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開催にあたって

清水 孝雄
シーズ開発・研究基盤プロジェクト　プログラムディレクター

　このたび、令和 3 年 3 月 4 日、5 日の両日、革新的医療技術創出拠点令和二年度成果報告会を開
催させていただきます。今年度の開催形式は昨年から続く新型コロナウイルス感染症（COVID-19）
の流行状況を鑑み、会場での開催を取りやめ WEB 形式での開催とさせていただきました。
　
　革新的医療技術創出拠点は平成 27 年の AMED 発足時より、アカデミア発の優れた研究成果の
早期実用化の促進を目的として、文部科学省事業の橋渡し研究支援拠点と厚生労働省事業の臨床
研究中核病院等の一体的な整備を推進し、これまでの 5 年間で医師主導治験届け出件数 145 件、
FIH 試験 118 件を達成してきました。令和 2 年度からはこれまでの革新的医療技術創出拠点プロ
ジェクトからシーズ開発・研究基盤プロジェクトの一事業として引き継がれましたが、これまで
に整備された革新的医療技術創出拠点の機能拡充、強化を基本方針に、これからも引き続きアカ
デミアの組織・分野を超えた研究体制の構築を推進していきます。

　今年度の成果報告会では「5 年間のあゆみ、そしてその先へ」をテーマとして掲げ、これまで革
新的医療技術創出拠点が支援してきたアカデミアシーズの成果を各拠点から 1 演題ずつ報告して
いただきます。また、人材育成プログラムを経て活躍する若手研究者を 2 名お招きし、これまで
の研究を報告していただく時間を設けました。さらに、実用化の一層の促進を目指すうえでどの
ように企業と連携を図っていくべきか、各業界団体からパネリストの方々をお迎えして、企業導
出を目指すうえで革新的医療技術創出拠点に期待する点などについて議論していただく場を企画
いたしました。さらに、僭越ながら、私の研究歴や自己紹介も兼ねて、「脂質研究」の講演もさせ
て頂きます。

　本報告会が本事業にかかわる皆様にとって少しでも有意義な会になることを願っております。
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来賓挨拶・講演

野村 由美子
厚生労働省 医政局 研究開発振興課 治験推進室 室長

　平成 27 年に臨床研究中核病院を医療法（昭和 23 年法律第 205 号）に位置付ける等の臨床研究・
治験を取り巻く環境の変化を背景に、昨年度に厚生科学審議会臨床研究部会において「臨床研究 ･
治験の推進に関する今後の方向性について　2019 年版とりまとめ」が公表され、今後の臨床研究・
治験活性化施策について 5 つの基本的考え方がとりまとめられた。
　また、臨床研究に対する信頼性を確保するために、臨床試験に関する種々の手続きや情報の公
開等を定めた臨床研究法（平成 29 年法律第 16 号）が平成 30 年 4 月 1 日から施行され、3 年が経
過した。当該法律では附則第 2 条第 2 項に基づき、法律の施行の状況、臨床研究を取り巻く状況
の変化等を勘案し、施行後 5 年までに検討し、その結果に基づき所要の措置を講じることとされ
ている。こうした背景を踏まえ、令和 3 年 1 月から厚生科学審議会臨床研究部会において、臨床
研究法や運用の見直しの必要性等を含めた議論を開始した。
　さらに、「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」（平成 26 年文部科学省・厚生労働省告
示第 3 号）と「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」（平成 25 年文部科学省・厚生労働省・
経済産業省告示第 1 号）が見直され、新たに「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫
理指針」として発出されることになっている。
　これらの臨床研究 ･ 治験に関する最近の動向について情報提供を行う。

概 要

1992 年4 月　厚生省（当時）入省
2016 年8 月～PMDA　審査マネジメント部長
2018 年8 月～環境省大臣官房環境保健部環境保健企画管理課保険業務室長
2020 年8 月～厚生労働省医政局研究開発振興課治験推進室　室長　現在に至る    

略歴

臨床研究・治験に係る環境整備の
最近の動向について
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令和２年度 成果報告会

臨臨床床研研究究・・治治験験にに係係るる環環境境整整備備のの
最最近近のの動動向向ににつついいてて

厚生労働省医政局研究開発振興課治験推進室
野村 由美子
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（件）

3

（年度）

臨床研究法に関する検討について

① 事務手続き負担の軽減（届け出・変更 伴 事務量軽減、COI管理 施設負担軽減）
② がん、⼩児の分野で大きな問題となっている「適応外」の問題
③ 臨床研究法    観察研究 位置  
④ 国際的規制との整合性に必要な「スポンサー」概念 導⼊

課題   挙      論点（例）※

法附則第２条第２項に基づき、施⾏後５年 当  令和５年３⽉末  に特別研究班の検討状況も踏まえ、臨床研究部会  
いて、臨床研究法 運用 ⾒直 の必要性等も含め検討を予定。

今後の⽅向性

等

○ 令和２年度、厚⽣労働科学特別研究を実施中。
研究課題名 臨床研究を取り巻く状況を勘案した臨床研究法の法改正も含めた対応策の検討（厚⽣労働科学特別研究事業）
研究代表者 国⽴病院機構名古屋医療センター 名誉院⻑ 堀⽥ 知光

特別研究班における検討

（参考） 臨床研究法附則第⼆条第⼆項
  法律 施⾏後五年以内 、  法律 施⾏ 状況、臨床研究 取 巻 状況 変化等 勘案 、  法律 規定 検討 加 、必要があると認めるときは、その結果に基づいて所要の

措置を講ずるものとする。

（研究目的（概要））
本研究では、⽇本医学会連合   要望書等 現場 臨床研究者   指摘   、ICHなどの国際的な規制との整合性や、「疾病等」と有害事象のような用

語 概念   合  、適応外・未承認品の取扱いなどの事項を踏まえつつ、法改正 要否 運用上 改善事項    整理・対応策 検討 ⾏ 、厚⽣科学審
議会臨床研究部会 提供     、上記 臨床現場   要望事項 今後 国際的 規制 整合 満     、臨床研究部会    臨床研究法 ⾒直 
に向けた、議論 基礎   考 ⽅ 明        目指 。

第19回 臨床研究部会
資料３

令和３年１月13日

※いずれも、特別研究班において議論
論点の詳細は次頁以降参照

背 景
臨床研究法      法附則第２条第２項 基     法律 施⾏ 状況 臨床研究 取 巻 状況 変化等 勘案  施
⾏後５年  に検討し、その結果に基づき所要の措置を講じることとされている。

令和2年12⽉１⽇時点

jRCT登録データの公表状況について

H30.4.1(施⾏⽇)  H31.3.31 H31.4.1  R2.3.31 R2.4.1  現在 合計（うち、終了件
数）

特定臨床研究 905 192 424 281 1802 (135)
非特定臨床研
究 21 19 63 51 154 (7)

経過措置対象※１

新規

新規

新規 新規

新規新規

経過措置対象※１

※１ ⼈を対象とする医学系研究に関する倫理指針に基づき、法施⾏前から実施されていた、医薬品、医療機器⼜は再⽣医療等製品を⽤
いた侵襲及び介⼊を伴う臨床研究で、法施⾏に伴い、jRCTへの登録が必要となったものを指す。

※２ 治験の実施に関するデータベース登録はJAPIC、JMACCT、jRCTに分散していたが、令和２年８⽉31⽇付けの薬機法施⾏規則改正
に伴って発出された施⾏通知により、新規に開始する治験の登録先はjRCTに⼀本化された。

※３ 臨床研究法に規定する臨床研究及び治験以外のもの（観察研究、製造販売後臨床試験、使⽤成績調査、⼿術・⼿技等）を指す。

H30.4.1(施⾏⽇)  H31.3.31 H31.4.1  R2.3.31 R2.4.1  現在 合計

企業治験 ０ ８ 82※２ 90

医師主導治験 12 59 42※２ 113

H30.4.1(施⾏⽇)  H31.3.31 H31.4.1  R2.3.31 R2.4.1  現在 合計

その他※３ ０ 13 27 40

第19回 臨床研究部会
参考資料２

令和３年１月13日

49

ⅠⅠ  新薬 新医療機器等 開発   診療
の最適化のための研究」のバランス

⾰新的 医薬品 医療機器等 研究開発
の推進
質 ⾼ 医療 提供   市販   医薬
品同⼠ ⽐較 診療       改善  
なげることや、医薬品を用いない手術・手技
 係 研究   診療 最適化 係 臨床
研究 ⾏   

ⅡⅡ 人材育成の強化と財政的リソースの効
率化

研究実施に加え、研究開発を支える人材
育成を強化するとともに、人材等のリソースを
  ⼀層効率的 活用    
臨床研究中核病院   支援先機関 求
    役割 体制 整理       研
究者及び研究支援人材の質向上も含め、
研究開発 効率性 ⾼    

ⅢⅢ            利活⽤促進

質 ⾼ 診療 研究 実現  特 ⾼ 資
源投⼊ 要求   開発後期 臨床試験
規模の適正化等を図るため、欧米と同様、
薬事分野をはじめとして、リアルワールドデー
  利活用 促進    

ⅣⅣ 小児疾病・難病等の研究開発が進み
   領域 取組

既存 臨床研究中核病院 製薬企業等 
よる取組の下では、必要とされる研究開発が
    進   疾病領域     ⼩児
疾病 難病等 重要 領域 臨床研究 
治験 関   国    領域 特定  取
組 ⾏   

ⅤⅤ 国⺠ 患者 理解 参画促進

国⺠ 患者 臨床研究 治験  理解 参
画 ⼗分      臨床研究 治験 進 
る上で課題となっているとの指摘
国⺠ 患者 臨床研究 治験 関  理解
 参画 促 取組 ⾏   

○その他

臨床研究法 運用改善
認定臨床研究審査委員会 質 平準化
⼀般 ⽴場  意⾒ 述  委員及 意⾒
集約 ⾏ 委員⻑向  研修
特定臨床研究 薬事活用
国際共同臨床試験 体制整備  

＜背景＞
平成27年 臨床研究中核病院 医療法（昭和23 年法律第205 号） 位置付  等 臨床

研究・治験を取り巻く環境の変化
＜対応＞
厚⽣科学審議会臨床研究部会     今後 臨床研究 治験活性化施策    議論  以

下 通  臨床研究 治験 推進 係 五  基本的考 ⽅      

「臨床研究・治験の推進に関する今後の⽅向性について 2019年版とりまとめ」の内容
（2019年12月6⽇とりまとめ）

4

1

3

5

2

4
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来賓挨拶・講演

武田 憲昌
文部科学省 研究振興局 ライフサイエンス課　課長

　文部科学省ではアカデミア発の優れた基礎研究成果を円滑に実用化につなげ、革新的な医薬品・
医療機器等を創出することを目的に、平成 19 年度より橋渡し研究支援事業を開始した。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おり、令和 2 年度からの
第 2 期健康・医療戦略におけるシーズ開発・研究基盤プロジェクトにおいて、引き続き、厚生労
働省の臨床研究中核病院と密に連携していくこととしている。

　橋渡し研究戦略的推進プログラムは令和 3 年度で終了予定であるため、文部科学省では橋渡し
研究戦略作業部会を設置し、今後の在り方を議論してきた。令和 3 年度からはシーズ研究費に特
化した橋渡し研究プログラムを一部先行実施し、令和 4 年度からは橋渡し研究支援機関認定制度
を創設する予定である。認定制度においては、橋渡し研究支援に関する機能を①拠点内で備える
べき機能、②機関が連携により備えればよい機能、③特色化・専門化した機関として評価される
機能に分類し、それぞれ体制、シーズ育成、人材育成の観点から必要な要件を定めることとして
いる。文部科学省が認める質の高い橋渡し研究支援機能を有する機関を活用し、今後さらに我が
国の医療分野の研究開発を支援してまいりたい。

概 要

1997 年3 月　京都大学理学部生物学科卒業
1997 年4 月　科学技術庁（現：文部科学省）入庁
2010 年7 月　外務省在フランス日本国大使館一等書記官
2017 年1 月　内閣府政策統括官（科学技術・イノベーション担当）付企画官
2019 年1 月　文部科学省大臣官房人事課人事企画官
2020 年8 月　現職

略歴

橋渡し研究支援事業の今後について



5

○拠点体制の構築

○ネットワークの強化

○シーズの育成

橋渡し研究プログラム（橋渡 研究戦略的推進      含 ）

シーズA：特許取得等を目指す課題 preB：POC取得に必要な試験パッケージの策定
シーズB：非臨床POC取得等を目指す課題 preC：医師主導治験の準備・体制構築
シーズC：臨床POC取得を目指す課題 異分野融合型研究開発推進支援事業：非医療系分野の技術移転と

医療応用化のためのOJTによる人材育成を実施するための研究費

全国 ⼤学等 橋渡 研究⽀援拠点          等 優  基礎研究 成果 臨床研究 実⽤化 効率的 橋渡     体制 構築  拠点
内外     積極的⽀援 産学連携 強化 通     多  ⾰新的 医薬品 医療機器等 持続的 創出   

シシーーズズＣＣシシーーズズＢＢシシーーズズＡＡ

臨臨床床研研究究
中中核核病病院院

橋橋渡渡しし研研究究
支支援援拠拠点点

支援

支援

全全国国でで橋橋渡渡しし研研究究をを
推推進進すするる体体制制をを整整備備

基礎研究 臨床研究・治験非臨床研究

医医療療ととししてて実実用用化化

ラライイセセンンススアアウウトト

他他のの事事業業

シシーーズズのの育育成成をを支支援援
事業間連携、早期ライセンスアウトの加速

支援

革革新新的的医医療療技技術術創創出出拠拠点点

研究開発
フェーズ

に応じて戦
略的に支援

連連携携

異異分分野野融融合合型型研研究究開開発発
推推進進支支援援事事業業

産産学学連連携携のの推推進進

他他のの事事業業

応用研究

pprreeCCpprreeBB

       管理 知財等 ⽀援⼈材    拠点内外     対  
実⽤化までの一貫した⽀援体制を構築
令和３年度   ⾃⽴化 目指 

専門⼈材及びアントレプレナー等を育成

拠点 機能      活⽤     進捗管理 徹底    企業への
ライセンスアウトや他事業への導出、実⽤化を促進

※拠点 北海道⼤学（分担 旭川医科⼤学 札幌医科⼤学） 東北⼤学 筑波⼤学 
東京⼤学、慶応義塾⼤学、名古屋⼤学、京都⼤学、⼤阪⼤学、岡山⼤学、九州⼤学

【令和3年度予算（案）     】
• 毎年 安定的    開発 ⾏    橋渡 研究        複

数年⽀援課題 先⾏実施【新規】
• 新型コロナウイルス感染症を含む感染症研究に係るシーズを対象とし

 ⽀援 実施        国⺠ 健康 医療 影響 及  緊急
事態 対応     ⾰新的 医薬品 医療機器等 創出【新規】

100百万円

210百万円

4,707百万円

令令和和３３年年度度予予算算額額（（案案））：：55,,222233百百万万円円
（（前前年年度度予予算算額額 ：：44,,998822百百万万円円））

事業概要

橋渡し研究⽀援機関認定制度    （案）

２．認定要件を３つに分類
 体制（Ⅰ組織体制、Ⅱ⼈員体制）
② シーズ育成
③ 人材育成

概要
⼤学等が有する橋渡し研究⽀援機能のうち、一定の要件を満たす機能を有する機関を
「橋渡し研究⽀援機関」として文部科学大臣が認定し、⼤学等の優れた基礎研究の
成果を⾰新的な医薬品・医療機器等   国⺠ 提供     目指 。

認定制度     

１．橋渡し研究⽀援機能を３つに分類
① 橋渡し研究⽀援における特有の機能として橋渡し

拠点内で備えるべき機能
② 臨床研究中核病院 含 他組織 他機関、他事

業との連携により備えればよい機能
③ 特色化・専門化した機関として評価される機能

３．橋渡し研究プログラムへの参画
令和４年度  本格実施  AMEDによる橋渡し
研究プログラムは、認定機関を対象に実施予定。

＜イメージ図＞

1

2
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革新的医療技術創出拠点からの報告 1

井戸 章雄
鹿児島大学大学院医歯学総合研究科 消化器疾患・生活習慣病学・教授

　膵癌は癌死亡数の第 4 位、5 年生存率 7.9% と予後不良の難治癌である。早期診断が困難で、
膵癌の 7 割が診断時に切除不能であり、最新の化学療法でも全生存期間は 8.5 ～ 13.5 ヶ月に過
ぎず、新規治療法の開発は急務である。
　2015 年末に欧米承認された腫瘍溶解性ウイルス（OV: 腫瘍細胞で選択的にウイルス増殖・細
胞死誘導）は革新的な癌治療薬と期待されているが、膵癌では未開発で、本邦では実用化でき
る独自開発も乏しい。小戝研究開発分担者は従来 OV を凌ぐサバイビン反応性多因子制御型増
殖型アデノウイルス (Surv.m-CRA-1) を独自開発し、京都大学と共同で骨軟部肉腫への First in 
human 医師主導治験にも成功した。
　そこで、本研究では切除不能膵癌に対して、超音波内視鏡を用いて Surv.m-CRA-1 を腫瘍局
所に投与し、その安全性及び有効性を検証する医師主導治験を計画した。2019 年度に PMDA
事前面談（6 月 25 日、9 月 30 日）および対面助言（10 月 31 日、12 月 16 日）を行い、令和 2
年 3 月 2 日に治験届を提出、同年 6 月 23 日から「切除不能膵癌を対象とした腫瘍溶解性ウイ
ルスの腫瘍ない局所投与の臨床第 I/II 相試験」を医師主導治験の枠組みで開始した。同年 9 月
には第 I 相試験（3 例）を終了し、その後、効果安全性評価委員会の承認を経て、同年 10 月 12
日から第 II 相試験を開始している。

概 要

1984 年　長崎大学医学部卒業、同年、長崎大学医学部第一内科 入局
1990 年　カルガリー大学医生化学教室　研究員
1996 年　宮崎医科大学第二内科 助手
2002 年　京都大学医学部附属病院探索医療センターHGF 肝再生医療プロジェクト　助教授
2007 年　鹿児島大学大学院医歯学総合研究科消化器疾患・生活習慣病学　准教授
2014 年  　　　　同　　　　上　　　　　　　　　　　　　                教授
専門領域：消化器病学

略歴

切除不能膵癌を対象とした腫瘍溶解性ウイルス
Surv.m-CRA-1 の第I/I I 相臨床試験
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切除不能膵癌を対象とした腫瘍溶解性ウイルスの
腫瘍内局所投与の臨床第Ⅰ/Ⅱ相試験

試験デザイン

対象

治験薬（用量）

プロトコル治療

観察期間

症例数

主要評価項目

副次評価項目

単施設（鹿児島大学病院） 第Ⅰ/Ⅱa相治験

標準1次化学療法不応の切除不膵癌症例

Surv.m-CRA-1（1×1011 vp/body）

超音波内視鏡下に治験薬を週1回、計3回腫瘍内に局所注入する

第Ⅰ相： 4週間 第Ⅱ相： 12週間

第Ⅰ相: 3名 第Ⅱ相： 21名 （計24名）

第Ⅰ相有害事象 第Ⅱ相：奏功割合

第Ⅰ相：血中Adenovirus（AdV）測定、AdV排泄、AdV抗体価、サイトカイン

第Ⅱ相：腫瘍長径短縮率、組織学的評価、無増悪生存期間、全生存期間、

有害事象、血中AdV測定、AdV排泄、AdV抗体価、サイトカイン

Digestive and Lifestyle Diseases, Kagoshima University Graduate School of Medical and Dental Sciences

研究開発ロードマップ

令和元年度 令和2年度 令和3年度

1Q 2Q 3Q 4Q 1Q 2Q 3Q 4Q 1Q 2Q 3Q 4Q

6/25, 9/30
PMDA事前面談

10/31, 12/16
PMDA対面助言

3/2
治験届

6/22
P1 開始

8/17
FPI

記者発表

治験薬搬入

9/30
P1 終了

10/12
P2 開始
（21例）

10/8
効果安全性
評価委員会

データ解析

総括報告書
作成

 6/30
P2 終了

 3/31
15例採用

記者発表

Digestive and Lifestyle Diseases, Kagoshima University Graduate School of Medical and Dental Sciences

1

2
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革新的医療技術創出拠点からの報告 1

湯田 淳一朗
国立がん研究センター東病院 血液腫瘍科　医長

　CAR-T 細胞療法は、がん細胞を認識するキメラ抗原受容体（Chimeric antigen receptor：
CAR）を導入した T 細胞を用いる免疫細胞療法である。近年、複数の臨床試験により、CD19
を標的とした CAR-T 細胞療法が急性リンパ性白血病や悪性リンパ腫に対して優れた臨床効果
を発揮することが示され、本邦では tisagenlecleucel（キムリア ®）が保険承認された。一方で、
CAR-T 細胞治療が普及するにつれて、臨床上の課題点（サイトカイン放出症候群などの重篤な
有害事象の発症、標的抗原を欠失したがん細胞による再発）が認識されている。
　研究代表者である玉田耕治氏 ( 山口大学 ) が開発した「FITC を標的とした CAR-T 細胞」と

「FITC 標識抗体」とを組み合わせた、新規の CAR-T 細胞システムは、「FITC 標識抗体」の存
在下でのみ CAR-T 細胞が作動し、標的抗原を欠失したがん細胞が出現した場合に別の標的抗
原に対する「FITC 標識抗体」を投与することで抗腫瘍効果が期待できる。既存のシステムと
比較して、安全性・有効性の面で優れた画期的な治療法である。
　この治療法を実用化するために、悪性リンパ腫を対象として、FITC 標識リツキシマブ（CD20
モノクローナル抗体）と FITC 認識 CAR-T 細胞の first in human 医師主導治験を実施中である。
現在までに 3 例に投与しており、用量制限毒性 (DLT）は出現していない。

概 要

2008 年　山形大学医学部卒業
2008 年　山形県立中央病院　血液内科
2011 年　九州大学医学部第一内科（病態修復内科）
2016 年　九州大学 医学系学府医学専攻 博士課程修了　医学博士
2017 年　国立がん研究センター東病院血液腫瘍科　医員
2019 年　国立がん研究センター東病院血液腫瘍科　医長
・専門領域：血液学、臨床腫瘍学、造血幹細胞移植

略歴

がん認識抗体とCAR-T 細胞による難治性B 細
胞性悪性リンパ腫を対象とした第Ⅰ相医師主導
臨床試験



9

1

3

5

2

4

6



10

革新的医療技術創出拠点からの報告 1

筒井 裕之
九州大学大学院医学研究院　循環器内科学　教授

　拡張型心筋症は、原因不明の心筋疾患で、循環器領域における最も重大な難病である。薬物・
非薬物療法の進歩にもかかわらず、多くの患者は症状のため生活の質は障害され、増悪による
入退院を反復し死亡率も高く予後は極めて不良である。最重症例は心臓移植しか治療手段がな
いが、ドナー不足は深刻であり、多くの患者を救命できていない。したがって心筋症の新たな
治療法の開発が強く求められている。
　本研究は、樹状細胞を担体としたαガラクトシルセラミド（α -GalCer/DC）によるナチュ
ラルキラー T（NKT）細胞の活性化が心筋リモデリング・心不全を抑制するという我々自身の
基礎研究の成果をふまえたものである。心筋症が原因となる心不全に対する薬物・非薬物治療
の開発は精力的に行われているが、本研究と類似した研究は海外も含め皆無であり極めて独創
的である。
　拡張型心筋症を対象として医師主導治験により本治療の有効性・安全性を検証し、企業への
導出により新規の心筋症治療法として臨床応用・実用化を目指している。安全性の検証を目的
とした医師主導治験（第 I/IIa 相）において 5 例に本治療を実施し問題となる有害事象はみと
めなかった。この結果を踏まえ、さらに有効性を検証する医師主導治験（第 IIb 相）の実施に
向け準備を進めている。
　本研究を通じて、心筋症の病態解明に貢献するとともに、画期的な治療法として難病の克服
に直接貢献することが期待される。

概 要

1982 年　九州大学医学部卒業
1982 年　九州大学医学部循環器内科
1990 年　米国サウスカロライナ医科大学留学
2000 年　九州大学医学部循環器内科講師
2004 年　北海道大学大学院医学研究科循環病態内科学　教授
2016 年　九州大学大学院医学研究院循環器内科学　教授
           北海道大学産学・地域協働推進機構　客員教授
専門領域：循環器内科学、心不全、心筋症

略歴

ナチュラルキラーT 細胞活性化による慢性炎症
制御に基づく新たな心筋症治療の実用化
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対象疾患・背景・目的

対象疾患 拡張型心筋症

●原因不明 厚⽣労働省特定疾患
●心臓が拡大し収縮機能が低下する
●心不全   呼吸困難 疲労感

のため活動が制限される
●⽣命予後 不良 重症例 心臓移植 必要である 心臓病の中で最も重大な難病

研究の背景

疾患 現状 薬物治療 非薬物治療 進歩  かかわらず、多くの患者は症状のため
⽇常⽣活 制限   心不全増悪   ⼊院 反復  ⽣命予後 極め
て不良   

研究 必要性 現在 標準治療 上回 有効性 有  新規治療法 開発が求めら
れている

研究の特徴 ナチュラルキラーT細胞活性化により心筋慢性炎症を制御することにより
症状・予後を改善するという我々独自のコンセプトに基づいて、新規の
心筋症治療法 開発 実⽤化する

研究の目的 樹状細胞を担体としたα-ガラクトシルセラミド （α-GalCer/DC）の心筋症における
安全性・有効性を医師主導治験により検証し、新規治療法   確⽴  

健常者 患者

①目的 拡張型心筋症患者(NYHAクラスⅡ以上)に対し、CPCにて製造した細胞製品
（α-GalCer/DC）を静脈内投与し、その安全性および有効性を評価する

②対象患者 拡張型心筋症患者 5例

③主な選択基準

1.20歳以上80歳以下の男⼥の患者
2.左室駆出率(LVEF)が40％未満の患者
3.BNP100pg/mL以上の患者（NYHA IIの患者はこの限りではない）
4.NYHA心機能分類Ⅱ度以上かつ4週間以上変化のない患者
5.慢性心不全治療       準  適切 標準治療 ⼗分 ⾏    患者

④主な除外基準 1.急性非代償性心不全患者
2.心臓移植待機または既往患者

⑤試験方法
＜投与方法＞ 培養後7⽇目の細胞製品の点滴静注 ⾏ 
○1回あたり2.5×108/m2の細胞製品を1週間間隔で2回点滴静注
○回数 計2回/ 1症例
○間隔 2回投与は初回投与6⽇後 ⾏ 

⑥投与期間 2回投与（反復投与）、観察期間6ヵ⽉

⑦評価項目 ＜主要評価項目＞ 有害事象（安全性）
＜副次的評価項目＞ NYHA心機能分類・心機能・BNP・QOL・運動耐容能（有効性）

研究成果 医師主導治験（第I/IIa相）プロトコール

令和５年度（2023）令和４年度（2022）令和3年度（2021）

薬事承認申請・取得

国⺠  成果還元
心筋症 新規治療  
 医療現場  導⼊

企業等への導出

有効性・安全性の検証

（３）医師主導治験
（第IIb相）の実施

治験の実施
データクリーニング・データ
固定
統計解析
治験総括報告書の作成・
監査

（１）治験製品の中
央製造体制の整備

治験製品の同等性・同質
性の確認 （メディネット社
品川CPF）

（２）医師主導治験
（第IIb相）の準備

治験実施体制の構築
治験実施計画書・手順書
等の最終化
治験審査委員会への申
請・承認
治験計画届書の提出

（４）PMDA
RS戦略相談

事前⾯談
対⾯助⾔

１Q 2Q 3Q ４Q １Q 2Q 3Q ４Q １Q 2Q 3Q ４Q

多施設共同治験実施体制
●九州大学
●国⽴循環器病研究    
●順天堂大学
●名古屋大学
●奈良県⽴医科大学
●神⼾市⽴医療    

中央製造体制
●メディネット社 品川細胞培
養加工施設（品川CPF）

多施設共同医師主導治験（IIｂ相）
(有効性の検証）

今後 展望 医師主導治験（第IIb相）ロードマップ

PMDA RS戦略相談（対⾯助⾔）による指導・助⾔

平成30年
（2018）

平成29年
（2017）

平成28年
（2016）

令和1年
（2019）

平成27年
（2015）

令和2年
（2020）

令和3年
（2021）

探索的医師主導治験
（第I/IIa相 安全性）

実証的医師
主導治験

（第IIｂ相
有効性）

ステップ1 治験準備     ２ 医師主導治験実施

難治性疾患実⽤化研究事業
希少難治性疾患 対  画期的 医薬品医療機器等 実⽤化 関  研究

準備

製剤製造体制 確⽴
医師主導治験の準備

非臨床試験
（安全性薬理試験 

毒性試験等）

非臨床試験 （有効性）

準備

研究成果       

⾰新的医療技術創出拠点（九州大学）

研究成果 医師主導治験（第I/IIa相）    結論

心筋症   慢性心不全患者5例 対象  細胞製品（α-GalCer/DC）
の安全性・有効性を検証した。

細胞製品の安全性は、アフェレーシスの実施、細胞製品の製造の実施可能
性を含め問題ないことが確認された。

細胞製品の有効性は、QOLと運動耐容能 若⼲ 改善傾向 認   
全般的には24週後も悪化することなく維持された。

全般的結論 
細胞製品が慢性心不全患者に対して実施可能かつ安全であること、状態が悪化
することなく維持されることが確認された。
今後、有効性を検証する必要がある。

⾰新的医療技術創出拠点 九州大学病院からの⽀援内容
• 製造技術移管
• 同等性・同質性の確認
• 構造設備の自己点検
• PMDA相談（品質）

• プロトコル・製品概要書の最終化
• GCP文書の作成
• 治験実施体制の構築

製造体制の構築

医師主導治験
第I/IIa相

の準備

医師主導治験
第I/IIa相

の管理

PMDA相談

医師主導治験
第IIb相

     ⽴案

プロトコル
最終化

• 進捗管理・リスクマネジメント
• 実施医療機関・CROマネジメント
• 安全性情報管理
• 治験総括報告書の完成

• 治験I/IIa相の評価・TPPの再評価
• 類薬・他治験の情報収集
• 治験デザイン・症例数 設計
• プロトコル骨子の策定
• 中央製造体制の構築(企業連携）

• 治験     適切性確認
（再⽣医療等製品探索的試験終了後相談）

＜ 治験実施体制 ＞

＜ マイルストンの達成状況 ＞

FPI LPOLPI CSR完成
2018/10/31 12/10  2019/5/24  11/26    2020/2/5       6/25 2021/2/26
IRB承認
治験計画届出 データ固定

PMDA
相談

治験調整
委員会
委員⻑

九州大学

北海道大学病院九州大学病院

独⽴画像
評価委員会

九大ARO
CRO ⽀援

治験実施施設

効果安全性
評価委員会

医師主導治験（ I/IIa相） ＜ 製造体制の構築＞

実施責任者

品質部門責任者

品質担当者

品質部門

製造部門責任者

製造担当者

製造部門

プロジェクト
責任者

ＧＭＰ管理体制 先端医療
イノベーショ
ンセンター
運営委員会

CAMI-CPC⻑

衛⽣管理責任者

衛⽣担当者

＜ 登録状況 ＞

第I/IIa相

第IIb相
プロトコル

⽴案

0

2

4

6

8

2018/11 12 1 2 3 4 5 6

登録（目標） 登録（実績）

登録（目標・累積） 登録（実績・累積）

1

3

5

2

4

6
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革新的医療技術創出拠点からの報告 2

舘野 浩章
国立研究開発法人産業技術総合研究所

多細胞システム制御研究グループ・研究グループ長

　難治性がんの代表である膵がんを治療する唯一の方法は膵がんを早期発見し、外科的に切除
することである。しかし現在臨床で用いられている診断薬は早期膵がんの検出率が低いという
課題があった。我々はレクチンアレイを用いて膵がんに発現する糖鎖の網羅解析を行った結
果、膵がんに高発現する新しい糖鎖エピトープ（H タイプ 3）と、特異的に結合するレクチン

（rBC2LCN）を発見した（Mol Cancer Ther 2018、Biochem Biophys Res Commun 2020）。
そして rBC2LCN 陽性糖タンパク質が膵がん患者血清で増加していることを突き止めた。LC-
MS/MS 解析で膵がん患者血清中の rBC2LCN 陽性糖タンパク質（GP1）を同定、rBC2LCN-
GP1 抗体サンドイッチアッセイを構築し、各種血清を解析した。その結果、本アッセイは健常
者、慢性膵炎、大腸がんと比べ、膵がんに顕著に高い反応性を示すことがわかった。膵がん識
別能は既存の膵がんマーカー CA19-9 と同等であった。驚いたことに、rBC2LCN-GP1 抗体の
早期ステージ膵がん（Ia-IIa）の識別能と検出率は、CA19-9 と比べて圧倒的に高い値を示した。
そのため rBC2LCN-GP1 抗体は切除可能な早期膵がんも検出可能な新たな膵がん診断薬として
期待され、現在、実用化に向けての検討を進めている。

概 要

2002 年　東北大学大学院農学研究科博士課程修了
2006 年　国立研究開発法人産業技術総合研究所　研究員
2012 年　国立研究開発法人産業技術総合研究所　主任研究員
2017 年　国立研究開発法人産業技術総合研究所　上級主任研究員
2020 年　国立研究開発法人産業技術総合研究所　研究グループ長
専門領域：糖鎖生物学

略歴

新規糖タンパク質マーカーを標的とした膵がん
早期診断技術の開発
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1

rBC2LCN- GPサンドイッチアッセイは膵がんに高い反応性を示す

rBC2LCN-αGP

a bc b c

ave. 0.010 0.021 0.096 0.016

健常者
n=99

慢性膵炎
n=9

膵がん
n=88

大腸がん
n=25

CA19-9

22.5 3.3 255.9 25.7

健常者
n=99

慢性膵炎
n=9

膵がん
n=88

大腸がん
n=25

2
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100%

rBC2LCN-αSERPINA3 CA19-9

陰性

陽性

rBC2LCN- GP CA19-9

検
出
率

rBC2LCN- GPサンドイッチアッセイはCA19-9よりも
早期膵がん（IA-IIA）に対して顕著に高い識別能と検出率を示す

S
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8

1-Specificity
0.0 1.00.2 0.4 0.6 0.8

Stage IA–IIA
rBC2LCN-αGP
CA19-9

AUC (95% CI)
0.899 (0.833–0.965)
0.754 (0.651–0.856)

P

0.023*

1

2
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革新的医療技術創出拠点からの報告 2

桒原 正靖
日本大学・文理学部化学科　教授

　検査サンプルと試薬を混ぜて 37℃で静置しておくだけで、ゲノム DNA（二重鎖 DNA）や
メッセンジャー RNA（mRNA）、マイクロ RNA（miRNA）およびそれらの変異など種々のバ
イオマーカー（標的）を簡便に検出できる三者開始複合体形成によるシグナル増幅（SATIC: 
Signal　Amplification　by　Ternary　Initiation　Complex）法をこれまでに開発してきた。
本法のしくみは、標的があればローリングサークル増幅反応の開始複合体が形成され、最終的
にグアニン四重鎖を多数含む伸長鎖が生成し、これにチオフラビンＴ誘導体が特異的に結合す
ることで、蛍光を発するというものである。また、開始複合体の構成因子に核酸アプタマーを
用いれば、核酸標的だけでなくタンパク質や代謝物（低分子）も標的とすることが可能である。
最近、本法を基にナノ粒子を用いることで蛍光発光ではなく凝集の生成で標的の有無を高感度
で検出するシステムを開発した。本講演では、SATIC 法のしくみや COVID-19 検出への応用
について詳述する。

概 要

1994 年　岡山大学工学部卒業
1999 年　同大学大学院自然科学研究科修了　博士（学術）取得
1999 年　同大学工学部・非常勤講師   
2000 年　米国バージニア大学・博士研究員 
2001 年　群馬大学工学部　助手 
2007 年　同大学大学院　助教  
2009 年　同大学大学院　准教授 
2018 年　日本大学文理学部　教授 
2004 年～2008 年 JST 戦略的創造研究推進事業（さきがけ）さきがけ研究者（兼任）
専門領域：バイオ分析化学，核酸科学

略歴

SATIC 法によるCOVID-19 の迅速高感度診断
システムの構築
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SATIC法法にによよるるCOVID-19簡簡易易検検査査シシスステテムムのの構構築築

【革新的医療技術創出拠点】
令和二年度成果報告会
2021年3月4日
オンラインシンポジウム

日日本本大大学学文文理理学学部部化化学学科科
教教授授 桒桒 原原 正正 靖靖
Masayasu  Kuwahara

SATIC法法にによよるる新新型型ココロロナナウウイイルルススのの検検出出

プレスリリース（5月14日，東京
医科大学・日本大学）

SATIC法法にによよるる新新型型ココロロナナウウイイルルススのの検検出出

共同研究： 東京医科大学 河島尚志 主任教授

唾液等から容易に感染

感染者の40％が無症状患者から
感染

「「PCR検検査査のの拡拡充充」」

新新型型ココロロナナウウイイルルススのの感感染染拡拡大大

新型コロナウイルス
SARS-CoV-2

現在（9日午午後8時時点）
感染者： 1億641万人
死者数： 232.5万人

PCR法法((TaqMan))にによよるる
新新型型ココロロナナウウイイルルススのの検検出出

共同研究： 東京医科大学 河島尚志 主任教授

関関 連連 特特 許許
① 特願2020-122057，日本大学

② 特願2020-102479，日本大学

③ 特願2020-083024，東京医科大学，日本大学

④ 特願2019-080312・PCT/JP2020/016793，日本大学

⑤ 特願2017-050620・PCT/JP2018/009874 (WO2018/168895)，群馬大学

⑥ 特願2017-050523，群馬大学

⑦ 特願2016-145839・PCT/JP2017/020485 (WO2018/020831)，群馬大学

⑧ 特願2015-061654・PCT/JP2016/059262 (WO2016/152936)，群馬大学

⑨ 特願2014-212645・特許第6498412号，群馬大学

JST出出願願支支援援

JST出出願願支支援援

JST出出願願支支援援

JST出出願願支支援援

COVID-19

一部ライセンシング

UUSS1100559977771199

1

3
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招待講演：若手研究者からの研究報告 起業―これまでとこれから―

谷口 達典
大阪大学国際医工情報センター 特任研究員

　心臓リハビリは、適切に実施することにより予後や QOL の改善が期待される。しかし、外
来におけるその心臓リハビリの実施継続率は 10% 未満にとどまっており、この大きな要因と
して、患者側の医療機関へのアクセスの問題がある。心臓リハビリにおいて十分な効果を得る
には週 3 回以上の運動療法が望まれるが、高齢患者やその家族にとって頻回の通院は困難で
あったり、在宅運動療法についてもこれまで状態把握・管理はできなかった。また、現在この
コロナ禍においては、感染リスク忌避のため、外来通院での心臓リハビリの実施率がさらに低
下している。一方、近年 ICT（Information and Communication Technology）の発展、イン
フラの拡充は目覚ましいものが見られる。現在我々は、ウェアラブルセンサー、IoT 運動機器、
そしてそれらを統合するアプリを用いた遠隔心臓リハビリテーションシステムの研究開発し、
在宅における心臓リハビリを試みている。本システムを用いることにより、運動療法のみなら
ず在宅における包括的な疾病管理が可能となることが期待される。本セッションでは、ICT を
活用した次世代の心臓リハビリについて経験を交えて議論したい。

概 要

2006 年3 月31 日　大阪大学医学部医学科卒業
2017 年3 月31 日　大阪大学大学院医学系研究科医学専攻博士課程修了

2006 年4 月  1 日　大阪厚生年金病院 臨床研修部　初期研修医 
2008 年4 月  1 日　国立病院機構大阪医療センター 循環器内科　後期研修医
2011 年4 月  1 日　大阪大学医学部附属病院 循環器内科学　医員 
2015 年7 月31 日　ジャパン・バイオデザインプログラム（第1 期）fellowship 修了
2017 年3 月10 日　株式会社リモハブ　代表取締役 
2017 年4 月  1 日　大阪大学大学院医学系研究科 バイオデザイン学共同研究講座
                          特任研究員（非常勤） 
2020 年1 月  1 日　大阪大学 国際医工情報センター 特任研究員（非常勤）
専門領域：循環器内科学、心不全、心臓リハビリテーション、医工学

略歴

IoT で 実 現 す る 在 宅 で 行 う オ ン ラ イ ン 型 心 臓
リハビリシステムの開発
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田島 知幸
株式会社 Alivas 代表取締役社長

　慢性便秘は、一般人口の 14-17% が罹患していると言われる。致命的な疾患ではないため軽
視されがちだが、生活の質（QOL）や、労働生産性への悪影響は非常に大きいことが知られて
いる。
　現在の便秘の治療法は下剤内服が基本であるが、特に難治性便秘患者にとってその効果は十
分とは言えず、75-90% もの患者が下剤内服治療に不満を持っているとされる。
　薬剤以外の治療法として腹腔鏡を用いた結腸全摘術があるが、便秘の治療法としては侵襲が
大きく、術後は逆に水様便しか出なくなるなど QOL の改善も不十分であるため、普及してい
ない。
　したがって、特に難治性便秘の患者さんにとっては有効な治療の選択肢が存在せず、症状に
苦しみながら下剤内服を続ける生活を強いられており、巨大な未解決医療ニーズとなっている
のが現状である。
　本プロジェクトは、東京大学ジャパン・バイオデザインのフェローシップ中に生まれた。消
化器疾患に対し血管内治療によるアプローチで介入を行う、ややクレイジーと言われてしまう
コンセプトである。
　循環器内科医と消化器外科医によるブレインストーミングから着想されたものであるが、臨
床現場では「仕方がない」と諦められがちな患者のペインに真っ向から立ち向かうものである。
　プログラム終了後、様々な困難に直面しながらも、便秘治療に単回完結型の低侵襲治療とい
う第 3 の選択肢を提供すべく、世界初となる便秘の血管内治療用医療機器の開発に取り組んで
いる。

概 要

2007 年　東京大学医学部卒業
2009 年　日本赤十字社医療センター循環器内科
2012 年　東京大学医学部附属病院循環器内科
2015 年　ジャパン・バイオデザイン 東京フェロー
2016 年　東京大学大学院 博士課程修了　博士（医学）
2017 年　現職
専門領域：循環器内科学、医療機器開発

略歴

ジャパン・バイオデザインプログラムからの
起業事例（㈱Al i vas）

招待講演：若手研究者からの研究報告 起業―これまでとこれから―
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特別講演

清水 孝雄
国立国際医療研究センター　脂質シグナリングプロジェクト長

　脂質は水に溶けにくい。このため、遺伝子やタンパクと比べて取扱いが難しく、研究は遅れ
ていた。しかし、脂質は生体膜の主要な構成成分であり、効率の良いエネルギー源であり、また、
炎症や免疫、血圧調節などの多彩な生理活性も持っている。脂質は生命の源であり、制御が乱
れるとがんや動脈硬化など様々な病態を引き起こす。
　演者は、プロスタグランディン、ロイコトリエン、PAF などの生理活性脂質の生合成の経路

（酵素）とその作用機序（受容体）を解明し、その一次構造や 3D 構造から、作用の仕組みを明
らかにすると共に、拮抗薬や作動薬の開発を進めた。さらに、近年は生体膜リン脂質の多様性
や非対称性に注目し、多様な生体膜を作る鍵を握る遺伝子群を発見した。これらの遺伝子の改
変マウスの解析から、アラキドン酸やドコサヘキサエン酸などの多価不飽和脂肪酸は、リポタ
ンパクの輸送、網膜形成、精子の成熟などに重要な働きを示すことを明らかにした。生命活動
の本質的原理の解明と共に、酵素阻害剤や活性化剤のスクリーニングを通して、新しい概念の
脂質創薬を目指している。脂質研究の魅力とリスクについても触れる。

参考文献
1.　Shimizu, T. (2009) Lipid mediators in health and disease. Ann. Rev. Pharmacol. Toxicol. 
49, 123-150.
2 .  Yokomizo, T.,  Nakamura, M., and Shimizu, T. (2018)  Leukotriene receptors as potential 
therapeutic targets.  J. Clin. Invest. 128, 2691-2701
3.　Harayama, T., and Shimizu, T. (2020) Roles of polyunsaturated fatty acids, from 
mediators to membrane.  J. Lipid Res. 61, 1150-1160
4.　脂質解析ハンドブック（新井、清水、横山編）、羊土社、実験医学別冊（2019）

概 要

1973 年　東大医卒、附属病院内科研修医
1975 年　京大医化学研究員
1979 年　同助手
1982 年　カロリンスカ研究所化学客員研究員
1984 年　東大医助教授
1991 年　同教授
2003 年　東大評議員、疾患生命工学センター長
2007 年　東大医学部長・医学系研究科長
2011 年　東大理事・副学長
2013 年〜国立国際医療研究センター理事、研究所長
2003 年武田医学賞、2004 年上原賞、2009 年日本学士院賞、2020 年瑞宝中綬章叙勲

略歴

脂質研究の魅力
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AAggeennddaa  ooff  mmyy  ttaallkk
•General Introduction

•Bioactive lipids (Lipid mediators)

•Membrane lipids

1

Phospholipase A2 is a key molecule to 
produce lipid mediators

Arachidonic acid

Phospholipids

Prostaglandins Leukotrienes

Phospholipase A2

Cyclooxygenase 
(Cox-1, 2)

5-Lipoxygenase

PAF 
LPC 
LPA

3

Aspirin

2 Steps to determine fatty acid at sn-2 position

5

TThhrreeee  mmaajjoorr  ffuunnccttiioonnss  ooff  lliippiiddss

2

From Wenk, MR Cell, 2010
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4

sn-1, saturated, 
monoene

sn-2, polyunsaturated

Polar 
head

(Diacylglycerol acyltransferase 2)

(1-acylglycerol-3-phosphate O-acyltransferase)

(membrane 
bound O-
acyltransferase)
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Hishikawa, Shindou et al., PNAS, 
2008
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革新的医療技術創出拠点からの報告 3

重見 研司
福井大学学術研究院医学系部門医学領域器官制御医学講座麻酔蘇生学分野　教授

　ロボット麻酔システムは、フィードバック機構を用い、脳波から得られるバイスペクトラル
インデックス（BIS 値）と、筋弛緩モニタから得られる単収縮高（%T1）または四連反応数（TOFC）
を一定に保つ医療機器である。具体的には、プロポフォール、レミフェンタニル、ロクロニウ
ムを、パソコンで制御されたシリンジポンプで自動投与する。鎮痛薬の投与量は、BIS 値を 45
に保つための鎮静薬濃度が安定するようなバランスに基づいて時々刻々と設定される。麻酔管
理目標と機器の特性を熟知した麻酔科医が、自動血圧計や人工呼吸器を活用するように、予め
定められた麻酔状態を保つ動作を代行する。今回、多施設において、120 症例を無作為に麻酔
科医による麻酔と本システムによる麻酔の 2 群に割り付け、このシステムの非劣勢を示す臨床
試験を終了し、このシステムが臨床的に有用であることが示された。今後、これをもとに、こ
のシステムが広く一般的に普及するように製品化する予定である。このシステムを利用するこ
とで、麻酔薬の投与において、過不足のない薬剤の適正使用が促進され、麻酔科医は、長時間
の単純な繰り返しや常に緊張した看視業務から解放され、複雑・繊細な手技に集中でき、重症
症例や特別な配慮が必要な症例への対応にも時間を充分に割け、何より総じてヒューマンエラー
が予防されることから、麻酔の安全性も麻酔科医の業務効率も向上することが期待できる。

概 要

1984 年　京都府立医大卒業
1988 年　京都府立医大大学院修了
1988 年　京都府立与謝の海病院麻酔科
1990 年　米国ジョンズ・ホプキンス大医学部生体医用工学
1993 年　京都府立医大助教
1996 年　京都府立医大講師
1998 年　愛知県心身障害者コロニー中央病院麻酔科
2006 年　福井大学医学部教授
専門領域：麻酔科学

略歴

静脈麻酔薬自動調節ソフトウェアの開発－プロ
ポフォール、レミフェンタニル及びロクロニウム
を使用して全身麻酔を受ける患者を対象とした
静脈麻酔薬自動調節ソフトウェア(ROP-CT) と
手動との非劣性無作為化比較試験－



23

生体モニター装着
静脈カテ挿入
全身麻酔の導入

・鎮痛薬初回投与
・鎮静薬初回投与
・筋弛緩薬初回投与

気管挿管
動脈カテ挿入
胃管挿入
尿道  挿入
全身状態の看視

生体モニター装着
静脈カテ挿入
全身麻酔の導入

・鎮痛薬初回投与
・鎮静薬初回投与
・筋弛緩薬初回投与

気管挿管
動脈カテ挿入
胃管挿入
尿道  挿入
全身状態の看視

ロボット麻酔システムにより期待できるワークフローの変化

患者入室 麻酔導入 麻酔維持 ⼿術終了 覚醒 抜管 退室退室

血圧・脈拍の評価
・昇圧薬の投与
 降圧薬 投与
・鎮痛薬の投与調節

鎮静度（脳波） 評価
・鎮静薬の投与調節

筋弛緩必要性の評価
・筋弛緩薬の投与調節

輸液管理
全身状態の看視

麻酔薬 投与終了
筋弛緩拮抗薬の投与
補助鎮痛薬の投与

気管・口腔内を吸引
気管チューブの抜去
術後状態の看視
呼吸状態の評価

・再挿管
鎮痛状態の評価

・鎮痛薬追加投与

本システムにより麻酔科医の
省⼒化ができる部分

患者の全身状態 看視 注⼒できるようになる

血圧・脈拍の評価
・昇圧薬の投与
 降圧薬 投与
・鎮痛薬の投与調節

鎮静度（脳波） 評価
・鎮静薬の投与調節

筋弛緩必要性の評価
・筋弛緩薬の投与調節

輸液管理
全身状態の看視

    制御経路

自動投与群 手動群

登録割付 63 60

安全性解析対象 60 60

FAS 59 60

PPS 59 54

5

治験結果（解析対象症例数）

機器の概要

治験結果（登録症例数）

実施医療機関名
登録症例数

中⽌症例
当初計画 実績

福井大学医学部附属病院 30 50 1

川崎医科大学附属病院 30 30 2

琉球大学病院 30 6 0

東京慈恵会医科大学附属病院 30 17 0

国⽴国際医療研究    病院 - 20 1

合計 120 123 4

解析結果（有効性評価）

（非非劣劣性性ママーージジンンをを 55%% ととししたた非非劣劣性性検検定定のの結結果果をを PP値値 にに示示すす。。）
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革新的医療技術創出拠点からの報告 3

清水 伸一
北海道大学大学院医学研究院放射線医理工学教室　教授

　北海道大学は、（株）日立製作所と協働し、陽子線治療の高度化により危険臓器（放射線に弱
い臓器）への放射線照射を大幅に抑制することが可能な陽子線治療装置の開発を行ってきた。
呼吸による動きが大きい場所にある腫瘍や腫瘍の近くに金歯などの金属がある場合でも腫瘍の
形状を明瞭にとらえることができる in room コーンビーム CT 撮影技術を開発した。この技術の
薬機申請に必要な検証データを日立製作所と北海道大学で整え、2020 年 3 月に一部変更製造販
売承認申請し、2020 年 9 月 10 日承認を得た。
　また、2 軸 CBCT 撮像によってシミュレーションにより金属アーチファクトを低減する方法
を開発し性能評価を行った。本技術に関し、2019 年 5 月に特許出願し、2020 年 5 月には米国出
願済みである。
　日々腫瘍の位置や形状を鮮明に把握することができる陽子線治療では、治療計画における照
射マージンを狭小化できる可能性がある。過去の臨床データを基にシミュレーションによる評
価を行い、非臨床 POC を取得した。また、個別患者ごとに期待される副作用発生確率の低減効
果を NTCP（Normal Tissue Complication Probability、正常組織有害事象発生確率）モデル
により評価するソフトウェアを開発した。
　これらの技術により、陽子線治療および重粒子線治療において、より多くの患者さんに最適
な治療を提供可能になると期待される。

概 要

2007 年　北海道大学大学院医学研究科放射線医学分野　助教
2014 年　北海道大学大学院医学研究科放射線治療医学分野　准教授
2016 年　北海道大学大学院医学研究科放射線治療医学教室　教授
　　　　  （放射線医理工学教室に改称）　
2017 年　北海道大学大学院医理工学院　副学院長
専門領域：放射線治療医学、放射線科学

略歴

動く腫瘍の形を正確にとらえて治療が可能な
陽子線治療システムの開発と薬事承認取得
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0

研究開発課題名 動体追跡技術を発展させ、がん標的の3次元的形状と位置の時間的変化を把握する実体適合陽子線治療
(Real-world Adaptive Proton Beam Therapy)システムの非臨床POC取得

研究開発代表者 北海道大学大学院医学研究院・教授・清水 伸一

本研究の課題と目的
陽子線治療の高度化により危険臓器への放射線照射を大幅に抑制する放射線治療が可能となってきたが、その効果と安全性を
担保するうえで、日々の腫瘍の位置や形状の変化ならびに照射中の予期せぬ患者の動きへの対策もあわせて行うことが重要で
ある。本研究では腫瘍の位置や形状の時間的変化ならびに金属等のアーチファクトを低減する陽子線治療装置に同時設置した
2軸CBCT装置と動体追跡技術を融合した本学発の撮像技術M4R*システムによる画像取得を通し、正確な腫瘍位置把握が可能
なRART**システムの有効性を非臨床試験ならびにシミュレーションを用いた後ろ向き観察研究によって示しPOCを取得する。

*M4R：Marker-based Four-dimensional Reconstruction

**RART：Real-world Adaptive Proton Beam Therapy（実体適合陽子線治療）

1

本研究の各テーマと取組
テーマ1：治療室内２軸CBCTを用いた４次元再構成技術の開発と評価・検証
テーマ2：治療室内２軸CBCTによる金属アーチファクト低減技術の開発
テーマ3：実態適合陽子線治療の適用判断に資する評価法の研究開発

テーマ1：
陽子線治療装置搭載2軸CBCT機能および四次元CBCT機能の臨

床評価を実施 し、(株)日立製作所が陽子線治療システム
PROBEAT-RTの一部変更製造販売承認申請を行い、令和２年9
月10日に承認を取得。

2軸CBCTを用いることにより、体内のランドマークの三次元
位置をトラッキングすることが可能となり、この情報を基に体
の動きがある場合でも腫瘍および周辺の構造を鮮明に描出可能
となった。(M4R技術：Marker-based Four-dimensional 
Reconstruction）

テーマ2：
陽子線治療装置に付属する2軸CBCT撮像によって金属アーチ

ファクトを低減する方法を開発し、性能評価を実施。
2019年5月に特許を出願（特願2019-092373）
2000年5月に米国に出願（US15/931292)

テーマ3：
日々腫瘍の位置や形状を鮮明に把握することができる陽子線

治療では、治療計画における照射マージンを狭小化できる可能
性がある。過去の臨床データを基にシミュレーションによる評
価を行い、非臨床POCを取得した。また、個別患者ごとに期待
される副作用発生確率の低減効果をNTCP***モデルにより評価
するソフトウェアを開発した。

■■ M4Rシシスステテムム

■■ M4Rシシスステテムムにによよりり期期待待さされれるる効効果果

***NTCP： Normal Tissue Complication Probability（正常組織有害事象発生確率）

1

2
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革新的医療技術創出拠点からの報告 3

池田 怜吉
東北大学病院　耳鼻咽喉・頭頸部外科　講師

仙塩利府病院耳科手術センター　副センター長

　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 31 年 1 月に治験
が終了し、令和 2 年 5 月に製造販売承認を取得、12 月から医療保険適応となった。

概 要

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
2020 年　東北大学耳鼻咽喉・頭頸部外科・講師
専門領域：耳科学

略歴

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
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難治性耳管開放症に対する
    製耳管   薬事承認 保険医療化

研究代表者 ⼩林 俊光（仙塩利府病院 ⽿科⼿術センター）
発 表 者 池田 怜吉（東北⼤学⽿⿐咽喉 頭頸部外科）
⽀ 援 拠 点 東北⼤学病院臨床研究推進    

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
令和2年度成果報告会

試験物・開発技術の概要

・耳管開放症難治例
（従来の保存的治療法で改善しえない）
・シリコン製
長さ2.3mm
幅1.0mm～4.0mm(3号～9号）

過去に経験した252耳の検討

有効率：83%

治験概要
●目的

⽿管開放症難治例を対象としたPET001の有効
性および安全性について検討する。

●治験デザイン
多施設共同単群非盲検試験、被験者内前後比較

●治験実施期間
2017年6⽉ 2019年1⽉

●対象
6ヶ⽉以上の⽣活指導及び⽿管閉塞処置などの
保存的治療で改善しない難治性⽿管開放症例

●主要評価項目
PHI10スコア（16点以下で有効と判定）

●目標症例数
30症例（4施設）

治験デザイン図：

治
験
治
療

：来院日

2日 1ヶ月 2ヶ月 3ヶ月 6ヶ月

有有効効性性評評価価（（PHI10ススココアア）） 安安全全性性評評価価

フィッティング期間（以下の条件を満たすことで1度のみ入れ替え可能）

再
治
療

2日 1ヶ月 2ヶ月 3ヶ月 6ヶ月

有有効効性性評評価価（（PHI10ススココアア）） 安安全全性性評評価価

【入れ替え可能条件】
・PHI10スコア 18点以上
・耳管開放状態を確認
・患者が再治療を希望する 等

対象疾患（耳管開放症）について

⽿管が開いたまま＝⽿管開放症

⽿管

鼓膜
自声強聴
⽿閉感

呼吸音聴取

鼓膜呼吸性動揺

耳管   治療学的       （既存治療  ⽐較）

保存的治療：生理食塩水点鼻療法 63.5% (Oshima T et.al )
Event rate  (95% CI)

Manipulation of TM 0.561 (0.451-0.656)

Injection 0.466 (0.381-0.563)

Plug surgery 0.813 (0.771-0.849)

Shim surgery 0.618 (0.528-0.701)

Tuboplasty 0.436 (0.343-0.534)

ET closure 0.674 (0.439-0.845)

(Ikeda R, Hidaka H, et al. Otol Neurotol 2020)

これまでの経緯とロードマップ・拠点による支援

PMDA相談資料作成・同席・対応

プロトコル、同意説明文書、機器概要書作成

3月月 6月月 9月月 12
月月

3月月 6月月 9月月 12
月月

3月月 6月月 9月月 12
月月

各種手順書・必要資料作成

研
究
費
採
択

IRB 

審
査

治
験
届
提
出

一
例
目
登
録

最
終
症
例
登
録

(

30
例)

最
終
観
察
終
了

症
例
検
討
会

解
析
結
果
固
定

PM
DA

準
備
面
談

PM
DA

治
験
相
談

PM
DA

フ
ォ
ロ
ー
ア
ッ
プ
相
談

参加施設スタートアップミーティング

症例検討会資料準備
統計解析確認

総括報告書作成

【拠点による支援】

調整事務局業務（参加施設調整、IRB対応、SAE対応
治験機器搬入・回収・各種契約・全体ミーティング設定等）

IRB対応・治験届作成
研究費獲得
支援

2016年 2017年 2018年
3月月 6月月 9月月 12

月月

承
認
申
請

信
頼
性
調
査

承
認
取
得

2019年

信頼性調査対応

3月月 6月月

2020年

2020年12月1日保険収載・販売開始

1

3

5

2

4

6
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革新的医療技術創出拠点からの報告 4

三橋 暁
千葉大学大学院医学研究院 生殖医学　特任教授　　

獨協医科大学医学部 産科婦人科　主任教授

花岡 英紀
千葉大学医学部附属病院　臨床試験部　部長・教授

2004 年　千葉大学医学部附属病院　婦人科　入局
2006 年　千葉大学医学部附属病院　婦人科　講師
2010 年　千葉大学医学部附属病院　婦人科　准教授
2020 年　千葉大学医学部附属病院　婦人科　特任教授
　　　　　獨協医科大学病院　産科婦人科　主任教授
専門領域： 婦人科腫瘍

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

略歴

略歴

子宮体癌及び子宮内膜異型増殖症に対する
メトホルミンの適応拡大に向けた多施設共同
医師主導治験
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　子宮体癌の発生頻度は増加の一途を辿っており、中でも妊孕性温存の対象となる若年の患者
は著しく増加している。若年子宮体癌患者は多嚢胞卵巣症候群、肥満、インスリン抵抗性、糖
尿病などを有する頻度が高く、これらに対する治療は予後改善に直結すると考えられている。
メトホルミンは、肝臓・筋におけるインスリン抵抗性改善により、血糖・インスリン値下降作
用を有する糖尿病治療薬である。これまで当院では基礎研究、臨床研究からメトホルミンの子
宮体癌の再発予防に対する有効性を示してきた。そこでメトホルミンの適応拡大を目指した多
施設共同医師主導治験を 2019 年より開始した。本治験は婦人科と臨床試験部が緊密な連携体制
を取り、ARO 支援を受けて実施中である。
　臨床試験部では、メトホルミンのみならず、医療機器、再生医療等製品を含む各分野におけ
る医師主導治験の支援を継続して行っている。現在支援中の医師主導治験は 16 件（準備中を含
む）となり、それを支える人材は、8 年前から継続採用している大学院新卒者たちの若手成長
群と企業経験豊富なメンバーとで構成され、若手の人材育成面においても効果が出てきている。
昨年度より治験実施計画書の作成段階における STEP 制や RBA を本格的に導入し、持続的な
改革による組織の成長を図っている。さらに、次代のリーダー育成を目指し組織横断的な人材
育成に力を注いでいる。これにより、研究者に対する包括的な開発支援が可能となっている。

概 要
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千葉⼤学病院

Copyright by Chiba University Hospital.

1

本治験の概要

千葉⼤学病院

Copyright by Chiba University Hospital.

3

本治験の進捗状況（2/15時点）
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千葉⼤学病院

Copyright by Chiba University Hospital.

医師主導治験届出・支援実績
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2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

届出試験数 終了試験数 支援中試験数 累積試験数

（予定）

2012.5 厚労事業の臨床研究中核病院

2017.3 医療法上の臨床研究中核病院承認

件
数

千葉⼤学病院

Copyright by Chiba University Hospital.

日本新薬株式会社
（治験薬提供者）

熊本⼤学 三上 芳喜
東京慈恵医科⼤学 清川 貴子
埼玉医科⼤学 安田 政実

中央病理診断委員会
本治験の実施体制

千葉⼤学病院 臨床試験部
（部⻑ 花岡 英紀）

ARO包括支援
• 治験調整事務局
• モニタリング
• データマネジメント
• 統計解析

データモニタリング委員会
東京医科⻭科⼤学 ⼩池 ⻯司
東北⼤学 ⾼野 忠夫
東京⼤学 平川 晃弘

治験調整委員会
千葉⼤学病院

婦人科 生水 真紀夫
婦人科 三橋 暁
臨床試験部 花岡 英紀

エイツーヘルスケア社
（監査業務）

⽇本医療研究開発機構
（資⾦提供）

治験実施医療機関

2

当院をはじめとする
全国18施設で治験実施中
（期間内の登録満了に向け、
施設追加を検討中）

千葉⼤学病院

Copyright by Chiba University Hospital.

4

症例登録促進 向  取 組 
Webサイト公開・ポスター掲示による情報発信

本治験のWebサイトはこちらから  https://www.ho.chiba-u.ac.jp/crc/felicia_trial-pc/index.html

千葉⼤学病院

Copyright by Chiba University Hospital.

6

基礎研究

臨床研究

医師主導治験
開始準備

・症例検討会
・データ固定
・統計解析
・総括報告書作成

等

実施中 終了時

・進捗管理
・モニタリング
・監査（外部委託）
・DMC開催
・データ管理
・中央判定
・研究会
・Web制作 等

・プロトコル作成
・PMDA相談
・予算獲得
・契約
・手順書整備
・治験薬調達
・IRB申請
・治験届出 等

論⽂化

未承認薬検討会議へ

メトホルミン医師主導治験における支援内容

2009 2016年

2011 2014年

2019 2024年（予定）

研究者

スタディ
マネジャー

モニタ
リング DM

統計

CRC

試験薬
管理

Drug repositioning

Step制による
プロトコル作成

ARO各部門の若⼿で構成する
チームによる支援体制を構築

1

3

5

2

4

6
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革新的医療技術創出拠点からの報告 4

山本 昇
国立がん研究センター中央病院　研究担当副院長　臨床研究支援部門長

先端医療科　科長

背景
　プラチナ併用化学療法後の切除不能または再発胸腺癌の標準治療は確立しておらず、VEGFR
を標的に含む分子標的薬の有効性が報告されている。レンバチニブは VEGFR、FGFR、RET
及び c-Kit などを標的とした分子標的薬であり、複数の癌腫で有効性と安全性が確認されている。

目的
　プラチナ併用化学療法治療後の切除不能または再発胸腺癌患者を対象に、レンバチニブの有
効性及び安全性を確認する。

方法
　プラチナ併用化学療法治療後の切除不能または再発胸腺癌患者、ECOG PS:0-1、主要臓器機
能が保たれている症例とし、多施設共同の単アームの臨床第 II 相試験を実施した。試験治療は
レンバチニブの経口投与を病勢増悪するまで継続とした。主要評価項目は奏効割合とした。

結果
　2017 年 3 月より 2018 年 2 月の期間に、国内 8 施設より 42 名の患者を登録した。追跡期間中
央値 15.5 ヶ月、奏効割合 38.1％、主な治療関連有害事象は高血圧、下痢、手足症候群、蛋白尿、
甲状腺機能低下症及び血小板低下であった。

結論
　レンバチニブのプラチナ併用化学療法治療後の切除不能または再発胸腺癌患者における有効
性及び安全性が示された。

概 要

1991 年　広島大学医学部　卒業
1995 年　国立がんセンター中央病院　内科　レジデント
1998 年　国立がんセンター中央病院　がん専門修練医
2000 年　国立がんセンター中央病院　呼吸器内科　医員
2011 年　国立がん研究センター中央病院　呼吸器内科病棟　医長
2013 年　国立がん研究センター中央病院　先端医療科･ 科長（現職）
2016 年　国立がん研究センター中央病院　呼吸器内科･ 医長（現職）
2019 年　国立がん研究センター中央病院　臨床研究支援部門長（現職）
2019 年　国立がん研究センター中央病院　副院長（研究担当）（現職）
専門：新薬早期開発、呼吸器内科

略歴

切除不能または再発胸腺癌に対する
レンバチニブの多施設共同医師主導治験
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胸腺がんに対するLenvatinibの医師主導治験
目的 

胸腺          治療           活性 
安全性を評価

方法 
国内8施設（国⽴  研究    中央病院 兵庫   
    都⽴駒込病院 国⽴  研究    東病院 北海
道⼤学 静岡県⽴       ⼤阪医科⼤学 四国   
ンター）で実施された非盲検、単群、多施設共同の医師主
導による第2相試験

対象 
前治療（    製剤）有 進⾏性 転移性胸腺  患者
（n=42）

結果 
奏効率38.1％であり、部分奏効38.1％、病勢安定57.1
％ 病勢進⾏4.8％

結論 
進⾏性 転移性胸腺  患者 対         有効性
と安全性が確認された

（Lancet Oncol 21:843-850, 2020, revised）
⽇本    切除不能 胸腺   係 適応追加を申請（2020.7.30）

胸腺がんに対するLenvatinibの医師主導治験

（Lancet Oncol 21:843-850, 2020, revised）

NCCNガイドラインに
も掲載されました

Waterfall plot (Independent radiological review) Spider plot (Independent radiological review)

1

2
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革新的医療技術創出拠点からの報告 4

藤井 眞一郎
国立研究開発法人 理化学研究所 生命医科学研究センター (IMS)
免疫細胞治療研究チーム チームリーダー　科技ハブ産連本部、

創薬医療技術基盤プログラム (DMP)　副プログラムディレクター

　がんに対する免疫監視成立には、自然免疫に属する NK 細胞と獲得免疫のキラー T 細胞の
確立が必須であるが、両者を同時に誘導する系は難しいことが知られている。この問題を解決
するため、我々は樹状細胞標的療法のコンセプトのもとで人工アジュバントベクター細胞 ( 以
下、エーベック ) を樹立した。エーベックは、細胞内にがん抗原、細胞表面に NKT リガンドと
CD1d 複合体を発現させ、放射線照射した他家細胞製剤である。エーベックを投与すると、生
体内の樹状細胞が活性化しがん抗原を効率よく T 細胞に提示できるように仕組まれている。そ
の結果、NK 細胞のみならず、キラー T 細胞を賦活し、更に長期記憶免疫を確立させうる為、
抗がん効果、転移・再発防御に期待が持てる。従来の細胞療法と異なるエーベック製剤の特徴は、
抗原を入れ替えることで種々の癌に応用可能な “ プラットフォーム技術 ” であること、患者さ
んの HLA に関係なく使用できるため ” どんな患者さんにも使用できる ” こと、患者由来の細胞
を必要としないため、“ いつでも使用できる off-the-shelf となるがん治療薬 ” として製剤化が可
能なことである。これまで東京大学橋渡し研究拠点の支援を受け、WT1 がん抗原を発現したエー
ベック WT1 の開発研究を進めてきた。長年の医薬品医療機器総合機構 (PMDA) との薬事戦略
相談を経て、東大病院 CPC でエーベックを作製し、2017 年より東大医科研で難治性急性骨髄
性白血病を対象とした第 I 相医師主導治験を実施してきた。本報告会では第 I 相試験終了を報
告し、今後の展開について提示する。

概 要

1990 年　熊本大学医学部卒業　
1997 年　熊本大学医学部博士課程修了 
1999 年～ピッツバーグ大学生物療法　研究員
2000 年～ロックフェラー大学細胞免疫学　研究員
2004 年～理研・RCAI 免疫細胞移植・リーダー
2013 年～理研・IMS 免疫細胞治療／DMP・リーダー
2018 年～理研・DMP・副プログラムディレクター
千葉大学免疫制御学客員教授、癌免疫学会理事、血液免疫療法学会理事
専門領域：免疫、血液学、癌

略歴

難 治 性 急 性 骨 髄 性 白 血 病 に 対 す るWT1 発 現
人工アジュバントベクター細胞の臨床治験
(First - in -Human t r ia l )
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エーベックのの特特徴徴とと開開発発

腫腫瘍瘍抗抗原原とと同同じじ抗抗原原由由来来ののmRNA
ののベベククタターー細細胞胞をを投投与与すするる

腫腫瘍瘍抗抗原原
ををチチェェッックク

溶溶解解
投投与与

エエーーベベッッククのの樹樹立立
ロロッットト毎毎
凍凍結結保保存存
(製製剤剤化化
可可能能)

腫腫瘍瘍抗抗原原mRNA

-GalCer

回回収収

mRNA導導入入

腫腫瘍瘍抗抗原原蛋蛋白白

ベベククタターー細細胞胞

②自然免疫と獲得免疫を効率よく

誘導する新たな治療効果を期待で
きる。

①他家細胞の為、HLAに無関係で

患者さんごとに細胞を準備する必要な
く、細胞製剤化が可能である。

従来のがんワクチン療法
や細胞療法との比較

③ 記憶免疫を誘導するため、再発、
転移の抑制を期待できる。

④ がんワクチンプラットフォームの
為、がん抗原を入れ替え可能である。

治験製品名 aAVC-WT1(WT1発現人工アジュバントベクター細胞)

治験課題名 再発または治療抵抗性AML患者を対象としたaAVC-WT1療法の
第I相試験

治験概要・目的
再発または治療抵抗性AML患者を対象としてaAVC-WT1投与時
の安全性を検討し、第Ⅱ相試験の至適投与量を決定する。副次
的に免疫応答を検討する。

主要評価項目 安全性
副次評価項目 ① 免疫学的効果（NKT細胞特異的免疫反応）②臨床的有効性

対象疾患 AMLの診断基準を満たす患者のうち、再発または治療抵抗例

投与量・投与方
法

用量漸増試験として1x106 → 1x107 → 1x108 cells/body,
静脈内投与

WT1発現エーベック(aAVC-WT1)療法
第I相医師主導型治験の概要

1

2
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革新的医療技術創出拠点からの報告 5

窪木 拓男
岡山大学大学院医歯薬学総合研究科　インプラント再生補綴学分野　教授

　我々は、自家骨採取によるドナーサイトの侵襲と合併症を回避でき、自家骨と同等以上の骨形
成能が期待できる新規骨補填材の上市を目指し、骨形成タンパク因子である遺伝子組換えヒト
BMP-2（recombinant human bone morphogenetic protein-2：rhBMP-2）を、既承認の生体吸
収性セラミック製人工骨であるβ - リン酸三カルシウム（β -TCP）に用時添加する骨補填材の
開発を行ってきた。すでに、本研究開発では、本コンビネーション製品が自家骨と同等以上に
骨形成を誘導すること、また先行品である哺乳動物細胞発現系の rhBMP-2 骨補填材と同等の効
果があることを、大型動物を用いた前臨床試験で明らかにしてきた（Ono et al., Cells Tissues 
Organs, 2013, 2014）。そして、Osteopharma/Biogend 社の協力を得て、令和元年 11 月にＧＭ
Ｐ基準治験製剤を完成、令和 2 年 1 月にはＰＭＤＡ対面助言を実施し、開発品の歯科領域におけ
る初回治験（医師主導第Ⅰ／Ⅱ相試験）実施に向けて、治験計画について合意した。また令和 2
年 4 月からは、AMED 橋渡し研究戦略的推進プログラムシーズ PreC に採択いただき、医師主
導第Ⅰ／Ⅱ相試験準備に着手し、令和 3 年 5 月の治験審査委員会申請を目指している。

概 要

1990 年　岡山大学大学院歯学研究科博士課程　修了
2003 年　岡山大学大学院医歯学総合研究科　教授
2009 年　岡山大学大学院医歯薬学総合研究科　副研究科長
2012 年　岡山大学　歯学部長
2016 年　岡山大学　副学長（研究力分析担当）
2018 年　岡山大学病院　デンタルインプラントセンター長
専門領域：口腔インプラント、再生歯学、骨代謝学

略歴

大腸菌発現系由来rhBMP-2 含有β-TCP 製
人工骨を用いた顎骨再生療法
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令和2年度橋渡し研究戦略的推進プログラム
preC（治験開始を目指す研究開発課題）

大腸菌発現系由来rhBMP-2含有β-TCP製
⼈⼯骨を⽤いた顎骨再⽣療法

研究開発分担者 岡山大学病院 新医療研究開発センター 講師 大野 彩
岡山大学大学院医⻭薬学総合研究科 准教授 大野充昭
岡山大学病院 クラウンブリッジ補綴科 助教 中川晋輔

拠点担当者  岡山大学病院 新医療研究開発センター 教授 神川邦久
准教授 櫻井 淳

研究開発代表者
岡山大学大学院医⻭薬学総合研究科

インプラント再⽣補綴学分野 教授 窪⽊拓男

⾰新的医療技術創出拠点 令和2年度成果報告会 2021.3.5

BMP 2骨補填材の現状
BMP-2骨補填材の動向
BMP-2とは、⽣体内の未分化間葉系幹細胞を骨芽細胞へ分化
させ、骨形成を促進する作⽤を有するタンパク性因子
海外では既に骨補填材として2002年頃から承認・販売され
⻭科（インプラント）・整形外科領域で使⽤されている

国内の承認状況
BMP-2製品はない
炭酸アパタイト、ハイドロキシアパタイト、リン酸オクタカ
ルシウム製品があるが、骨形成活性が低く自家骨の代替とし
ては使⽤できない

開発目標
⻭槽骨⽋損 増⽣及 補填 (口腔インプラント埋植のための骨増⽣及
び補填を含む）に使用できる自家骨の代替となりうる骨補填材の開発

⼝腔領域の薬効薬理試験の結果概要

自家骨や先⾏BMP-2骨補填材と同等に
骨形成を誘導可能であった。
本品投与使⽤群においては、β-TCPが
骨に完全に置換され骨で満たされている
像が確認できた。組織学的な異常所⾒は
認めなかった。

1．イヌ⽔平的⻭槽骨増⽣モデルにおける
マイクロCT解析結果および組織標本写真

2．ブタ上顎洞底挙上術モデルにおける
埋植8週後の組織標本写真

マイクロCT解析
コントロール OIF 120μg/0.2g KX

Ono M. et al., Cells Tissues Organs 2013, 2014

⼝腔インプラント治療
チタン製のインプラント体を骨内に埋植し、⻭を再建する治療法
優れた咀嚼機能回復法として、⽇本で年間30万件以上の⼝腔イ
ンプラント治療が実施されている
多くの⽅では、加齢、⻭周病、外傷等によって骨量が不⾜しており、
自家骨移植に代表される骨増⽣術の実施が必要
自家骨移植では、感染、出⾎、知覚異常等の合併症が⾼頻度に発⽣

インプラント体

⾼度⻭槽骨⽋損例

下顎骨から自家骨採取

自家骨移植

既存骨の⽋損

開発品の概要
骨形成活性を有する大腸菌由来遺伝子組換えヒトBMP-2（E-rhBMP-2）
を既承認のβ-TCP骨補填材に⽤時添加するコンビネーション製品。
大腸菌発現系では困難とされてきた正しい⽴体構造と活性を有するBMP-
2の⼯業スケールでの製造プロトコールを初めて開発し、GMP基準での
治験薬の製造に成功
→海外の先⾏品に⽐べ、安価・⾼品質に製造が可能

INFUSE Cowell BMP 開発品

製品構成 吸収性コラーゲン
スポンジに含浸

β-TCPをコート
凍結乾燥 β-TCPに含浸

承認状況 FDA・EMA 韓国のみ -

骨形成能 ◎ △ ◯ ◎
rhBMP-2の

由来 CHO細胞 大腸菌 大腸菌

rhBMP-2の
特徴

安定した品質管理が困難
⽣産コストが⾼く⾼額 ⽣産コストが安い 安定した品質管理が可能

⽣産コストが安い

海外先⾏品との⽐較

開発経過とロードマップ
開発経過

2006年 研究開発開始（⻭科・整形外科領域）
2010 2013年 非臨床試験実施（GLP・信頼性基準）
2019年7⽉ AMED ⾰新的医療シーズ実⽤化研究事業に採択

「臨床研究中核病院の機能を活⽤した若⼿研究者による
プロトコール作成研究」

2019年10⽉ PMDA事前面談を実施
2019年11⽉ GMP基準治験薬製造完了
2020年1⽉ PMDA対面助言を実施し、治験計画について合意
2020年4⽉ ⻭科領域第Ⅰ／Ⅱ相試験実施準備（AMED シーズPreC採択）
ロードマップ

1

3

5

2

4

6
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革新的医療技術創出拠点からの報告 5

西田 幸二
大阪大学大学院医学系研究科　脳神経感覚器外科学（眼科学）　主任教授

　角膜上皮幹細胞疲弊症 (LSCD) は、角膜輪部に存在する角膜上皮幹細胞が消失することで発
症し、角膜上に血管や混濁を伴った結膜上皮が侵入することで視力低下を起こす。原因として
熱傷や化学傷、スティーブンス・ジョンソン症候群などがあげられる。治療法として他家角膜
輪部移植が施行されてきたが、拒絶反応や感染性角膜炎などの術後合併症により長期的成績が
不良であることが知られており、世界中で深刻なドナー不足も問題となっている。我々はこれ
らの問題を解決するために、両眼 LSCD 患者に対する治療として自家培養口腔粘膜上皮細胞シー
ト移植を開発してきた。その有効性及び安全性を検証するために大阪大学医学部附属病院、東
北大学病院、東京大学病院の 3 施設において LSCD 患者 6 例 6 眼を対象とする自家培養角膜上
皮細胞シート移植の医師主導多施設共同治験を行った。主要評価項目である角膜上皮再建は 6
眼中 6 眼で成功し、上皮再建成功率は 100％であった。矯正視力は術後 1 年 2 年共に 3 眼（50％）
で有意に改善した。臨床上問題となる有害事象も認めなかった。この治験結果をもとに現在ジャ
パン・ティシュ・エンジニアリング社から培養上皮細胞シートの承認申請を行っている。
　本講演では治験での治療成績、本治療の今後の展望などについて述べる。

概 要

1988 年 　大阪大学医学部卒業
1992 年 　京都府立医科大学助手　
1998 年 　ソーク研究所（米国）研究員
2000 年 　大阪大学大学院医学系研究科　助手
2001 年 　大阪大学大学院医学系研究科　講師　
2004 年 　大阪大学大学院医学系研究科　助教授
2006 年 　東北大学大学院医学系研究科　主任教授
2010 年 　大阪大学大学院医学系研究科　主任教授　
専門領域：眼科学、再生医学

略歴

角膜上皮幹細胞疲弊症に対する自己培養口腔
粘膜上皮細胞シート移植法の開発
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1

角膜上皮幹細胞疲弊症に対する
自家培養口腔粘膜上皮細胞シート移植（COMET)

口腔粘膜組織

酵素処理により
上皮を剥離

口腔粘膜上皮
幹細胞

温度応答性
培養皿

培養、増幅

培養口腔粘膜
上皮細胞シート
（角膜上皮の代替物）

シート移植

疾患眼

p63

（Nishida K etal. New Eng J Med 2004)

2

治験成績

術前 術後1年 術後2年

C-3
特発性

C-5
眼類天疱瘡

LSCD重症度 StageIII StageIA StageIA
矯正視力 0.01 0.3 0.1

LSCD重症度 StageIII StageIA StageIA
矯正視力 0.01 0.04 0.03

1

2
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産学連携・企業導出に向けて革新的医療技術創出拠点に期待すること

日吉 裕展
日本製薬工業協会　医薬品評価委員会　委員長

エーザイ株式会社　CGRO 付　シニアディレクター

　近年、オミックス技術を用いた疾患解明や予測診断技術の進歩に伴い、メカニズムベースで
の疾患治療が進むとともに、遺伝子治療や細胞治療等の新規医療モダリティを活用した「医療
イノベーション」が加速している。医薬品の研究開発においても、臨床試験手法の多様化や、
AI、デジタル技術の活用等による効率化が進められているが、創薬標的の高難度化、研究開発
費用の高騰等により、革新的な医薬品開発の難易度は高まっている。企業単独での研究開発に
は限界があり、非競争領域での企業間の連携や産学間のオープンイノベーションへの期待も、
これまで以上に高まっているといえる。海外においては、ベンチャー起業やハイリスク事業へ
の投資環境が整備され、「死の谷」と呼ばれるシーズ実用化における大きな障壁を乗り越えるプ
ロセスが構築されている。日本国内では、AMED の研究支援事業が 10 年以上にわたって主要
な役割を果たし、一定の成果を上げてきているものの、企業に導入された国内アカデミアシー
ズの数はいまだ限定的であり、アカデミアと企業との考え方の違いや役割分担について、共通
認識の醸成や課題解決へ向けたさらなる取り組みが求められる。
　本シンポジウムでは、国内アカデミア発の医療技術をいち早く患者さんにお届けするために
乗り越えるべき直接的、あるいは間接的な課題、アカデミアへの期待などについて、個人的な
経験も交えつつ製薬企業の立場から議論させていただきたい。

概 要

1991 年　理学修士（熊本大学）
1991 年　エーザイ株式会社　筑波研究所　脂質代謝領域　研究員
2003 年　薬学博士（東京大学）
2003 年～2005 年　研究留学（ロックフェラー大学　フリードマン研究室）
2011 年　同社　フロンティア創薬ユニット　筑波探索研究部　部長
2013 年　同社　ポートフォリオ戦略・推進部　ポートフォリオ戦略グループ長
2017 年　同社　ガバメントリレーションズ部　部長
2020 年　同社　CGRO 付　シニアディレクター

日本製薬工業協会
2017 年　ICH プロジェクト委員会　委員長
2020 年　医薬品評価委員会　委員長

略歴

産学連携・企業導出に向けて
～課題と製薬業界からの期待～
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医薬品の研究開発における環境変化

モダリティ

ターゲット

適応症

多様化

細分化

⾼難度化
*DCT Decentralized Clinical Trials

医学研究の進展による適応疾患の細分化
各種オミックス測定の進歩や診断技術の進化により疾患研究が進展し、
疾患の細分化やメカニズムベースでの個別化医療 進展しつつある。

開発モダリティの多様化
低分子、中分子、バイオロジクス、核酸、遺伝子、細胞、アプリ等、
医療 ⽤        多様化 進     

臨床試験⼿法 進化
マスタープロトコール、プラグマティック試験、DCT*など、
臨床試験⼿法 進化     

医薬品開発へのDX（デジタルトランスフォーメーション）の進展
デジタル技術が進展し、Big Data/AIやウエアラブル端末などが
新たな医薬品開発ツールとして活⽤され始めている。

「アカデミアとの連携」によって、急激な環境変化による
「医薬品開発の不確実性増加」打破の役割を期待

日本国内での産学連携の課題

製薬企業の強み

・ アカデミアシーズの製品化へ向けた「死の谷」の橋渡し役として、AMEDが一定の機能を果たしている
・ アカデミア発ベンチャーの起業や運営の支援強化による開発・製品化の進展が期待される
・ 研究目的 知的財産         企業 利害 一致   課題 存在  

アカデミアの強み
疾病の解明、 基盤技術や
新規モダリティ等の開発

基礎研究→開発研究
(死の谷の橋渡し役)

AMED

開発研究→申請準備
(薬事データ取得)
ベンチャー企業
製薬企業

製造・販売
製薬企業

基礎研究 申請
承認

製造
販売

標的分子
同定 シード特定 リード

最適化 非臨床試験 臨床試験
（治験）

- コンセプト検証
- 標的候補の選定
- 初期スクリーニング法の開発

- 開発戦略
- TPP策定
- 治験の実施
- 規制当局対応

- 安全性監視
- 製販後調査
- 臨床     構築
-        管理

- シードの特定
- リードの選定と構造最適化
- 候補品目の決定

- 製造プロセス開発
- GLP/GMP製造
- 非臨床安全性試験

2020年10⽉27日 第一回 医薬品開発協議会資料改変

1

2
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産学連携・企業導出に向けて革新的医療技術創出拠点に期待すること

久芳 明
一般社団法人日本医療機器産業連合会　常任理事

　革新的医療技術創出拠点における採択課題の状況をみると、平成 27 年度から令和 2 年度まで
の 6 年間で 201 件と大きな成果につながる活動になっている。この中で医療機器関連の課題は
約 38 件であり、あまり多くないことがわかる。今回はその中で事業化が進んでいる例について
企業の立場から紹介するとともに、このような事例をさらに増やしてしていくための検討事項
について医療機器産業界の立場から論点を提示したい。
　まず、医療機器は基本的な特徴として医師等が使用する道具であり、医療現場のニーズに対
する改善改良を繰り返す中で革新的なシーズの社会実装につながるものであることと、医療機
器の多様性について確認する必要がある。臨床現場やアカデミア発の様々な革新的シーズに対
して、企業としては、自らの事業ドメインとの整合性、想定される事業の規模やグローバルな
広がりなどからの採算性の評価が重要であることは言うまでもない。アカデミアの想いと企業
の想いがうまくマッチするためには、人的交流を含めた情報交換ができる環境の構築が重要で
あると考える。
　また、臨床研究中核病院における臨床研究の実施状況について、厚生科学審議会臨床研究部
会資料によれば令和 2 年度報告の速報値でその設置要件の一つである 80 件 / 年を満たす施設は
1 件も無く、臨床研究の活性化に課題があるように見受けられる。特に医療機器関連では、臨
床研究法の施行により実施が難しくなっているという声も聞かれる状況であり、多様な医療機
器に関する臨床研究が幅広く実施され、すそ野が広がる中で革新的医療技術の社会実装につな
がる研究が活性化することに期待している。

概 要

1979 年　名古屋大学 理学部 物理学科 卒業
1979 年　株式会社日立メディコ　入社
1999 年　Ｘ線設計部 部長
2004 年　ＸＲ戦略本部 本部長
2011 年　情報コミュニケーション本部　本部長
2017 年　株式会社日立製作所 ヘルスケアビジネスユニット　経営戦略室
2017 年　一般社団法人日本医療機器産業連合会　常任理事（現任）
2020 年　株式会社日立製作所 ライフ事業統括本部 経営戦略本部（現任）

所属学会：日本放射線技術学会、未来医学研究会、レギュラトリーサイエンス学会（理事）
公的委員等：厚生労働省 厚生科学審議会医薬品医療機器制度部会　委員
            AMED 医療機関における医療機器のサイバーセキュリティに係る課題抽出等
　　　　 に関する研究委員

略歴

産学連携･ 企業導出に向けて革新的医療技術創出
拠点に期待すること－医療機器産業界の立場から－
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産学連携・企業導出に向けて
⾰新的医療技術創出拠点 期待    

2021年3⽉5⽇

（⼀社）⽇本医療機器産業連合会
常任理事 久芳 明

AMED ⾰新的医療技術創出拠点令和2年度成果報告会

－医療機器産業界 ⽴場  －

発表者は、(⼀社)⽇本医療機器産業連合会 
常任理事    (株)⽇⽴製作所 社員  
  本発表 個⼈的 ⾒解 含     所属
する組織を代表したものではありません。

3

医療機器        
■イノベーションは「医療現場」で生まれ、医療機器承認を経て「医療現場」へ届けられる

産学連携からベンチャー企業が出現、大手医療機器企業等が買収し事業を拡大（エコシステム）

イノベーションとレギュレーションは表裏一体であり、レギュラトリーサイエンスが重要

5

臨床研究法改正 向   論点

被験者の受けるリスクを考慮に入れた判断をしてはどうか
（介入・侵襲の有無、クラス分類Ⅰ~Ⅳなど）
透明性 確保 前提  研究 目的 規模 応  ⼿続  簡略化     
仕組みを導入してはどうか
–              位置付  実⾏      ⼿続  整理  
– 企業   資⾦提供額 応  判断 仕組   （倫理審査費⽤程度 許容    ）
DX推進 運⽤ ⾒直 等   効率向上 必要     

◆臨床研究  実施の推進  実現     医療機器 特徴 踏   改善 検討

［臨床研究法 目的］
  法律  臨床研究 実施 ⼿続 認定臨床研究審査委員会   審査意⾒業務 
適切 実施    措置 臨床研究 関  資⾦等 提供 関  情報 公表 制度等
 定        臨床研究 対象者       国⺠ 臨床研究 対  信頼 確保
を図ることを通じてその実施を推進し、もって保健衛⽣の向上に寄与することを目的とする。

2

⽇本医療機器産業連合会（医機連）
創設  1984年
加盟団体 21（企業約4,280社）
就業者  約12万人

約30万種 医療機器

医療機器 多様性

4

臨床研究中核病院    臨床研究実施状況（令和2年度提出業務報告書   速報）

出典 第19回厚⽣科学審議会 臨床研究部会（2021.1.13） 資料

◆臨床研究中核病院
承認要件は充足する
⾒込 

◆臨床研究実施件数 
多くない

6

   （医療機器        ）

⾰新的医療技術創出拠点事業 ⼤  成果     活動        
医療機器 関  案件 多   
– 企業 事業       戦略 合致   ⼤  成果     事例有 

医療機器         医療現場  ⽣   医療機器承認 経 医療
現場に届けられる
–                  表裏⼀体
– レギュラトリーサイエンスが重要

臨床研究中核病院    臨床件数 拡⼤     野 広   重要  
特 医療機器 関                 実施      ⼯夫 必
要である

1

3

5

2

4

6
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産学連携・企業導出に向けて革新的医療技術創出拠点に期待すること

橋本 せつ子
一般社団法人再生医療イノベーションフォーラム理事

株式会社セルシード　代表取締役社長

　失われた臓器や損傷、或いは機能が低下した臓器を生きた細胞の力を用いて再生しようとす
る再生医療が、今現実のものとなろうとしている。2014 年に医薬品医療機器等法（薬機法）と
再生医療等安全性確保法（安確法）が施行された。生きた細胞を治療に用いる「再生医療製品」
の特徴を踏まえて、医薬品医療機器等法においては早期承認制度が導入され、再生医療等安全
性確保法においては細胞培養加工の外部委託が認められた事は世界中の再生医療関連企業が注
目している。2021 年 2 月現在ですでに 10 品目の再生医療等製品が承認されている。
　生きた細胞という新規のモダリティの開発に当たっては、医学だけでなく、工学、理学との
幅広い融合研究が必要となる。アカデミアとの緊密な連携が求められている。
　一般社団法人再生医療イノベーションフォーラム（FIRM）は再生医療に関わる企業団体と
して、再生医療産業化の実現に向けて、課題を抽出し、提言を発信している。特にアカデミア
発のシーズの開発を行った経験を基にアカデミアへのアドバイスならびに再生医療産業化の課
題について議論したい。

概 要

1986 年　ドイツ　ハイデルベルグ大学　博士号取得
1984 年　ヘキストジャパン株式会社　
1991 年　ファルマシアバイオテク株式会社　
1998 年　ビアコア株式会社　　
2008 年　株式会社バイオビジネスブリッジ設立
2009 年　スウェーデン大使館　投資部　主席投資官
2014 年　株式会社セルシード　
専門分野： 生化学、分子生物学
バイオテクノロジー産業における30 数年の実務経験と幅広い人脈を持つ

略歴

アカデミアとの連携による再生医療の早期事業化
に向けて　―FIRM の立場から―
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「産学連携・起業導出に向けて革新的医
療技術創出拠点に期待すること」

アカデミアとの連携による再生
医療の早期事業化に向けて
―FIRMの⽴場から―

株式会社セルシード
代表取締役社⻑
橋本 せつ子

2021年3月5日

AMED 令和⼆年度成果報告会

再⽣医療実現のためのステップ

再⽣医療製品をつくる

再⽣医療産業をつくる

再⽣医療⽂化をつくる

再⽣医療等製品の数を増やす

再⽣医療等製品を⼿がける企業を増やす

再⽣医療を受けた患者様を増やす
再⽣医療を提供する医療機関を増やす
再⽣医療を実施する先⽣⽅を増やす

再⽣医療で利益をあげた企業を増やす
再⽣医療で利益をあげることができる職種を増やす

再⽣医療等製品を開発した企業経験を増やす
再⽣医療等製品を審査した⽅々を増やす

2

Copyright © 2020 CellSeed Inc. All Rights Reserved. 4

アカデミアからインダストリーへの橋渡し

基礎研究 ギャップ臨床研究 非臨床
試験 治験 申請

安確法 薬機法

承認審査の評価項目

安全性・有効性・品質

信頼性保証・GCTP/QMS適合性調査

アカデミア（学）

⼤学での治療法の開発 企業による薬事承認にむけた開発

インダストリー（産）

リバース・トランス
レーショナルリサーチ

トランスレーショナル
リサーチ

2011年6⽉17⽇に設⽴した⼀般社団法⼈（設⽴時会員14社）

⽇本の再⽣医療に関係する企業団体

⽇本の再⽣医療領域の産業化促進のために活動

2021年1⽉末現在、企業・法⼈259社、個⼈14名

FIRM

再⽣医療・製薬
（約20%）

機械・装置
（約15%）

化学・材料
（約25%）

物流・サービ
ス・その他
（約40%）

会員企業の業態別割合

再⽣医療イノベーションフォーラム FIRM

1

Copyright © 2020 CellSeed Inc. All Rights Reserved.

⽇本で再生医療を実施するには、

3

再⽣医療
再⽣医療等
安全性確保法
（安確法）

医薬品
医療機器等法
（薬機法）

臨床研究
先進医療
⾃由診療

製造販売承認
これまでに
10品目が
承認されている

安全な再生医療を
迅速かつ円滑に

多くの製品を
より早く

再⽣医療

『もの』『医療⾏為』

再⽣医療のふたつの顔

Copyright © 2020 CellSeed Inc. All Rights Reserved.

インダストリからのアドバイス

再生医療≠通常の医薬品
臨床現場におけるアカデミア（臨床医）とインダ
ストリ（製品開発者）との共同作業が必要

開発の初期からのアカデミアとインダストリの緊密な
コミュニケーションが必須

アカデミアとインダストリそれぞれの強味を発揮する
ために双方の役割分担を明確にする

1

3

5

2

4

6
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産学連携・企業導出に向けて革新的医療技術創出拠点に期待すること

桑木 織葉
MedVenture Partners 株式会社　シニアマネージャー

　研究や技術が医療機器となり、多くの患者を救うに至るまでに必要なこととは何か。
　一般的には技術・人材（起業家）・資金と言われているが、それと同じくらい背景にあるニー
ズと支援する外部環境の存在も重要であると感じている。私は以前整形外科領域を対象とする
医療機器メーカーでマーケティング及び新規事業開発業務を通じて新製品の上市や新たなビジ
ネスモデルの構築を担っていたが、その途中で参画したジャパン・バイオデザインという医療
機器イノベーションを牽引する人材育成プログラムを機に、医療機器ベンチャーへの投資に特
化したベンチャーキャピタル（以下 VC）に身を転じた。
　現在、革新的で開発リスクの高い医療機器の創出に欠かせないベンチャー企業を支えるべく、
VC という立場で資金面だけでなく、ニーズの本質の見極めと事業計画作りの側面でサポート
することに注力している。本講演では、VC から見て出資を決める際に大事にしているポイン
トや出資後の成長支援で心がけていること、さらには起業を目指すアカデミアの皆様へのメッ
セージをお伝えできればと思います。

概 要

2007 年　慶應義塾大学理工学部物理情報工学科卒業
2009 年　慶應義塾大学大学院理工学研究科総合デザイン工学専攻修士課程修了
2009 年　株式会社ボストン・コンサルティング・グループ
2012 年　ジンマー株式会社（現：ジンマー・バイオメット合同会社）
　　　　　※2015 年に休職してジャパン・バイオデザイン第一期フェローシップ参画
2020 年　MedVenture Partners 株式会社
専門領域：ヘルスケア領域の新規事業の立ち上げ、医療機器ベンチャーの育成業務

略歴

ベンチャー企業が成功する土台作りにおける
VC の役割



47

1

研究 開発 Exit
（M&A/IPO）

製品化・
事業化

魔の川 死の谷
（起業）

ダーウィン
の海ベンチャーの

成功率は
0.3%

研究段階から医療現場で医療機器が使われるようになるまで

スタート ゴール

VCの役割
・資金の提供
・事業化支援

研究費・助成金 投資

2

バイオデザイン思考によるイノベーションの創出

Source: BIODESIGN The Process of Innovating Medical Technologies, Yock et al.

イノベーションプロセス：
• 出発点は医療現場のニーズの特定

→ ニーズの本質を見極め、何が課題か特定する
• ニーズを満たす医療機器コンセプトの幅出し
• 事業化の検証

（開発初期から医学、工学、ビジネスの
分野横断的な視点で事業化の可能性を検証）

市場分析（市場規模、既存製品/技術）
ステイクホルダー分析
知財・薬事・保険戦略
ビジネスモデル など

1

2
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