研究をษڧしたいとΉਓたͪにく門ށを։いています。

革新的医療技術創出拠点プロジェクト

要約

ྟচڀݚのαΠΤンスͱアートΛ学ͿɿڭҭݚमのऔΓΈ

ҭ研मίʔεڭ

201�ڭҭ研म実 受ߨ者の

डߨཧγεςϜɿडػߨձͷ্ならͼにཱࣗԽをݟਾ͑たγεςϜͷඋ

ҩࢣɾ研ऀڀ

ˑ ೖ́（ܒ発Ϩϕϧ）ɹɹ˒ ʹॳڃ（理解ଅ進Ϩϕϧ）ɹɹ˒˒ʹ中ڃ（実ફϨϕϧ）

த川ರ夫＊1、�佐藤友Ղ＊1、�খ田ࠫۅՎ＊1、�ਆܓࢁ介＊1、ࡾ�ਅ二＊1、�佐藤ହ1＊ݑ、�ഡଜҰਓ＊1、�松ౢ༝ل子＊1、�Ҫ祐1＊ࢤ、
౦݈ଠ＊1、�ಸྑխढ़＊2、ࡾ�浦ެ1＊࢚、�副島研造＊1、�佐谷秀行＊1
＊1慶應義塾大学病院臨床研究推進センター、�＊2慶應義塾大学จ学部

˒ ྟচ研ߨڀशձ
（1コースʷ2ճ実施）（有ྉ）
・ྙཧҕһձೝ定ߨश
【Ͷらい】հೖ研究、؍研究、治験、トランスϨーショφルリα
ーチなど、֤ 種臨床研究の研究実施計ըॻ（プロトコール）をཧ
解するのにඞཁなࣝをशಘする͜と

ҩֶ෦ੜ
ˑ ϝσΟΧϧɾプϩϑΣογϣφリζϜ�***

（2�12コマを臨床研究推進センターڭһが୲）
・�研究のྙཧ的基礎をमಘする͜とを目的した医学部ୈ3学の
त業
・�橋渡し研究	USBOTMBUJPOBM�SFTFBSDI、TR
のҙ義と適ਖ਼で安
全な臨床研究のॏཁ性をཧ解する。

පӃ৬һɾ研ࣄڀہ৬һ
ˑ

˒˒

ྟচ研ڀਪਐൃܒηϛφʔ��
間࣌1） 5̫ճ௨実施）�（ແྉ）
・臨床研究の�つのコア・コンϐテンシーのཧ解ଅ進
ᶃ研究ཱҊにおけるՊ学的コンセプトとσβイン
ᶄ研究ྙཧとඃ験者の安全性֬保
ᶅ医薬品։発とؔ࿈ن制
ᶆ(CP・ྙཧࢦ 
ᶇ研究ཧとαイトཧ
ᶈσータཧとใॲཧ
ᶉリーμーシップとઐ門性
ᶊチームϫークとコミϡニέーション

ྙཧҕ৹ࠪһձɾݧ࣏৹ࠪҕһձ
ྙཧ৹ࠪҕһձɾݧ࣏৹ࠪҕһձҕһ
ཆ研म�（1ʷ1ճ実施）（ແྉ）
ٴ業としてྙཧ৹ࠪҕһձ・治験৹ࠪҕһձҕһࣄ%&."・
ͼࣄ務ہ୲者を対に実施
【Ͷらい】ྙ ཧ৹ࠪの実ફ的スΩルのशಘ

˒˒

˒˒

ྟচ研ڀFϥʔχング	($1֓આ

（F�MFBSOJOH௨実施）�（有ྉ）

˒ ྟচ研ڀɾऀࣄैݧ࣏にରすΔ研म
�（1ʷ1ճ実施）（ແྉ）
を対に実施ࢣՊ医ࣃ、ࢣ業として医ࣄ%&."・
【Ͷらい】研究計ըॻ（プロトコール）࡞のୈҰาとして、研究
の大まかなフϨームϫーク、いΘゆる研究コンセプト	P*C0
࡞
のための実ફ的スΩルのशಘをめ͟します。

医療研究センタートランスϨーショܦਫ਼ਆ・ਆཱࠃ研究։発法ਓཱࠃ・
φルメσΟカルセンターとの࠵ڞ
【Ͷらい】臨床研究のಁ໌性とઆ໌を֬保するためには、試験։࢝
લに質の高いプロトコールを࡞しておく͜ とがඞཁである。
4UBOEBSE�PSPUPDPM�*UFNT���RFDPNNFOEBUJPOT�GPS�*OUFSWFOUJPOBM�
TSJBMT�	4P*R*T
�にもと͖ͮプロトコールࠎ子をグループでさせる。

˒˒ ྟচ研ڀプϩτίϧXPSLTIPQ
（1ʷ1ճ実施）（有ྉ）

・%*"�PSPKFDU�.BOBHFNFOUコミϡニテΟ࿈ܞ
【Ͷらい】プロジェクトマωジメントの基ຊ֓೦を学ͼ、プロジェクトの目
的・目ඪの設定とڞ有を行 。͏ͦ の�8ޙPSL�#SFBLEPXO�4USVDUVSF�
を࡞して࡞業のચいग़しをし、最ऴ的に臨床試験をཱҊしてから実
施までの計ըを࡞する。

˒˒ ྟচ研ڀQSPKFDU�NBOBHFNFOU�XPSLTIPQ
（1ʷ1ճ実施）（有ྉ）

【Ͷらい】適な౷計ख法をબし、౷計ιフト4P44をૢ࡞し、結Ռを
ਖ਼しくಡめるよ͏ になる͜ と。

˒˒ ྟচ研ڀσβΠンɾੜ౷ܭXPSLTIPQ
（ʷ1ճ実施）（有ྉ）

・ྙཧҕһձೝ定ߨश
【Ͷらい】�(CPの基ຊをཧ解する͜と

ˑ ηϛφʔ�Fϥʔχングൃܒ
�	�0分ʷ5ຊެ։
�（ແྉ）
・臨床研究推進ܒ発セミφーをऩしたものをFラーニングと
して受ߨཧシステムにてެ։（受ػߨձの্）

ྟচ研ڀ๏֓આFϥʔχング
（F�MFBSOJOH௨実施）�（ແྉ）
【Ͷらい】5つのコンテンπから臨床研究法の֓આをཧ解する

ߨҭɿF�MFBSOJOHडڭ$5*˙

˙受ߨ者の所ଐ機ؔ所ࡏのがり

༷ʑなコンςンπをఏڙ

γスςムӡ用։࢝よりϢーβーが2ഒ以上૿加

˙मྃূʗडূߨͷి子ൃ行ʢडߨཧʣ

研究者自の有ޮظ
管理ができるݶ

有ޮݶظがΕる前に
メーϧ௨がಧ͘

マイϖージからमྃ証�受
証μンロードができるߨ

˙研मձਃࠐʢΫϨδουΧʔυܾࡁʣ ϢʔβʔͷਪҠ

शձ一ཡϖージから֤ߨ
とeラーニングࠐशձਃߨ
の受ߨਃࠐができる

クϨジッドカード
料のߨで受ࡁܾ
支いができる

験๛なフΝシリテーターܦ
の先生に૬ஊしながら、プ
ロトコールをཱてていくとい
業は、ීஈのٙが࡞͏
解ফで͖、大มษڧになり
ました。

ॳめて臨床研究につい
てのษڧձはॳめてで
したが、プロトコール࡞
についてのࣝがਂ
まり、ҙཉ的に研究にऔ
りんでい͖たいと͏ࢥ

৬種やܦ験によってバ
ランスよくグループ分けさ
Εていたため、臨床研究ॳ
৺者のࢲでもָしΈながら
学Ϳ͜とがで͖ました。

チームでP*C0を࡞
してଟ֯的に͑ߟない
といけない͜とを学
、非ৗによかった。

臨床研究のαイΤンスとΞートΛ学Ϳɿڭҭ研मの取ΓΈ
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201� 201� 201� 201� 201� 201� 201� 201�

問い合わせ先：ट3"ݍコンιーγアム（."3C)ࣄہ（ܚጯٛक़େ学病院ɹ臨床研究ਪ進センターࣄ部内）
e�mail� marc�oGGice@adst.keio.ac.jp, T&L� 03�53�3�3���

Keio University Hospital Clinical and Translational Research Center （CTR）革新的医療技術創出拠点プロジェクト

要約

201�1݄、टݍの医ܥࣃ大学を中৺に発した、टݍ"Rコンιーシアム
（."RC：.FUSPQPMJUBO�"DBEFNJDRFTFBSDI�CPOTPSUJVN）は、現1ࡏ�大学で׆ಈを行っている。
発2ޙ間の׆ಈとऔりΈ、ޙࠓのల։についてհする。

.JTTJPO
アカσミア発の基礎研究のՌを実用化し、
いͪૣく患者さんやͦのՈのもとに届け、
。しますࢦणࣾձの実現を目߁݈

7JTJPO
टݍのཱࢲ大学をは͡めとする臨床研究ػ
ؔが."RCを֩として࿈ؔྗڠ・ܞを結ͼ、
ωットϫークの研究ݯࢿ（ਓࡐ・設備・ใ）
を有効׆用し、ࠃ際的にݙߩで͖る࣋ଓ可能
な体制をߏஙします。

ट3"ݍコンιーγアϜʢ."3CʣのऔΓΈ
ʢ."3Cɿ.FUSPQPMJUBO�"DBEFNJD�3FTFBSDI�CPOTPSUJVNʣ

େଜޫ代＊1、�副島研造＊1、ؙ 、介＊1ܓࢁଜੈ＊1、த川ರ夫＊1、ਆࠓ、子＊1ل夫＊1、Ҵ֞ӻ子＊1、松ౢ༝࢜ୡ＊1、伊౦か͓Γ＊1、田ؙࢁ
�佐谷秀行＊1、川༤ޫ＊2、1＊࢚浦ެࡾ
＊1慶應義塾大学病院臨床研究支援センター、�＊2慶應義塾大学医学部

."3$ͷϛογϣンɾϏδϣン

臨床研究ؔ࿈のྗڠ体制をڧ化
࿈ྗڠܞ機 （ؔ医学部以外）のྗڠ体制のཱ֬
化ڧをܞ等との࿈ۀا
自ཱ化をؚめた."3Cの中ܭظըのཱҊ

."3$ͷޙࠓͷలͱ՝
年 � ճ ."3C γンポジムを։࠵
予定࠵年はԼ記の௨り։ࠓ
20：࣌�� 年 3 月 23 （）�3：00 ʙ
所：େ手ொɹ౦ژ။ؘ L&7&L2�
˞ৄ細はۙ中に ."3C・)P にて͝Ҋ内கします。

."3$γンϙδϜ

."3$ͷ৫ӡӦͱ׆ಈ

ͷ૿ՃਪҠؔػߏՃࢀ3$".

ˑ."3$内ͷใൃ৴ͱڞ༗

ˑ2�1�からは࿈ؔػྗڠܞͷڧԽにऔΓΉ2�1��݄࣌で1�େֶがՃໍ

8(�ɿମ੍උ

ˑ."3$ઃཱޙʢ2�1�Ҏ߱ʣ、� ৽ن
γʔζԠืが૿Ճ。Ԡื՝ͷ内༰
ॆ࣮ͭͭ͋͠Δ。

1ճ全ߏؔػにアンέートௐࠪを実施し、"R0ػ能をは͡め、種ʑの施設৫の整備ঢ়گにつ͖ใڞ有を行͏。
また、201�4݄の臨床研究法施行にい、生物౷計等のઐ門Ոの૬ྗڠޓ体制についてٞڠを行っている。

˔ コンιーシアムの最高ܾٞؔػ
˔ 業計ըのܾ定ࣄとࠂ業ใࣄ
˔ ߋ約のมن
˔ 加ঝೝࢀのؔػܞおよͼ࿈ؔػߏ

˔ ը・ӡӦا業計ըのࣄ
˔ ϫーΩンググループٴͼ分Պձの設
ஔ・ഇࢭ

."RCのཱࣗ化をؚめた
の."RCのありํにޙࠓ
ついてٞڠを行͏

特定の՝について
ௐ ・ࠪ計ը推進をする。

特定分において
ઐ門的なٞを行͏。

臨床研究体制を有しないஂ体・৫（ཧ工
学・薬学・学等の学部҃いは୯Պ大学で、
医療基礎研究を実施している৫・ؔػ

臨床研究体制を有する研究�
（大学ܥࣃ医）ؔػ

8(�ɿγーζൃ۷ 橋渡しシーズެืを௨͡て、֤ ֤、的に行っている。またۃからのシーズ発۷をੵؔػߏ اのシーズでؔػߏ
業࿈ܞをرするものをू約し、۩体的なا業࿈ܞ支援につ͖ݕ౼を行っている。

8(�ɿڭҭ・ਓࡐҭ 有。201�ڞ加が可能なものは."RC�)Pをհしてใࢀ֎शձ・セミφーの͏ͪ、学ߨの࠵で։ؔػߏ֤
からは、1ճの「臨床研究合ಉ研मձ」、2ճの「トϐックߨԋ」を։࠵し、ਓࡐҭ・ަ ྲྀをଅ進する。

8(�ɿྟচڀݚ
201�1݄に։設。."RCのΈを生かし、ڞಉ臨床研究の実施にけ、ڞಉ臨床研究の計ըཱҊや実施ྗڠ体制
についてݕ౼を行っていく。."RCߏ1ؔػ�大学が有する૯病床ʼ35,000床とい͏高いポテンシϟルを生かし、
。ಉ臨床研究を推進していくڞなଟ施設ن大ޙࠓ

ˑؔ౦ۙݝʢಢ木、࡛ ࡛、ʢಢ木ݝがՃໍˑؔ౦ۙߍ�େֶ1ܥࣃਆಸ川ʣͷҩ、ژઍ༿、౦、ۄ がՃໍߍ�େֶ1ܥࣃਆಸ川ʣͷҩ、ژઍ༿、౦、ۄ

टݍ AR コンιーシΞム（MARC）の取ΓΈ
（MARCɿMetroQolitan AcadeNic Research ConsortiVN）

ጯٛक़େֶපӃܚጯٛक़େֶʗܚ
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問い合わせ先：輸血・細胞療法センター（田野崎隆二：rtanosak@keio.jp), メタボロミクス・コア（菱木貴子：metabolomics@ctr.hosp.keio.ac.jp)
 ロボットスクリーニング（前田祐介：Ymaeda.a2@keio.jp）
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LabDroi「まほろ」が実験担当

薬
剤
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Keio University Hospital Clinical and Translational Research Center （CTR）

慶應義塾大学病院では、基礎研究・非臨床試験から臨床試験へ橋渡しをするために、特色ある技術基盤、最先端の研究設備を提供しています。
CPC部門（細胞培養加工施設）：医療現場に直結した細胞療法支援部門を整備し、質の高い細胞治療の臨床試験・治験実施を加速させ、安全で有効性の高い
再生医療等製品を患者さんに届けます。
メタボロミクスコア：病原因子の特定や発症のメカニズム、さらにバイオマーカーの探索などに有用な網羅的代謝解析の受託業務を行っています。
ロボットスクリーニング：汎用性双腕型ロボット「まほろ」を利用した、薬剤スクリーニングシステムは、再現性高くあらゆるアッセイに対応可能です。

革新的医療技術創出拠点プロジェクト

要約

平成30年5月にオープンした新病院棟に細胞培養加工施設を有する細
胞療法センターを整備した。

＜特色＞
１． 原料細胞の採取から最終産物の投与まで円滑に実施できる体制
 手術センター、内視鏡センター、自己血・細胞採取室に隣接
２． 院内バイオビジランス体制を整備
 病院内で取り扱う全細胞製剤を一元管理できる体制を構築し、
 バーコード認証による患者・ドナー誤認の予防、投与記録30年
 以上の保存、副作用監視体制を実現
３． アカデミアの医療スタッフによる細胞治療実装の積極的支援
４． GLP製造や製造法検討のための調製室を整備
５． GCTPに準拠した細胞製造

＜臨床試験＞
・ 脂肪細胞由来血小板（予定）   ・ iPS由来神経細胞（予定）
・ iPS由来心筋細胞（予定）        ・ iPS由来角膜細胞（予定）
・ 子宮頸がんに対する TIL 療法（予定）
・ NKT 細胞療法（理化学研究所、外部 CPC 利用、進行中）

ヒト由来
血清、血漿、尿、組織（肝臓等）
実験動物由来
血清血漿、尿、組織（脳、心臓、肝臓、腎臓、筋肉等）

田野崎隆二＊1,＊2、伊藤経夫＊2、坂本鮎菜＊2、菱木貴子＊2、早川典代＊2、松浦友美＊2、内藤善子＊2、前田祐介＊2、副島研造＊2,＊3、佐谷秀行＊4
＊1慶應義塾大学病院輸血・細胞療法センター、＊2慶應義塾大学病院臨床研究推進センターTR部門技術支援ユニット、
＊3慶應義塾大学病院臨床研究推進センターTR部門、＊4慶應義塾大学病院臨床研究推進センター

CPC部門

質量分析技術を用いた水溶性代謝物質の網羅的解析を受託解析にて実施
ヒトや実験動物由来の組織、または培養細胞等を対象として、外部刺激や疾病
などによる代謝の変動を解析することにより、病原因子の特定や発症のメカニ
ズム、さらにバイオマーカーの探索などにも有用。

慶應義塾大学が国立研究開発法人産業技術総合研究所（産総研）と安川電機との共同プロジェクト
で開発した汎用性双腕型ロボット（まほろ）を利用した、薬剤のスクリーニングの実施するシステム
です。多くの薬剤を高い再現性でスクリーニングする機能を持ち、あらゆるアッセイに対応できます。
また、アルゴリズム構築により様々なスクリーニング方法に対応します。

また、慶應義塾大学は約1500種類の既存薬ライブ
ラリーを保有しており、ドラッグリポジショニング（従
来の適応とは異なる目的で既存薬を使用するアプロ
ーチ）による創薬研究についても支援を行います。
【ロボットスクリーニング実施例】
中分子化合物ライブラリー約12,000種
　筋幹細胞を分化誘導し、中分子化合物を添加した
際の膜受容体の発現解析をルシフェラーゼアッセイ
で解析をまほろロボットで行いました。→計10週間
既存薬ライブラリー約1,500種
　がん幹細胞に対して特異的に増殖を抑制する薬剤
の探索を行いました。
→計1.5週間

メタボロミクス・コア

ロボットスクリーニング

正確な解析を行うためにはサンプリング条件が重要です。まずはサンプリング条件からご相談下さい。

慶應義塾大学　細胞培養加工施設

測定実績

汎用性双腕型ロボット（まほろ）

糖リン酸、核酸、有機酸、
アミノ酸、アミノ酸誘導体、
ポリアミン、補酵素等

測定代謝物質

慶應義塾大学拠点における技術支援の紹介

に͓けるٕज़支援のհڌጯٛक़大学ܚ
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