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䝷イセンスዎ⣙等の成⣙に対する㈉⊩に基䛵䛟対౯の分㓄

～ᨭ᥼㒊㛛の⮬立໬を┠ᣦし䛶の୍試䜏䜏～

（現行） 

                  

                        

              

 

                                      

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

部局への還元（特定の特許権

等に係る実施料等の一事業年

度の合計額が２千万円以上該

当の場合）・・・発明者が所属

する部局に還元 

 
 
 
実施料等 

 
特許権等について民間

機関等に実施許諾、譲

渡等を行い、当該機関

等から本学が得る収入 

 
技術移転手数料相当額 

○技術移転業務を技術移転機関に委託し

た場合・・・技術移転手数料として当

該機関に配分 

○技術移転機関に委託していない場合 
・・・学産本部に配分 

 
 
残額 
の一部 

 
 

 
 
残額 
の一部 

 
 

 
 
実施補償金 

発明者（退職等により本学の職員でなく

なった者を含む。）に配分 

 

学産本部 
に配分  

配分の 
一部 

 

・㐠用ルール（「知的㈈⏘取ᢅ規๎実施⣽๎」）ᨵ正に䜘䜚、技術⛣㌿業
務の対౯䛜ሗ㓘とし䛶AROに㓄分䛥䜜る௙組䜏導ධに成ຌ䚹

䋻㻌⮬立໬䜈の୍ຓ䚹 ARO活ື䜈のインセン䝔䜱ブに䚹

・ARO活ື⤒㈝全䛶を㈥䛖には㊊䜚な䛔䚹ᘬ䛝⥆䛝、᩾新な試䜏、
ᰂ㌾な௙組䜏䛵䛟䜚にᯝᩒにᣮᡓする必要䛒䜚䚹

・」数の技術⛣㌿業務でARO䛜委クを受け、新㐠用ルール適用案௳と
し䛶遂行୰（ඛ᪉とዎ⣙஺΅୰）䚹

・医師主導治験でᚓら䜜た臨床試験データのẸ㛫企業䜈の導出（౑用
チㅙ）に䛴䛔䛶、学内規程をᩚഛ䚹研究者と病院（AROを含む）でチㅙ対
౯を分㓄する௙組䜏も構⠏䚹数௳の導出஺΅を遂行୰䚹䛖䛱1௳䛴䛔䛶
ዎ⣙成立䚹 䋻㻌受㡿対౯の୍㒊䛜AROに㓄分䛥䜜る䚹

２䠊外㒊TLO（技術⛣㌿機関）の業務イ䝯ージ （౛）

技術⛣㌿の௰௓

䝷イセンシング関連ᨭ᥼

཰ධ㔠の཰受 etc.

大学 等
（研究者）

ベンチャー
企業 等

TLO
（技術⛣㌿機関）

実施チㅙ
実施ᩱ཰ධ

業務委ク
཰┈の㑏ඖ

発᫂ᒆの受理

発᫂ホ౯会㆟

出㢪～ᶒ฼໬

学内ၨⵚ etc.

AROのᐤ୚/㈉⊩の⤖ᯝ、ዎ⣙⥾⤖に⮳䜚対౯をᚓた場合、

（外㒊TLO䛜本学から「技術⛣㌿ᡭ数ᩱ┦ᙜ㢠」を受けるのとྠᵝ）

“ARO䛜「技術⛣㌿ᡭ数ᩱ┦ᙜ㢠」を受ける” と、学内ルールኚ更
（「取ᢅ規๎実施⣽๎」のᨵ正）䛜検討可⬟では䠛と、大学ᙜᒁに要ᮃ
をᥦ出䚹 䛊ルールᨵ正の理⏤䛵け䛋

䐟学術研究・⏘学連ᦠ本㒊・連⤡ㄪᩚ会㆟（2108.6.22）

䐠⏘学ᐁ連ᦠ᥎㐍会㆟（2018.9）に䛶 書㠃審㆟

䐡学術研究・⏘学連ᦠᡓ␎委員会（2018.10.4）に䛶ᢎ認

䐢「九州大学知的㈈⏘取ᢅ規๎実施⣽๎」（➨3᮲➨2項）をᨵ正（2019.2.1）

「九州大学知的㈈⏘取ᢅ規๎実施⣽๎」 ➨3᮲ からᢤ⢋

➨３᮲ 本学は、実施ᩱ等をᚓた場合は、次にᥖ䛢るᡭ⥆に䜘䜚、ᙜヱ実施ᩱ等を㓄分するものとする䚹

㻔㻝㻕㻌実施ᩱ等から、技術⛣㌿ᡭ数ᩱ┦ᙜ㢠とし䛶䚽䠂を᥍㝖する䚹

㻔㻞㻕㻌๓ྕに䜘䜚᥍㝖したṧ㢠に䛴䛔䛶、発᫂者ཬ䜃学術研究・⏘学ᐁ連ᦠ本㒊（以ୗ「学⏘本㒊」と䛔
䛖䚹）の䛭䜜䛮䜜に䚽䠂を㓄分する䚹

２ ๓項➨１ྕの技術⛣㌿ᡭ数ᩱ┦ᙜ㢠に䛴䛔䛶は、技術⛣㌿業務を技術⛣㌿機関に委クした場合は
技術⛣㌿ᡭ数ᩱとし䛶ᙜヱ機関に㓄分するものとし、技術⛣㌿機関に委クし䛶䛔な䛔場合は学⏘本㒊
等に㓄分するものとする䚹

（１）本学の≉チや䝜䜴䝝䜴等の技術⛣㌿業務は、

䋻㻌学術研究・⏘学ᐁ連ᦠ本㒊 䛜ᢸᙜ䚹

「䛭の全㒊ཪは୍㒊を 外㒊技術⛣㌿機関 に委クする䛣と䛜で䛝る䚹」
（「九州大学知的㈈⏘取ᢅ規๎」➨30᮲➨3項）

䋻㻌実㝿には、ARO 䛜ᕤ数をᥦ౪しዎ⣙⥾⤖に⮳る౛も䛒る䚹

（２）九大AROは、技術⛣㌿機⬟を᭷し䛶䛔る䛜、ᢎ認TLOな䛹の「外㒊
技術⛣㌿機関」（外㒊TLOと␎す）ではな䛔䚹

But 外㒊TLO䛜関୚䛫䛪、ARO䛜技術⛣㌿ዎ⣙஺΅等を行䛖場合、

䋻㻌九大AROは（大学内㒊の組⧊では䛒るものの） 外㒊TLO 䜈の 委ク業
務と “実㉁的にྠどで䛝る業務䇿 を行䛳䛶䛔る とゝ䛘る䚹

１䠊学内㐠用ルールの ᨵ正䜈

㈈※（人௳㈝・活ື⤒㈝等） を䇾⮬๓で ✌䛠䇿௙組䜏䛜必要ARO組⧊の ⥔ᣢ/活ື⥅⥆には、⮬立໬䛜ႚ⥭のㄢ㢟

３䠊実施ᩱ等の取䜚ᢅ䛔 （九大・学内ルール）

４䠊新㐠用ルール適用の実⦼

５䠊まと䜑（今後のㄢ㢟とᒎᮃ）

 

（改正後） 

                  

                        

              

 

                                      

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

部局への還元（特定の特許権

等に係る実施料等の一事業年

度の合計額が２千万円以上該

当の場合）・・・発明者が所属

する部局に還元 

 
 
 
実施料等 

 
特許権等について民間

機関等に実施許諾、譲

渡等を行い、当該機関

等から本学が得る収入 

 
技術移転手数料相当額 

○技術移転業務を技術移転機関に委託し

た場合・・・技術移転手数料として当

該機関に配分 

○技術移転機関に委託していない場合 
①ＡＲＯ次世代医療センターが技術移

転業務を行った場合・・病院に配分 
②上記以外・・・学産本部に配分 

 
 
残額 
の一部 

 
 

 
 
残額 
の一部 

 
 

 
 
実施補償金 

発明者（退職等により本学の職員でなく

なった者を含む。）に配分 

   

学産本部 
に配分    

配分の 
一部 

 

ライセンスܖ໿等の成໿に対するݙߩにͮ͘ج対価の分഑
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㔜⑕⇕性⾑ᑠᯈῶᑡ⑕ೃ⩌䜴イルス（SFTSV）に対する
ᢠ䜴イルス薬の開発

㤿場ᫀ⠊1*䠈外ᒣᨻ᫂1䠈ᒸ本実ె1䠈ᴬཎ⣖࿴2

1㮵ඣᓥ大学㞴治䜴イルス病ែ制ᚚ研究センター䠈2ᚨᓥᩥ理大学 㤶ᕝ薬学㒊

要 ⣙

䜰モジ䜰䜻ンをリー䝗໬合物とし䛶䠈⣙100✀㢮のㄏ導య
の合成ᒎ開を実施し䠈䛭䜜らのᢠSFTSVຠᯝに䛴䛔䛶検討
したと䛣䜝䠈ᢠSFTSV活性䛜䜰モジ䜰䜻ン䜘䜚もᙉ䛔䛔䛟䛴
かの薬๣をྠ定する䛣とに成ຌした䚹䛭䜜らに䛴䛔䛶䠈ᢠ
SFTSV活性を⢭査したと䛣䜝䠈䛭の୰の1䛴䛜䜰モジ䜰䜻ン
䜘䜚も10ಸ程度㧗䛔活性を♧す䛣と䛜分か䛳た䚹また䠈䛣の
薬๣は現在䠈ᢠSFTSV薬とし䛶臨床試験䛜行䜟䜜䛶䛔る
䝣䜯䝡䝢䝷䝡ルとྠ等か䛭䜜以上の活性を᭷し䛶䛔た䚹

研究の⫼ᬒと┠的

㔜⑕⇕性⾑ᑠᯈῶᑡ⑕ೃ⩌（SFTS）はブニ䝲䜴イルス┠
䝣レ䝪䜴イルスᒓにᒓする䜴イルスSFTSVに䜘る䝎ニ፹௓
性ឤᰁ⑕で䛒る䚹国内ではす日本を୰ᚰにᝈ者䛜☜認䛥
䜜䠈䛣䜜までに⣙400人のᝈ者䛜ሗ࿌䛥䜜䛶䛔る䚹SFTSの
⮴Ṛ⋡は⣙20䠂とᴟ䜑䛶㧗䛟䠈現᫬点で᭷ຠな治療薬䛜
Ꮡ在しな䛔䛣とから䠈୍้も早䛔ᢠ䜴イルス薬のྠ定䛜ᮃ
ま䜜䛶䛔る䚹䛭䛣で䠈本研究では新規ᢠSFTSV薬のྠ定を
┠的とし䛶䠈ẚ㍑的⡆౽で安全な薬๣のスクリーニング䜰ッ
セイ⣔の構⠏を行䛖とともに䠈䛭䜜を用䛔䛶✀䚻の薬๣の
ᢠSFTSVຠᯝに䛴䛔䛶検討した䚹

SFTSVを፹௓する䝬䝎ニ
（国立ឤᰁ⑕研究所のHP䜘䜚）

ᮦᩱと᪉法

• 䜴イルス： ᝈ者⾑Ύ䜘䜚Vero⣽⬊に䛶分㞳したSFTSVを䠈
䝠ト⫢⣽⬊⏤᮶のHuh-7⣽⬊を用䛔䛶⥅代し䠈䛭のᇵ養
上Ύを䜰ッセイ用の䜴イルスᾮとした䚹䜴イルスのឤᰁ౯
はVero⣽⬊を用䛔たච␿組⧊ᰁⰍに䜘䜚䠈ឤᰁ⣽⬊の
䝣䜷ー䜹スを数䛘る䛣とに䜘䜚定㔞した䚹

• 䜰ッセイ： Vero⣽⬊を䝬イクロプレートに᧛✀した（2 x
104 cells/well）䚹24᫬㛫ᇵ養後䠈✀䚻の⃰度の薬๣と䜴
イルスをMOI = 0.01に䛶ῧ加後䠈37ºCで3日㛫ᇵ養した䚹

• 薬๣のᢠSFTSVຠᯝは䠈⣽⬊をPBSに䛶1回Ὑί後䠈
TaqMan Gene Expression Cells-to-CT™ Kit（Thermo
Fisher Scientific）を用䛔䛶䠈real-time RT-PCRを行䛔䠈各
䜴ェルの䜴イルスRNA㔞を定㔞した䚹

• 薬๣の⣽⬊ẘ性は䠈✀䚻の⃰度の薬๣を㠀ឤᰁVero⣽
⬊にῧ加し䠈3日㛫ᇵ養後にⰍ⣲法を用䛔䛶䠈生⣽⬊数
を定㔞した䚹

研究⤖ᯝ

ᅗ１䠊䜰モジ䜰䜻ンのᢠSFTSVຠᯝ

• ᢠ䝬䝷リ䜰薬の䜰モジ䜰䜻ンに㑅ᢥ的なᢠSFTSVຠᯝを
認䜑たた䜑（ᅗ1）䠈䛭䜜をリー䝗とし䛶⣙100✀㢮のㄏ導
యの合成ᒎ開を行䛔䠈䛭䜜らのຠᯝをㄪべたと䛣䜝䠈90
␒┠（Compound 90）に合成䛥䜜たㄏ導యにᙉ䛔ᢠ
SFTSVຠᯝを認䜑た（ᅗ2）䚹

ᅗ２䠊䜰モジ䜰䜻ンお䜘䜃䛭のㄏ導యのᢠSFTSVຠᯝ

今後のᒎᮃ

現在は䜰モジ䜰䜻ンㄏ導యのᢠSFTSVຠᯝに関する作用
機ᗎの解析を㐍䜑䛶䛔る䚹加䛘䛶䠈国立ឤᰁ⑕研究所の
すᲄ㒊㛗らのグループと䠈SFTSឤᰁ䝬䜴スモデルを用䛔た
in vivoにおける䜰モジ䜰䜻ンㄏ導యのᢠSFTSVຠᯝに䛴䛔
䛶のඹྠ研究を実施୰で䛒る䚹また䠈SFTSᝈ者に対する臨
床試験に向けたCompound 90の๓臨床試験（薬物ືែ試
験お䜘䜃安全性試験）を計画୰で䛒る䚹
䛥らに䠈⡿国のRobert Davey教ᤵ（䝪ストン大学）とのඹ

ྠ研究に䜘䜚䠈Compound 90䛜ᴟ䜑䛶⮴Ṛ⋡の㧗䛔䜶䝪
䝷出⾑⇕のཎᅉで䛒る䜶䝪䝷䜴イルスに対し䛶もᙉ䛔ቑṪ
ᢚ制ຠᯝを♧す䛣とを᫂らかにし䛶䛔る䚹

* 連⤡ඛ： 䛈890-8544 㮵ඣᓥᕷᱜ䞄ୣ 8-35-1 㮵ඣᓥ大学㞴治䜴イルス病ែ制ᚚ研究センター ᢠ䜴イルス໬学療法研究分㔝
TEL: 099-275-5931，FAX: 099-275-5932，E-mail: m-baba@m2.kufm.kagoshima-u.ac.jp

ॏ症೤性݂খ൘ݮগ症ީ܈΢イルス（S'5SV）に対する߅΢イルス薬の開発
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加齢黄斑変性発症・進展抑制剤
K en-ichi Y amada1 , 2 , *

1 F a c u l t y  of  P h a r m a c eu t ic a l  S c ien c es ,  K y u s h u  U n iver s it y ,  2  A M E D  C R E S T
E - m a i l :  k e n y a m a d a @ p h a r . k y u s h u - u . a c . j p

A b s t r a c t

R e s u l t s
F l u or es c en c e im a g es of t h e r et in a in N B D - P en - a d m in is t er ed m ic e S t r u c t u r e of O T - 5 5 1 a n d C P C - P en

Ag e-related macular deg eneration ( AM D ) is the leading cause of
b lindness worldwide. Althoug h the cause of AM D remains
unknown, lipid perox idation ( L P O) end-products are critical
molecules f or its dev elopment. H erein, we report the imag ing of
lipid radicals, which are key f actors in the L P O reaction, and
therapeutic inf ormation using animal models.

E f f ec t of C P C - P en or O T - 5 5 1 on r et in a l d a m a g e a f t er l ig h t exp os u r e

I n t h e p r e s e n t s t u d y , w e v i s u a l i z e d l i p i d r a d i c a l p r o d u c t i o n i n t h e r e t i n a o f l i g h t - d a m a g e d m i c e . L i p i d r a d i c a l s e n h a n c e d L P O , a n d t h e
L P O e n d - p r o d u c t s i n d u c e d R P E a n d p h o t o r e c e p t o r c e l l a p o p t o s i s , l e a d i n g t o r e t i n a l d a m a g e . W e d e m o n s t r a t e d t h a t l i p i d r a d i c a l s p l a y
a n i m p o r t a n t r o l e i n t h e p r o g r e s s o f r e t i n a l d i s e a s e .

C o n c l u s i o n

L ip id p er oxid a t ion p r od u c t s a n d l ip id - d er ived el ec t r op h il es

H o l l y f i e l d J G ,  et  a l . N a t  M ed ,  2 008

E n d  p r o d u c t s  o f  l i p i d  o x i d a t i o nE l e c t r o p h i l e

M a l o n d i a l d e h y d e 4 - H y d r o x y - 2 - n o n e n a l

C h a i n  r e a c t i o n
L i p i d  p e r o x i d a t i o n

T e r m i n a t i o n

R O S
L O O •( U n s a t u r a t e d l i p i d )

L H

( L i p i d  P e r o x i d e )

I n i t i a t i o n

L H
O 2

L O O H

L ip id R a d ic a l D et ec t ion P r ob e

N
R

HN
N

O
N

NO2L i p i d  R a d i c a l s

el ec t r on
t r a n s f er

N O

HN
N

O
N

NO2

el ec t r on
t r a n s f er

O F F O N

E n ok i M , et a l . , Chem Commun , 5 3 : 1 0 9 2 2 - 1 0 9 2 5 , 2 0 1 7 .

O T - 5 5 1 N
O

O

O

C P C - P e nN

O

O

OHH Cl

L •
( L i p i d  r a d i c a l )

P r o t e i n
et c .

et c .

J a r r e t t  S G . ,  a n d  B o u l t o n M E .
M ol A s p ec t s  M ed . , 2012
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F ig .2 C P C - P e n o r O T - 5 5 1 ( 1 00 μmol/ k g b o d y w e i g h t i n P B S c o n t a i n i n g 1 0% P E G 300) w a s a d m i n i s t e r e d i . p . a t 30 m i n b e f o r e l i g h t
e x p o s u r e . M i c e w e r e k e p t u n d e r 8 000 l u x l i g h t f o r 1 0 h , a n d t h e n u n d e r a n o r m a l l i g h t / d a r k c y c l e f o r 6 d a y s . O n d a y 7 , t h e e y e s w e r e
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a n d s u p e r i o r h e m i s p h e r e ( P – S ) ( c ) . D a t a a r e s h o w n a s t h e m e a n ± s . d . o f s i x e x p e r i m e n t s . * * p < 0. 01 v e r s u s C o n t r o l , # # p < 0. 01
v e r s u s L i g h t .
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b e f o r e l i g h t e x p o s u r e . M i c e w e r e k e p t
u n d e r 8 000 l u x l i g h t f o r 1 0 h . A f t e r 3 h
o f l i g h t e x p o s u r e , N B D - P e n ( 5 . 0 μmol/ k g
b o d y w e i g h t i n P B S c o n t a i n i n g 5 0% P E G
300) w a s a d m i n i s t e r e d i . p . A f t e r 30 m i n ,
t h e e y e s w e r e e n u c l e a t e d . F r o z e n
r e t i n a l s e c t i o n s ( 8 μm) w e r e m o u n t e d
w i t h D A P I a n d t h e i r f l u o r e s c e n c e w a s
m e a s u r e d b y c o n f o c a l m i c r o s c o p y
( N B D - P e n : λex = 4 8 8 n m , λem = 5 05 –
6 00 n m ; D A P I : λex = 4 05 n m , λem = 4 9 0
n m ; s c a l e b a r s = 2 5 μm) . ( a )
F l u o r e s c e n c e i m a g e s o f t h e r e t i n a . ( b , c )
F l u o r e s c e n c e i n t e n s i t y w a s c a l c u l a t e d i n
p h o t o r e c e p t o r c e l l s ( b ) a n d R P E c e l l s ( c ) .
D a t a a r e s h o w n a s t h e m e a n ± s . d . o f
t h r e e e x p e r i m e n t s . * * p < 0. 01 v e r s u s
C o n t r o l , # # p < 0. 01 v e r s u s L i g h t .
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a n d T U N E L s t a i n i n g ( b ) . D a t a a r e s h o w n a s t h e m e a n ± s . d . o f f i v e e x p e r i m e n t s . * * p < 0. 01 v e r s u s C o n t r o l , # # p < 0. 01 v e r s u s L i g h t .
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【国立研究開発法人 日本医療研究開発機構 革新的医療技術創出拠点プロジェクト】

⫼ᬒ
㐀⾑ᖿ⣽⬊⛣᳜は㐀⾑器⑌ᝈに対する᭷ຠな治療法と

し䛶☜立䛥䜜䛶䛝た䚹⮖ᖏ⾑は㐀⾑ᖿ⣽⬊を㠀౵く的に
᥇取で䛝る䝋ースとし䛶ὀ┠䛥䜜䛶お䜚、⛣᳜後のච␿཯
ᛂで䛒る G V H D 䛜ẚ㍑的㍍⑕で䛒るな䛹の฼点䛜䛒る䛜、

୍᪉で⛣᳜を成ຌ䛥䛫るた䜑に༑分な⣽⬊をᚓるの䛜㞴
し䛔䚹
新規生理活性䝨プ䝏䝗K S -13: P C T /J P 2010 /67011お䜘䜃

ᨵኚᆺ S L -13R: 2014-070968 は、⮖ᖏ⾑⏤᮶ C D 34 ( + ) ⣽⬊
に対し用䛔る䛣とで、ex vivoで C D 34 ( + ) ⣽⬊をቑᖜ䛥䛫る䛣
と䛜᫂らかにな䛳た䚹

実験デザイン

9 日㛫ᇵ養

2. 加ᕤ⣽⬊の᭷ຠ性のホ౯

・生⣽⬊数
・ C D 34 ( + ) C D 38 ( - )  ⣽⬊分画の数

( 㐀⾑ᖿ⣽⬊分画)
・ 㦵㧊෌構⠏⬟
・ s i R N A に䜘る機⬟Ḟኻ

䛣䜜までの⤖ᯝ
S L - 1 3R  は㐀⾑コロニーᙧ成⬟をᣢ䛴⣽⬊数をቑᖜ䛥䛫るS L - 1 3R  は生⣽⬊数と㐀⾑ᖿ⣽⬊

分画の数をቑᖜ䛥䛫る

S L - 1 3R に䜘䜚ቑᖜ䛥䛫た⣽⬊は㦵㧊෌構⠏⬟をᣢ䛴

分画の数をቑᖜ䛥䛫る

生⣽⬊数 C D 34 ( + ) C D 38 ( - )  ⣽⬊分画
㐀⾑コロニーᙧ成⬟をᣢ䛴⣽⬊数

N O G  䝬䜴スの㦵㧊༢᰾⌫

S L - 1 3R に䜘䜚ቑᖜ䛥䛫た⣽⬊は⮬ᕫ」〇⬟を⥔ᣢする

䝠ト⮖ᖏ⾑
C D 34 ( + ) ⣽⬊

（㐀⾑ᖿ/ ๓㥑⣽⬊
分画）

1.加ᕤ⣽⬊のㄪ〇

2 次⛣᳜後

S L - 1 3R に䜘䛳䛶 P L E C は㐀⾑ᖿ⣽⬊のቑᖜに機⬟する

ে理活ਙঌউॳॻSL-13Rにेる
᷐ఝഷୗഷୌ಍ཝex vivoੜ்法
০৙ ๞ஞ1 ,2,੸੩ ၹጝ1,大෍ ส౓1 ,പ৛ 大介1

1九州大学先端融合医療創成センター 2九州大学大学院医学系学ਿ

ၥ䛔合䜟䛫ඛ：九州大学 ඛ➃⼥合医療創成センター 今㔝ඞὒ（k k o n n o @ m e d . k y u s h u - u . a c . j p ）

生理׆性ϖプチυ S-���R にΑるᢌଳ݂造݂ࡉװ๔ eY vivo ૿෯๏
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໢ບ৭ૉม性に対するࡉࢹ๔保ޢ遺伝子治療の医師主導治験
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φチϡラルΩラー 5 ͮ͘جにޚ性化にΑるຫ性Ԍ症੍׆๔ࡉ
৽たͳ৺ے症治療の実༻化
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【国立研究開発法人 日本医療研究開発機構 革新的医療技術創出拠点プロジェクト】

䜰䜹デ䝭䜰発医療の早期実用໬を┠ᣦした⏘学୍యのの取䜚組䜏

～～ຠ⋡的、ຠᯝ的に育成䛥䜜た䜰䜹デ䝭䜰発医療を䛔䛱早䛟ᝈ者のもと䜈ᒆけるた䜑に～

１、新し䛔⏘学連ᦠ制度を活用したシー䝈開発の᥎㐍
学内に企業の開発㒊⨫をㄏ⮴する「⏘」in「学」య制を構⠏する䛣とで、୧組⧊のᇉ᰿を取䜚外し、

R&Dの㎿㏿໬、ᙉ໬をᅗる䚹

２、〇薬関連企業䠉䜰䜹デ䝭䜰研究者㛫のᶫΏし研究のಁ㐍活ື

ー創薬ඹྠ研究グ䝷ントබເ事業と研究者の開発䝬イン䝗のၨⵚー創薬ඹྠ研究グ䝷ントබເ事業と研究者の開発䝬イン䝗のၨⵚー創薬ඹྠ研究グ䝷ントබເ事業と研究者の開発䝬イン䝗のၨⵚー

䜰䜹デ䝭䜰研究者から᭱新の研究知見を✚ᴟ的に཰集、参画企業䜈ᥦ౪し、 䛣䜜まで以上の⏘学
ඹྠ研究の௳数ቑ加を┠ᣦす䚹加䛘䛶、䝷イ䝣䝃イ䜶ンス⣔研究者の創薬開発䝬イン䝗に基䛵䛔た研
究活ືをಁす䚹

九州大学ඹྠ研究㒊㛛制度の௙組䜏

九州大学
設ഛ・技術のᥦ౪

研究༠ຊ者
ඛ➃機器・設ഛ

Ẹ㛫機関等

企業ニー䝈のᥦ౪

㈨㔠・研究者・〇㐀
技術・研究㈨ᩱ

組⧊対ᛂᆺ連ᦠ

ඹྠ研究㒊㛛

研究院または
センターの研究㒊㛛

Ẹ㛫機関等と九州大学䛜༠㆟し䛶㐠Ⴀ
Ẹ㛫機関等とのඹྠ研究にಀる組⧊的・⥅⥆的研究拠点のᙧ成

制度 ᐤ௜研究㒊㛛 ඹྠ研究 ඹྠ研究㒊㛛

組⧊ 䛒䜚 なし 䛒䜚

主な活ື 研究（教育） 研究 研究

ᑓ௵教員 䛒䜚 なし 䛒䜚

⤒㈝ ᐤ㝃㔠 ඹྠ研究㈝ ඹྠ研究㈝

成ᯝ物の㑏ඖ なし 䛒䜚 䛒䜚

ᐤ௜研究㒊㛛とඹྠ研究㒊㛛との㐪䛔

ΞΧデミΞ発医療のૣظ実༻化Λ໨指͠た࢈学Ұ体の取Γ૊Έ
ʙ効཰的、効果的にҭ成͞ΕたΞΧデミΞ発医療Λいͪૣ͘ऀױの΋とへಧけるたΊにʙ
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【国立研究開発法人 日本医療研究開発機構 革新的医療技術創出拠点プロジェクト】

九大病院における臨床研究・治験従事者等に対する研修の取組

九州大学病院において臨床研究に従事するためには、臨床研究
認定証を待たなくてはならない。
→ ＩＲＢへの申請の際に認定番号が必須

平成30年度（3回分）の
認定・修了者数： 438 人
現在の認定者数：5295人

新規認定講習会受講（４回／年開催）
・臨床研究概説と医の倫理
・生物統計概論
・ＧＣＰと治験
・ＡＲＯ次世代医療センター活用法

認定試験
年度更新講習会（１０回以上／年開催）

年１回以上受講

【臨床研究認定講習会】【臨床 究認定講習会】

教育研修（平成30年度）

九州大学病院において、侵襲を伴う介入研究（医師主導治験も含む）を
実施する研究責任者もしくは治験責任医師はＰＩ認定証が必要。
→ ＩＲＢへの申請の際にＰＩ認定が原則必須

平成30年度（3回分）の認定・修了者数：
学内104人＋学外17人＝121 人

現在の認定・修了者数：
学内596人＋学外54人＝650 人

新規認定講習会受講（４回／年開催）
・臨床研究とＰＩの責務
・研究倫理
・医師主導治験

ＰＩ認定試験（Ⅰ）
・プロジェクト管理
・試験デザイン
・データ管理／モニタリング／監査／
安全性管理

ＰＩ認定試験（Ⅱ）

年度更新講習会（１０回以上／年開催）
年２回以上受講

ＰＩ以外や学外からの受講も可 （学外者には修了証を発行）

【PI認定講習会（臨床研究認定）上級者コース】

各認定者は、認定更新のために毎年受講が必須
（臨床研究認定：１回／年以上、ＰＩ認定：２回／年以上）
認定者以外や学外者にも広く開放。

平成30年度
・ 50回開催（平成30年4/5-平成31年2/5）
・ 参加者数：延べ1541人受講

（学内１1532人＋学外9人）

臨床研究法関連講習を含む

【臨床研究更新講習会】

実習スケジュール（5日間）

1日目
（月）

オリエ
ンテー
ション

データ
セン

ター見
学

2日目
（火）

3日目
（水）

4日目
（木）

5日目
（金）

注意）祝日が入る場合のスケジュールはその都度配布する。

8:00 9:00 10:00 11:00 12:00 14:00 15:00 16:00 17:00

◎臨床研究
とARO

◎研究計画書、説明
同意文書作成のポイ

ント

昼休み

◎入門 統計講義

◎英語による
医療イノベー
ションチュー
トリアル①
（外国人教
員）

13:00

◎研究計画書を作成
【実習2日目①】

◎研究計画書を作成
【実習2日目②】

◎倫理指針における
要件及び利益相反マ
ネージメントのあり

方

◎週替わり
レクチャー

◎統計相談 ◎知的財産権と産学官連
携

◎研究計画書を作成
【実習4日目】

◎週替わり
レクチャー

◎作成した研究計画書の検討
（相互に模擬審査）

◎ARO関連施設見学

◎英語による
医療イノベー
ションチュー
トリアル②
（外国人教
員）

◎研究計画書
を作成【実習3
日目】

レポート作成
◎週替わり
レクチャー

◎IC講義 ◎研究倫理：英語（外国
人教員）

◎まとめ

◎研究計画書を作成　【実
習1日目】進め方の説明、今

後の取り組みについての
ディスカッション

実習の特徴
・ 模擬的な臨床研究の提案と研究計画書等（研究計画書、

説明同意文書、申請書、チェックリスト）の作成
・ グループ（3～4名）相互に模擬審査（教員も議論に参加）
・ 研究計画書作成に則した講義による基礎知識の修得
・ ARO関連施設の見学（MCPC、データセンター等）
・ 実際のプレ審査の見学（予定が合致する場合）

作成した
研究計画書等

模擬プレ審査 ARO関連施設見学

臨床研究中核病院以外の医師・歯科医師を主な対象として臨床研究・
治験従事者研修会を実施 （九州大学病院主催）

・臨床研究とＰＩの責務
・研究倫理
・医師主導治験
・安全性管理
・試験デザイン／解析対象集団等
・データ管理／モニタリング／監査／
安全性管理

・ワークショップ
医療機器のプロトコール
医薬品のプロトコール

参加人数 27人
（オブザーバー 7人）
修了者数： 20人

平成３０年１２月１５日開催
場所：九州大学総合研究棟１階

（平成２８年度～）【臨床研究・治験従事者研修会】
ワークショップ

（平成２８年度～）

実習スケジュール（5日間）

【臨床研究・治験に関する早期からの基礎的教育】

＜医学科５年生を対象とした臨床実習Ⅰ（ポリクリ）＞

http://www.med.kyushu-u.ac.jp/crc/research/ninteiseido.html

回数 平成30年度　更新講習会 日程

1

九州大学ARO次世代医療センター講演会
≪基礎研究A棟 第一講義室、主催：九州大学病院ARO次世代医療センター、共催：台湾国立アカデミー中
央研究院 九州大学先端融合医療創成センター 九州大学 EDGE-NEXT IDEA医系プログラム≫
・講演1：「Challenge for seeds development by academia in Japan」
    演者：九州大学病院ARO次世代医療センター　センター長　中西　洋一
・講演2：「National strategies for biopharmaceutical development in Taiwan​」
    演者：台湾国立アカデミー 中央研究院（Academia Sinica）副院長　劉扶東 先生

4月5日

2

臨床研究法・特定臨床研究に関する講習会
≪総合研究棟 1階 セミナー室（104）、主催：九州大学病院ARO次世代医療センター≫
・講演1：「臨床研究法」による変更点 ～当院での特定臨床研究の申請手続、倫理審査フロー等
    演者：ARO次世代医療センター 特任講師　内山 麻希子
・講演2：臨床研究法 Q&A
    演者：ARO次世代医療センター 学術研究員　稲田　実枝子

4月17日

3

臨床研究法・特定臨床研究に関する講習会
≪総合研究棟 2階 セミナー室（204）、主催：九州大学病院ARO次世代医療センター≫
・講演1：「臨床研究法」による変更点 ～当院での特定臨床研究の申請手続、倫理審査フロー等
    演者：ARO次世代医療センター 特任講師　内山 麻希子
・講演2：臨床研究法 Q&A
    演者：ARO次世代医療センター 学術研究員　稲田　実枝子

4月26日

4

≪小講義室1、主催：九州大学病院ARO次世代医療センター,共催：九州大学先端融合医療創成センター
ARO橋渡研究推進部門
 九州大学EDGE-NEXT IDEA医系プログラム≫
・講演：「Vaccine development for low income countries 」
    演者：European Vaccine Initiative Executive Director Odile LEROY

5月7日

5

臨床研究法・特定臨床研究に関する講習会
≪臨床小講堂1、主催：九州大学病院ARO次世代医療センター≫
・講演1：「臨床研究法」による変更点 ～当院での特定臨床研究の申請手続、倫理審査フロー等～
    演者：ARO次世代医療センター 特任講師　内山 麻希子
・講演2：臨床研究法 Q&A
    演者：ARO次世代医療センター 学術研究員　稲田　実枝子

5月15日

6

臨床研究法・特定臨床研究に関する講習会
≪臨床小講堂2、主催：九州大学病院ARO次世代医療センター≫
・講演1：「臨床研究法」による変更点 ～当院での特定臨床研究の申請手続、倫理審査フロー等～
    演者：ARO次世代医療センター  特任講師　内山 麻希子
・講演2：臨床研究法 Q&A
    演者：ARO次世代医療センター　学術研究員　稲田 実枝子

5月28日

7

≪臨床大講堂、主催:九州大学病院　メディカル・インフォメーションセンターセンター≫
・講演1：「大阪大学の医学統計学への取り組みと観察研究における交絡因子調整～傾向スコア法を中心
に～（仮題）」
    演者：大阪大学大学院　医学系研究科　情報統合医学講座 服部　聡　教授
・講演2：「九州大学における医学統計学の活性化へ向けて」
    演者：一般社団法人　九州臨床研究支援センター　医学統計担当  德永章二　先生

5月30日

8
≪基礎研究A棟 第二講義室　先端融合医療創成センター ARO橋渡研究推進部門≫
・講演：アカデミアソリューション　～アカデミアシーズからの新薬創出に向けて～
・演者：シミックホールディングス株式会社 常務執行役員　アカデミアソリューション 櫻井満也室長

6月12日

9

《基礎研究A棟第二講義室、主催：九州大学病院ARO次世代医療センター,共催：九州大学先端融合医療創
成センター ARO橋渡研究推進部門》
・講演：人体への医的侵襲と「第三者」の関係—フランス法からの視点
・演者：名古屋大学 国際機構国際教育交流センター　特任助教　河嶋 春菜　先生

8月16日

平成30年度 新規認定講習会 日程 受講者数

1
「臨床研究の概要：必須知識」、「臨床研究の立案から遂行
まで」、「研究医療と規制」、「企業主導治験の適正な遂行」、
「ARO次世代医療センターの活用法」、認定試験

5/10 160

2
「臨床研究の概要：必須知識」、「臨床研究の立案から遂行
まで」、「研究医療と規制」、「企業主導治験の適正な遂行」、
「ARO次世代医療センターの活用法」、認定試験

5/30 108

3
「臨床研究の概要：必須知識」、「臨床研究の立案から遂行
まで」、「研究医療と規制」、「企業主導治験の適正な遂行」、
「ARO次世代医療センターの活用法」、認定試験

11/8 107

4
「臨床研究の概要：必須知識」、「臨床研究の立案から遂行
まで」、「研究医療と規制」、「企業主導治験の適正な遂行」、
「ARO次世代医療センターの活用法」、認定試験

12/12 63

【大学院教育】・臨床研究専門教育科目（知財戦略と開発戦略）：医学専攻博士課程対象、1単位、7コマ
・臨床研究専門教育科目（医療イノベーションと国際展開）：医学専攻博士課程対象、1単位、7コマ
・臨床研究専門教育科目（臨床試験方法論）：医学専攻博士課程対象、1単位、6コマ
・臨床研究専門教育科目（臨床研究データの解析）：医学専攻博士課程対象、1単位、7コマ

【その他の学部教育】
・基幹教育総合科目（未来を支える医系バイオベンチャー）：全学部対象、1単位、8コマ
・総合医学Ⅲ（医療イノベーション科目Ⅱ）：医歯薬学部4年対象、3単位の一部、8コマ
・総合医学Ⅲ（医療イノベーション科目Ⅰ）：医学部4年対象、5単位の一部、8コマ

期日：平成30年10月28日（日）／会場：JR博多シティ9階・10階会議室
臨床研究法及び人を対象とする医学系研究に関する倫理指針への対応のあり方を含めて、学内外のIRB委員長・委
員、事務局担当者らを対象とした研修を実施。本年度は44人（学外：38人、学内：6人）が受講。

【講義】
・研究倫理：倫理審査の概要と枠組み（COI

対応を含む）
・試験デザインと生物統計
・信頼性の確保（モニタリング・監査）
・安全性の管理

【演習】
・模擬倫理審査委員会／課題検討

小グループごとに分かれて実施
・AMED「研究公正高度化モデル開発支援事業」

による倫理審査委員会モデル教材を活用
・受講者から事前に寄せられた質問等をもとに

臨床研究法に対する各機関の取組に関する情報
共有・意見交換も実施。

【倫理審査委員会・治験審査委員会委員養成研修】

倫理審査委員会委員等向け研修
【学内の各倫理審査委員会等における委員向け講習】

当該事業で昨年度作成したIRB研修用ＤＶＤを併用
(復習／E-learning用として継続的に活用予定)

■現状の取り組み：
以下の委員会委員及び事務従事者向け研修を実施。
・九州大学病院臨床研究審査委員会（臨床研究法対応 CRB）
・九州大学病院特定認定再生医療等委員会（再生医療等安全性確保法対応）
・九州大学病院臨床試験倫理審査委員会（医学系研究倫理指針 介入研究対応）
・九州大学医系地区部局臨床研究倫理審査委員会（医学系研究倫理指針 観察研究対応）
・九州大学医系地区部局ヒトゲノム・遺伝子解析研究倫理審査委員会（ゲノム指針対応）
■実績：
臨床試験倫理審査委員会（介入研究）については年３回、その他の委員会は年１回実施。

【検討事項と今後の予定】

・臨床研究法対応のCRB委員向け教育の他、技術専門員向け教育についてもE-learningの併用
をふまえた展開を検討。

・倫理指針（介入研究）対応のIRB委員向け教育については、臨床研究法の基本事項、倫理指
針との相違点等もふまえた内容を検討。

・特定認定再生医療等委員会委員向け教育については、今般の「再生医療等の安全性の確保等
に関する法律施行規則の一部を改正する省令」に係る動向を継続的に注視。

・「遺伝子治療等臨床研究に関する指針」改正について、厚生労働省担当官による説明会を九
州大学病院で実施（平成31年2月20日）。当該指針改正の動向についても関連委員会の研修に
反映させていく予定。

・その他、事務従事者に対しても最新の規制等の動向をふまえ、更なる理解増進をはかってい
く予定。

【謝辞】本研修を遂行するにあたり、ご尽力頂きました以下の先生方に深謝致します。
九州大学病院ARO次世代医療センター：戸高浩司先生、岸本淳司先生、船越公太先生、植村宗則先生、浅野滋啓先生、内山麻希子先生、稲田実枝子先生、海老原かおり先生 ／ 九州大学先端融合医療創成センター：杉山大介先生、二井偉暢先生
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