
アジアオンライン創薬ネットワークに関する事業

補助事業代表者：京都大学医学研究科 萩原正敏

COVID19感染により国境を越えた移動が困
難な時代を克服するため、製薬企業だけで
なくグーグル等IT企業とも連携して、国際
共同臨床研究・治験が円滑に実施できる治
験オンラインネットワーク体制を確立する。

国内治験のみでは開発困難であった医薬品・
医療機器の迅速かつ低廉な開発が可能となる
社会的・経済的メリットが期待される。

2022.02.22
令和３年度 成果報告会

革新拠点の挑戦～つなぐ～



国際共同治験のためのインフラ整備

• 各国（韓国・台湾・シンガポール・中国）規制情報、希少疾患に関する規

制・開発情報の収集

• CROからのノウハウ習得（CRO SOPの分析、アカデミアで国際共同治験を行

う上での不足事項の抽出）

• SOP雛形、チェックリストの整備

• 臨床試験データ・文書管理システムの整備

• リアルワールドデータベースの構築

• ICH-GCP教育システムの構築

• アジアにおける臨床研究・治験ネットワークの構築



研究開発分担者（iACT 松田秀一、西村勉、シミック社）

各国規制情報、希少疾患に関する規制・開発情報の収集

• 国際共同試験（アジア領域）の規制要件調査
• 実施項目（計画）：国際共同試験（アジア領域）の規制要
件調査

• 実施方法：アジア領域（シンガポール、中国、台湾、韓
国）の規制要件および希少疾患の現状、治療実態、承認の規
制情報を入手する。

• マイルストーン：アジア領域における規制要件、希少疾患
の現状、治療実態、承認の規制情報の入手（2021年3月）

• 現在の進捗：調査を実施済。



• 実施項目（計画）：iACTが主導し国際共同治験を支援する体制
構築

• CROの協力の下、iACTの現状を評価し、iACTが主導し国際共
同治験を支援する体制構築に向けたアドバイス及び支援をして
頂く。さらに、iACTスタッフとCRO担当者間でミーティングを
行い、国際共同治験のPM業務を学ぶ。

• マイルストーン：報告書作成（2021年3月）⇒2022年3月
• 現在の進捗：シミック社による国際共同治験に関する知識・ノ
ウハウ取得のためのトレーニング実施した。⇒京大内部で動画
を共有するためのウェブサイトを構築。

CROからのノウハウ習得
研究開発分担者（iACT 松田秀一、西村勉、シミック社）



CROからのノウハウ習得
研究開発分担者（iACT 松田秀一、西村勉、シミック社）

シミック社によるトレーニングカリキュラム
日程 DAY 開始時刻 終了時刻 min タイトル 講師所属

Project Management

2021/06/15(火) 1 18:00 19:00 60 企業におけるProject Management
プロジェクトマネジメント本部
プロジェクトマネジメント推進部

国際共同治験 注意点

2021/06/21(月) 2 18:00 19:00 60 RFI/RFPからプロジェクトスタートまで
プロジェクトマネジメント本部
プロジェクトマネジメント第2部

2021/06/24(木) 3 18:00 19:00 60 海外Sponsorと実施する臨床試験
プロジェクトマネジメント本部
プロジェクトマネジメント第2部

2021/07/01(木) 4 18:00 19:00 60 Green Lightまでの流れ プロジェクトマネジメント本部

2021/07/06(火) 5 18:00 19:00 60 精度管理記録/検体の輸出・輸入、中央検査の体制 プロジェクトマネジメント本部

2021/07/13(火) 6 18:00 19:00 60 治験関連文書の保管/管理（eTMF含む） プロジェクトマネジメント本部

2021/07/15(木) 7 18:00 19:00 60 治験薬の輸入・通関
プロジェクトマネジメント本部
プロジェクトマネジメント第1部

アジア各国の臨床試験プロセス

2021/07/19(月) 8 18:00 19:00 60 Pre-Study Visit & Site Initiation Visit activity
プロジェクトマネジメント本部
プロジェクトマネジメント第2部

2021/07/20(火) 9 18:00 19:00 60 Site Essential document management
プロジェクトマネジメント本部
プロジェクトマネジメント第2部

2021/07/27(火) 10 18:00 19:00 60 IRB requirment & clinical trial phase
プロジェクトマネジメント本部
プロジェクトマネジメント第2部

2021/07/29(木) 11 18:00 19:00 60 PV
プロジェクトマネジメント本部
プロジェクトマネジメント第2部

2021/08/02(月) 12 18:00 19:00 60 Vendor Management
プロジェクトマネジメント本部
プロジェクトマネジメント第2部



ICH-GCP教育システムの構築
研究開発分担者（iACT 松田秀一、西村勉、シミック社）

• 実施方法（計画）：アジアにおける国際共同治験・臨床研究ネットワーク
の構築推進のために、GCPに関する英語での臨床研究・治験研修として、
PharmaSchoolのCorporate Schemesを契約し、ネットワークに参加する
医療機関に対してe-ラーニングを提供し、受講状況をモニタリングする。

• マイルストーン：各医療機関の受講開始（2021年3月）⇒2021年7月
• 現在の進捗：本事業採択拠点である、国立がん研究センター中央病院、

NCGM、NCGMの分担機関である大阪大学医学部附属病院と月1回の打ち
合わせを実施し、教育内容の重複を避けると共に共同教育プログラムの開
発を進めている。

• PharmaSchoolと契約の上、海外機関にICH-GCP教育を提供した。



• European Clinical Research Infrastructure
Network (ECRIN)は、欧州において、アカデミア
主導の多国間臨床試験を主導している機関である。

• ECRINは、「CAMPUS」において、欧州22か国
の医薬品、医療機器、栄養物の臨床試験の規制及
び倫理要件に関する情報を提供している。

• 本事業で、台湾の規制情報を収集したため、アジ
ア版CAMPUSのウェブサイトを構築し、日本と台
湾の情報を公開することを予定している。

• 他の国に関する情報は、ネットワーク機関に依頼
予定。

アジア版CAMPUSの構築

アジアにおける臨床研究・治験ネットワークの構築
研究開発分担者（iACT 松田秀一、西村勉、シミック社）



治験支援システム開発について
研究開発分担者（黒田知宏）

FDA が Googleに作らせた治験管理・支援システム
 米国で大規模治験での利用実績あり
 Smart Phoneを用いた大規模治験に対応
 クラウド対応のシステム

NIHの研究者が開発した治験管理システム
 台湾で導入済・日本で導入検討中
 CDISC対応・症例登録管理可能
 オンプレミス型のシステム

FDA MyStudiesNIH CIMSCyber Oncology

京大が開発した症例登録システム
 AMED事業で国内に広く導入
 がん薬物療法に特化
 電子カルテのAddOnとして機能

システム接続・乗り入れ検討
各国規制の反映

症例データ接続などの検討

オンライン治験申請・支援システム

オンライン治験申請・支援システム（当初イメージ）
• FDA/NIH承認済みの既存クラウド型

システムを日本語対応改定するこ
とで、国際治験への対応を企図

• NIH CIMS
• NIH承認済治験管理

システム
• 台湾陽明大学保有
• AWS上で動作

• FDA My Studies
• FDA作成 PRO
• Google保有
• GPS上で動作

• 京大開発のEDCシステムとの統合
を模索

• Cyber Oncology
• 電子カルテ上のテ

ンプレートを基礎
にしたEDC

• 国内主要電子カル
テ上で動作

• PRIME-R(京大孫会
社）保有

当初計画



治験支援システム開発について
研究開発分担者（黒田知宏）

実装結果
• 三つのクラウド型システムを開発

• 治験文書管理（Findex)
• EDC : NIH-CIMS (陽明大学)
• PRO : FDA Mystudies (Google)

実施結果

陽明大学
NIH CIMS
（EDC）

Google
FDA My Studies
(PRO)

クラウド（GoogleCloud）

申請情報入力端末
治験計画届

スキャン

DocuMakerサーバ

C-Scanサーバ

申請の補助資料
（手書きなど紙媒体）

メール申請

紙書類のスキャンデータを、治
験計画届の補助資料として管理

オンライン登録された
治験計画届

スキャン文書を
「補助資料」として添付

※送信時のアカウント設定方法等の検討が必要なことから、
設計したが未実装。

② EDC/PROの日本語化を実施

①オンライン
治験文書管理システム

を開発

国際治験支援環境を
クラウド上で実現

実運用には至らず
• 陽明大学合併に伴う、
商用実施契約不成立

• Google 社による
コアコード日本語化の遅れ



台北駐日経済文化代表（謝長廷代表等）

2021年6月

台湾行政とのネットワーク構築
台湾行政院

2019年6月

台湾科学技術部（MOST）

2019年6月

台湾における治験ネットワークの構築
研究開発分担者（iCeMS 鈴木淳）

2021年11月

2021 JPAN-TAIWAN Symposium (MOST)

https://ja.wikipedia.org/wiki/%E3%83%95%E3%82%A1%E3%82%A4%E3%83%AB:ROC_Executive_Yuan_Logo.svg
https://ja.wikipedia.org/wiki/%E3%83%95%E3%82%A1%E3%82%A4%E3%83%AB:ROC_Executive_Yuan_Logo.svg


iCeMS Taiwan Office 
@National Biotech Research Park
iCeMS On-site lab 
@Academia Sinica

設置

設置

台湾研究機関・病院とのネットワーク構築

進行中

台北

台中

台南

台湾における治験ネットワークの構築
研究開発分担者（iCeMS 鈴木淳）

iCeMS Taiwan Office Branch 
@China Medical University

iCeMS Taiwan Office Branch 
@National Cheng Kung University

iCeMS Taiwan Office Branch 
@National Taiwan University

2021年7月



• 日本人ファブリー病患者から同定された深部イントロン性変異
（Ishii S, AJHG, 2002）。

• その後、台湾のファブリー病患者の約８割で原因変異として報告。

• 日本では九州地方を主として報告されている。

• 第４イントロン内におけるG>A変異により、スプライスドナーの
認識が促進される結果、イントロン領域の一部が偽エクソンとし
て認識され停止コドンが現れる。

ファブリー病におけるGLA遺伝子IVS4+919 G>A変異

(Ishii S, AJHG, 2002)

GLA遺伝子
IVS4

stop

GLA

心ファブリ病治療薬の国際臨床試験
研究開発代表者（萩原正敏）



• GLA遺伝子IVS4+919G>A変異型のファブリー病については、台湾が最
大の患者コホート（ファブリー病患者のおよそ８割）。

• Dau-Ming Niu（台北栄民総病院）と研究内容・治験に関する打ち合わ
せを進めており、MOUを締結している。

Dau-Ming NiuはIVS4+919G>A変異の病原性に関する報告が多数あり、循環器をバックグラウンド
として多くのファブリー病患者の診療にあたっている。臨床試験について協力体制の構築を進め
ている。

心ファブリ病治療薬の国際臨床試験
研究開発代表者（萩原正敏）



２）スタッフ教育
３）救急シミュレーション
４）被検者募集の体制構築
５）被験者教育

７）生物学的同等性試験の実施
８）臨床薬理学的検討への準備

６）COVID-19対策

１）健常人対象FIHに対応しうる手順書の見直し

国際共同FIH試験のための準備

黒字は実施済み
赤字は継続的に検討中

治験実施準備について
研究開発分担者（中島貴子）



治験実施準備について
研究開発分担者（中島貴子）

FIH標準手順書の作成



治験実施準備について
研究開発分担者（中島貴子）

治験参加者向け啓発動画作成 Ki-CONNECT問診票
１）被験者の既往歴などの把握

２）アレルギーの有無の把握

３）適格性の事前スクリーニング

被験者パネル作成

有疾患患者パネル

被験者教育



日本ではHPVワクチン接種で副作用報道の
結果日本でのワクチン接種率は１％以下
➡今後も子宮頸がんは増加し続ける

FIT039

パピローマウイルスRNAの発現を抑制する化合物FIT039を見出した。

Yamamoto M. et al. J. Clin. Invest. 2014
Ajiro M. et al. Clin. Cancer Res. 2018

子宮頸癌は若い女性の多発する癌で
パピローマウイルス感染が原因

子宮頚癌上皮内腫瘍（CIN）治療薬の国際臨床試験

韓国で第２相臨床試験を実施中で有望な成果が得られている。


	令和３年度　成果報告会　�革新拠点の挑戦～つなぐ～
	国際共同治験のためのインフラ整備
	各国規制情報、希少疾患に関する規制・開発情報の収集
	CROからのノウハウ習得�研究開発分担者（iACT 松田秀一、西村勉、シミック社）
	CROからのノウハウ習得�研究開発分担者（iACT 松田秀一、西村勉、シミック社）
	ICH-GCP教育システムの構築�研究開発分担者（iACT 松田秀一、西村勉、シミック社）
	アジアにおける臨床研究・治験ネットワークの構築研究開発分担者（iACT 松田秀一、西村勉、シミック社）
	治験支援システム開発について�研究開発分担者（黒田知宏）
	治験支援システム開発について�研究開発分担者（黒田知宏）
	スライド番号 10
	スライド番号 11
	スライド番号 12
	スライド番号 13
	スライド番号 14
	スライド番号 15
	治験実施準備について�研究開発分担者（中島貴子）
	治験実施準備について�研究開発分担者（中島貴子）
	治験実施準備について�研究開発分担者（中島貴子）
	スライド番号 19
	スライド番号 20
	スライド番号 21
	スライド番号 22



