
■ 京都大学／
京都大学医学部附属病院

ページ数

2

17



京大病院における臨床研究活性化
の取組み
～研究者ニーズ把握と参加者リクルート
促進のために
京都大学医学部附属病院 先端医療研究開発機構

河野 健一、加藤 貴雄、池田 香織、星野 伸晃、池田 靖子、
堀松 高博、永井 洋士、波多野 悦朗



先端医療研究開発機構（iACT）
医学部附属病院長

機構長

支援組織（事務部）

戦略・広報室

先端医療機器開発・臨床研究センター（CRCMeD）先制医療・生活習慣病研究センター クリニカルバイオリソースセンター（CBRC）研究実施
機能

医療開発部

クリニカルトライアルサイエンス部

臨床研究支援部

次世代医療・iPS細胞治療研究センター
（Ki-CONNECT）

セ
ン
ト
ラ
ル
機
能

サ
イ
ト
機
能

～基礎から臨床応用・実用化への開発戦略立案を促進・支援～

医薬品・再生医療支援ユニット

モニタリングユニット

データマネジメントユニット

データサイエンスユニット

医療機器・体外診断薬支援ユニット

生物統計、バイオインフォマティクス、
リアルワールドデータ解析

機構内IT支援

モニタリング

～サイエンスで医療開発と臨床研究支援をバックアップ～

～附属病院の臨床研究・治験の実施を推進・支援～

医療機器・体外診断薬シーズ支援

医薬品・再生医療シーズ支援

副機構長

副機構長

IT支援ユニット

データ管理

臨床研究アドミニストレーションユニット 実施管理委員会事務局、
臨床研究に関する院内調整

臨床研究コーディネーターユニット CRC・各種事務局、
臨床研究実施支援

教育・研修ユニット 臨床研究教育・研修

国際連携ユニット 臨床研究国際連携

監査ユニット 臨床研究監査

スタディマネジメントユニット スタディマネジメント

臨床研究ナビゲーションユニット（臨床研究相談窓口） 臨床研究ナビゲーション・相談窓口業務、
研究相談窓口、安全性情報管理

ビジネスディベロップメント室
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臨床研究推進グランドデザイン

3

研究ステージ

主な支援内容 進捗管理、モニタリング、
文書管理、被験者対応、
逸脱・SAE管理

プロトコル
チェック
COIチェック

プロトコル策定
研究運営方針
策定

研究コンセプト 研究計画 倫理審査 研究実施

RQ明確化
RQのポリシュアップ

研
究
全
体

包括支援 [有償]

研究相談 [無償]

メンタリング [有償]

ナビゲーション [無償]

部分支援 [有償]

メール／面談による相談と回答・支援トラックの振分け

患者相談対応 臨床研究立ち上げ・実施体制支援・手続き相談支援
診療科との調整支援・他機関対応支援 実施に関わる相談

スタートアップパッケージ Stage 1-3 

PM・StM・CRC・Moni・DM・Stat・QA

CRC/事務補佐

臨床研究推進セミナー、臨床研究・治験従事者研修、等研究者教育･研修

診療科との継続的コンタクト・ヒアリング、等活性化方策の加速化

個
別
研
究



臨床研究スタートアップパッケージ（2021年度開始）
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• 臨床研究の立ち上げについて、支持的なアドバイスを包括的に行い、知識の共有や研究の質の向
上を目的として支援する。

• 研究計画者に伴走して相談支援を行う臨床研究メンター医、iACT医師とスタッフが共同して研究
者からの相談に対応している。実務ではなく相談・メンタリングを主とする。

相談

サポート

ステージ

ステージ１
研究コンセプト

ステージ２
プロトコル・
研究体制

ステージ３
倫理委員会申請前

倫理審査対応段階
 ・・・・・・

具体的段階
 ・・・・・・

着想段階
 研究目的の明確化
 クリニカル・クエス
チョンの明確化

 研究の枠組みは？

これまでに36件の研究立ち上げを支援



臨床研究推進グランドデザイン
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研究ステージ

主な支援内容 進捗管理、モニタリング、
文書管理、被験者対応、
逸脱・SAE管理

プロトコル
チェック
COIチェック

プロトコル策定
研究運営方針
策定

研究コンセプト 研究計画 倫理審査 研究実施

RQ明確化
RQのポリシュアップ

研
究
全
体

包括支援 [有償]

研究相談 [無償]

メンタリング [有償]

ナビゲーション [無償]

部分支援 [有償]

メール／面談による相談と回答・支援トラックの振分け

患者相談対応 臨床研究立ち上げ・実施体制支援・手続き相談支援
診療科との調整支援・他機関対応支援 実施に関わる相談

スタートアップパッケージ Stage 1-3 

PM・StM・CRC・Moni・DM・Stat・QA

CRC/事務補佐

臨床研究推進セミナー、臨床研究・治験従事者研修、等研究者教育･研修

診療科との継続的コンタクト・ヒアリング、等活性化方策の加速化

個
別
研
究

リクルート
促進

研究者
ニーズ把握



臨床研究なんでも相談会の開催（2023年度開始）
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臨床研究に関する些細な疑問を相談できる機会と関連する情報の提供

目的

より漠然とした状況での疑問であっても気軽に
かつ個別に相談できる機会を設ける。

既存の相談窓口は申し込みフォームを埋める必要
があり、情報が整理されていないと難しい。



臨床研究なんでも相談会の開催（2023年度開始）
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アクセスしやすい場所と時間帯に対面
での相談機会を設定

• 場所は別棟のiACTや研究棟ではなく、アクセス
しやすい外来棟とした。

• 事前申込制で1件あたり10～15分の枠で
昼12時～13時に設定した。

2回の実施で12件相談あり



臨床研究なんでも相談会の開催（2023年度開始）
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多様なニーズに対応する機会となった

• 相談者は医師・歯科医師7名、看護師2名、薬剤師1名、言語聴覚士1名、歯科衛生士1名であった。
• 既存の相談枠組みにあてはめにくい内容が多く、聞きたかったことに答えを得ているようだった。

例）CQからRQの作成、研究デザイン、質問紙のバリデーション、研究代表者になれるか
• 適した支援枠組みがあれば相談の中で案内し、スタートアップパッケージでの支援につながった。

iACTホームページに掲載の資料を案内



診療科訪問の実施
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診療科の研究者とiACT担当者との顔の見える関係をつくり、
臨床研究の困りごとを把握し、対応することで臨床研究の
活性化を図る

目的

各診療科が実施している臨床研究
の特徴を把握

事前に診療科長を含めた医師等
にアンケートを実施



診療科訪問の実施
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求める支援業務を教えてください
• 研究資金獲得（公的資金獲得） • モニタリング・監査の実施依頼
• 研究立ち上げ、研究計画の立案 • モニタリング・監査への対応

（モニターのカルテ閲覧への対応等）• 企業交渉（企業からの資金提供等）
• CRF（症例報告書）の設計
• EDC（Electronic Date Capture）の構築
• 症例数設計や解析計画
• 倫理委員会申請業務
• 厚労省（jRCT入力）対応
• 臨床研究保険加入
• 多施設研究における各医療機関とのやり取
り業務

• 研究対象者募集（HPへの掲載等）
• 症例登録など患者スケジュール管理
• CRFへのデータ入力（EDC含む）

事前アンケート①
《回答の選択肢》
5（必要性が極めて高い）
4（必要性が高い）
3（どちらでもない）
2（必要性は低い）
1（不要・よくわからない）

「貴診療科の困りごと」として集計
研究資金獲得

企業交渉（企業からの資金提供等）
EDCの構築

CRFへのデータ入力
CRF（症例報告書）の設計

研究立ち上げ、研究計画の立案
症例数設計や解析計画

モニタリング・監査の実施依頼
モニタリング・監査への対応

倫理委員会申請業務
症例登録など患者スケジュール管理

厚生労働省対応
臨床研究保険加入

多施設研究における各医療機関とのやり取り業務
研究対象者募集



診療科訪問の実施
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以下の相談窓口をご存知でしょうか
• スタートアップパッケージ
（臨床研究の立ち上げ支援）

• 臨床研究の業務支援（CRC/試験薬管理/モ
ニタリング・監査/統計相談など）

• 「医学領域」産学連携ヘルプデスク
（産学連携に関する相談）

• 競争的資金獲得前の支援
• その他臨床研究に関する質問・相談
• 治験・臨床研究の調査希望/先進医療・患者
申出療養の立ち上げ相談

• シーズ相談
• 医療機器アイデア相談会

《回答の選択肢》
 知らない
 知っているが使ったことがない
 相談したことがある

事前アンケート②

「貴診療科の相談窓口の活用状況」として集計



診療科訪問の実施
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iACT ホームページの活用

冊子

iACTへの要望や質問に対応

診療科の医局会や研究カンファレンスなどでiACT支援内容を紹介



参加者リクルートの促進
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京大病院で実施している治験・臨床研究の検索が可能
検索の手順 検索の具体例

検索🔎🔎



情報の共有
参加者リクルート

参加者リクルートの促進
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京大病院
A病院 B病院

Z病院

治験A

治験B

C病院

D病院E病院

関係病院の患者さんが治験に相互に参加できる機会を広げる
実施

医療機関

実施
医療機関

関係病院のネットワークを活用



参加者リクルートの促進
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被験者募集
事業者

実施
医療機関

基本契約 ①個別契約

被験者募集事業者のプラットフォームを活用したスキームを構築

④来院

②紹介

③確認

本スキームをいつでも利用可能なように事前に基本契約を締結しておく

システム運用



希少疾患先天性無歯症患者の欠損歯を再生する
新規抗体医薬品の開発

髙橋 克

1

公益財団法人田附興風会医学研究所
保健・健康研究部 研究主幹

革新的医療技術創出拠点 令和5年度成果報告会

橋渡し研究プログラム シーズB
難治性疾患実用化研究事業



歯の器官としての特徴

•歯は１つの器官にも関わらず、数が増える/減ること
が約１％と高頻度に起こる。

•歯は元来、乳歯から永久歯へと生え変わることが

 できる。

•歯が減る/歯が増える原因遺伝子の多くはマウスと
ヒトで共通である。

分子を基盤とした歯数制御による歯の再生
2



Sostdc1（USAG-1）Protain ：BMPとWnt シグナルの抑制

ヒト マウスフェレットサル イヌ

ヒト M L P P A I H L S L I P L L C I L M R N C L A F K N D A T E I L Y S H V V K P V P A H P S S N S T L N Q A R N G G R H F 60

カニクイザル M L P P A I H F Y L L P L A C I L M K S C L A F K N D A T E I L Y S H V V K P V P A H P S S N S T M N Q A R N G G R H F 60

イヌ M L P P A I H F Y L I P L A C I L M K S C L A F K N D A T E I L Y S H V V K P V P A H P S S N S T M N Q A R N G G R H F 60

フェレット M L P P A I H F Y L L P L A C I L M K S C L A F K N D A T E I L Y S H V V K P V P A H P S S N S T L N Q A R N G G R H F 60

マウス M L P P A I H F Y L I P L A C I L M K S C L A F K N D A T E I L Y S H V V K P V P A Y P S S N S T M N Q A R N G G R H F 60

* * * * * * * : : * : * * * * * * : . * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * : * * * * * * : * * * * * * * * * *

S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S C

ヒト S S T G L D R N S R V Q V G C R E L R S T K Y I S D G Q C T S I S P L K E L V C A G E C L P L P V L P N W I G G G Y G T 120

カニクイザル S N T G L D R N T R V Q V G C R E L R S T K Y I S D G Q C T S I S P L K E L V C A G E C L P L P V L P N W I G G G Y G T 120

イヌ S N T G L D R N T R V Q V G C R E L R S T K Y I S D G Q C T S I S P L K E L V C A G E C L P L P V L P N W I G G G Y G T 120

フェレット S N T G L D R N T R V Q V G C R E L R S T K Y I S D G Q C T S I S P L K E L V C A G E C L P L P V L P N W I G G G Y G T 120

マウス S N T G L D R N T R V Q V G C R E L R S T K Y I S D G Q C T S I S P L K E L V C A G E C L P L P V L P N W I G G G Y G T 120

* . * * * * * * : * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * *

ヒト K Y W S R R S S Q E W R C V N D K T R T Q R I Q L Q C Q D G S T R T Y K I T V V T A C K C K R Y T R Q H N E S S H N F E 180

カニクイザル K Y W S R R S S Q E W R C V N D K T R T Q R I Q L Q C Q D G S T R T Y K I T V V T A C K C K R Y T R Q H N E S S H N F E 180

イヌ K Y W S R R S S Q E W R C V N D K T R T Q R I Q L Q C Q D G S T R T Y K I T V V T A C K C K R Y T R Q H N E S S H N F E 180

フェレット K Y W S R R S S Q E W R C V N D K T R T Q R I Q L Q C Q D G S T R T Y K I T V V T A C K C K R Y T R Q H N E S S H N F E 180

マウス K Y W S R R S S Q E W R C V N D K T R T Q R I Q L Q C Q D G S T R T Y K I T V V T A C K C K R Y T R Q H N E S S H N F E 180

* * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * *

ヒト S V S P A K P A Q H H R E R K R A S K S S K H S L S 206

カニクイザル S M S P A K P V Q H H R E R K R A S K S S K H S M S 206

イヌ S M S P A K P A Q H P R E R K R A S K S S K H S L S 206

フェレット S M S P A K P V Q H H R E R K R A S K S S K H S M S 206

マウス S M S P A K P A Q H H R E R K R A S K S S K H S L S 206

* : * * * * * . * * . * * * * * * * * * * * * * : *

ヒト、マウス、ビーグル犬等の異種動物間で97%
の高いアミノ酸相同性

3

SOST domain:BMP binding binding site for LRP5/6(Wnt)



ヒト化抗USAG-1抗体最終開発候補物TRG035
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上前

下前

上前

下前

野生型野生型

ヒト抗USAG-1抗体
TRG035

単回全身投与

・異種動物のマウスにおいてヒト化抗体のin vivo 活性の確認
・野生型マウスにおけるTRG035の最小有効濃度4mg/kg（4倍のin vivo活性）
・用量依存性の確認



医師主導治験に向けたスケジュール

現在位置
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非臨床試験結果
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薬理試験
効力を裏付ける試験
シグナル活性（BMP）（マウス抗体） 実施済み
シグナル活性（Wnt1）（マウス抗体） 実施済み
シグナル活性（BMP） 実施済み
シグナル活性（Wnt1） 実施済み
結合親和性 実施済み
マウス先天性無歯症モデル（Eda1KO）（マウス抗体） 実施済み
マウスモデル（Wnt10AKO）（マウス抗体） 実施済み
ビーグル先天性無歯症モデル（マウス抗体） 実施済み
野生型マウスを用いたin vivo活性 実施済み
マウス先天性無歯症モデル（Eda1KO） 実施済み
マウスモデル（Wnt10AKO） 実施済み
ビーグル先天性無歯症モデル 実施済み
安全性薬理試験
心血管系機能評価（サル2週間反復投与毒性試験及び6週間回復性試験
で評価  ）

実施済み

中枢神経系機能評価（マウス2週間反復投与毒性試験及び6週間回復性
試験で評価）

実施済み

呼吸器系機能評価（サル2週間反復投与毒性試験及び6週間回復性試験で
評価）

実施済み

毒性試験
一般毒性試験
マウス単回投与予備毒性試験 実施済み
マウス2週間反復投与毒性試験及び6週間回復性試験 実施済み

サル単回投与予備毒性試験 実施済み

サル2週間反復投与毒性試験及び6週間回復性試験 実施済み
その他の毒性試験
ヒト組織交差性試験 実施済み
幼若マウス毒性試験（予試験、本試験） 実施予定（第Ⅱ相前まで）
薬物動態試験

吸収 （マウス及びサルの2週間反復投与毒性試験及び6週間回復性試験
においてトキシコキネティクス  として評価）

実施済み

免疫原性（マウス及びサルの2週間反復投与毒性試験及び6週間回復性試
験において抗薬物抗体を指標として評価）

実施済み



治験で使用する原薬及び製剤の治験GMP製造の進捗状況
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産官学連携によるDCTの実践

8

産：トレジェムバイオファーマ株式会社

官：AMED難治性疾患実用化研究事業
 AMED橋渡し研究シーズBプログラム

学：京大病院先端医療研究開発機構(iACT)
   次世代医療・iPS細胞治療センター（Ki-CONNECT)

公益財団法人田附興風会医学研究所北野病院
先天性無歯症臨床グループ

分散化臨床試験(DCT):Decentralized Clinical Trials
医療機関で行われていた臨床試験に関する行為を分散化
させ、患者さんが来院しなくても臨床試験に参加できる新し
い臨床試験手法

2024年9月PI試験開始予定



臨床試験パッケージ（案）

９
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相 対象 年齢 投与群と症例数 主な評価
項目

備考

第I相 健康成人 18歳以
上
50歳未
満

Part 1：日本人（Step1～4） 30例
0.4、1.2、4.0、12.0、24.0mg/kg群
※各ステップ6例中、TRG035群5例、
プラセボ群1例とする。

忍容性
薬物動態

投与量は非臨床デー
タの結果をもって確定
する

第II
相

先天性無歯症
患者
（WNT10A変
異/EDA変異）

2歳以
上
6歳以
下

非盲検用量漸増試験
計12～20例 
Step1：TRG035 低用量群 6～10例
Step2：TRG035 4.0mg/kg群 6～10例

安全性
薬物動態
有効性

用量（投与群）は
Phase1試験結果並び

に薬効試験結果に基
づき決定する

症例数は統計家と要
協議

第III
相

先天性無歯症
患者
（WNT10A変
異/EDA変異）

2歳以
上
6歳以
下

プラセボ対照二重盲検比較試験
計80例 
TRG035 群 40例
プラセボ群 40例

有効性
安全性

用量はPhase2試験結
果から決定する

新規作用メカニズム
の医薬品であり海外
データもないことから、
プラセボ比較が求め
られる可能性が高い

症例数は統計家と要
協議

第II相臨床試験に向けた先天性無歯症家系の集積



先天性無歯症患者さんの臨床治験への大きな期待
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発表論文（2021年5月）の社会的反響

・Altmetric Attention Score:940
（全学術論文の上位0.07%)
・世界中の100のニュースに掲載
・英語、ドイツ語、フランス語、スペイン語、ポルトガル語、
  ロシア語、アラビア語圏で紹介

・国内外の550名を超える先天性無歯症患者さんや両親より
臨床試験への積極的な参加の申し出、問い合わせを頂いている。

・2023年2月より医学研究所北野病院において無歯症専門外来を
開設し、患者さんや両親の生の切実な声を聴く貴重な機会となって
いる。

IF:14.136 発表論文（2021年2月）の社会的反響

・Altmetric Attention Score:951
（全学術論文の上位0.07%)
・世界中の101のニュースに掲載
・英語、ドイツ語、フランス語、スペイン語、ポルトガル語、
  ロシア語、アラビア語圏で紹介

IF:14.136



1. 令和2年4月15日-5月15日、歯数制御による歯の再生治療薬の開発
第74回日本口腔科学会学術集会、シンポジウム：再生医療を先導する口腔科学、新潟（Web催）
2. 令和2年8月4日、歯数制御による歯の再生治療薬の開発

次世代医療システム産業化フォーラム2020、京都（Web開催）
3. 令和2年9月15日-9月27日、歯数制御による歯の再生治療薬の開発

第62回歯科基礎医学会学術大会、メインシンポジウム3：発生から再生医療を先導する口腔科学、鹿児島（Web開催）
4. 令和2年10月5日-10月20日、歯数制御による歯の再生治療薬の開発

第33回日本口腔診断学会 第30回日本口腔内科学会第13回日本口腔検査学会 合同学術大会、シンポジウム 「Life science 
seminar “Innovative technologies for next-generation diagnosis and treatment”、東京（Web開催）
5. 令和3年8月7日、希少疾患先天性無歯症に対する歯数制御による歯の再生治療薬の開発研究

公益財団法人田附興風会医学研究所北野病院 第95回学術講演会・第19回研究所研究発表会、大阪
6. 令和3年10月9日、先天性無歯症に対する分子標的薬の開発―USAG-1を標的分子とした歯再生治療―

第23回日本骨粗鬆学会 第39回日本骨代謝学会学術集会、日本骨代謝学会・歯科基礎医学会合同シンポジウム 「硬組織を制御す
る」、神戸（Web開催）
7. 令和4年4月23日、希少疾患先天性無歯症患者の欠損歯を再生する新規抗体医薬品の開発

第76回日本口腔科学会学術集会、シンポジウム6：口腔科学から発信する再生医療のSDGsと未来、福岡
8. 令和4年5月19日、先天性無歯症モデルマウスを用いた歯を再生する新規抗体医薬品の開発

第69回日本実験動物学会総会、教育セミナー：遺伝子改変動物を用いた歯の形成・再生機構の解明の試み、仙台
9. 令和4年5月27日、希少疾患先天性無歯症患者の欠損歯を再生する新規抗体医薬品の開発

2022年度京都大学/近畿大学遺伝カウンセラーコース合同カンファレンス、京都（Web開催）
10. 令和4年10月5日（予定）、希少疾患先天性無歯症患者の欠損歯を再生する新規抗体医薬品の開発

第81回日本矯正歯科学会学術集会、第9回日韓ジョイントシンポジウムサテライトセミナー２（基礎）：歯の発生・萌出の最前線、大阪
 11.令和4年11月7日、希少疾患先天性無歯症患者の欠損歯を再生する新規抗体医薬品の開発
「歯生え薬」の研究開発にかけた30年
2022年岡山大学セミナーシリーズ 国際研究拠点：口腔器官から器官の発生・再生の統一原理の解明、岡山
 12.令和4年11月15日、希少疾患先天性無歯症患者の欠損歯を再生する新規抗体医薬品の開発
2022年度AMED難治性疾患実用化研究事業 若手研究者PSPOヒアリング 特別講演、東京（Ｗeb開催）
 13. 令和4年11月18日、Anti-Usag-1 therapy by novel antibody drug for regeneration of missing teeth in patients with congenital 
tooth agenesis, a Rare Disease
Wnt2022 EMBO Workshop, Wnt signaling in stem cells and regeneration, short talk, Awajishima
14. 令和5年1月13日、希少疾患先天性無歯症患者の欠損歯を再生する新規抗体医薬品の開発

第5回京都大学卓越大学院MIPセミナー、京都
 15.令和5年2月22日-3月14日、希少疾患先天性無歯症患者の欠損歯を再生する新規抗体医薬品の開発
「歯生え薬」の研究開発にかけた30年
2022年度革新的医療技術創出拠点成果発表会、東京（Web開催）
16. 令和5年3月23日 、先天性無歯症に対する分子標的薬の開発 −USAG-1を標的分子とした歯再生治療−

第22回日本再生医療学会総会 研究者と企業との連携による歯科再生医療の臨床応用に向けた取組、京都
 17. 令和5年5月19日、希少疾患先天性無歯症患者の欠損歯を再生する新規抗体医薬品の開発、
第61回日本小児歯科学会総会、長崎
 18. 令和5年6月10日、希少疾患先天性無歯症患者の欠損歯を再生する新規抗体医薬品の開発、
第235回日本抗加齢医学会総会、東京
 19.令和5年7月3-31日、希少疾患先天性無歯症患者の欠損歯を再生する新規抗体医薬品の開発
2022年度難治性疾患実用化研究事業成果報告会 医療と研究の力で難病に光を、東京（Web開催）
20.令和5年8月25日、先天性無歯症の新たな治療技術の開発

北野病院100周年記念事業第97回医学研究所北野病院学術講演会、大阪
 21. 令和5年10月11日、希少疾患先天性無歯症患者の欠損歯を再生する新規抗体医薬品の開発ーToMMoのバイオバンク試料・情
報の利活用ー、
BioJAPAN 2023、東北大学メディカルメガバンク機構(ToMMo) 企業研究でのバイオバンク試料・情報の利活用レシピ ～実例を中心
にチップスを添えて～、横浜
 22. 令和5年10月24日、希少疾患先天性無歯症患者の欠損歯を再生する新規抗体医薬品の開発-歯を失うことが怖くない社会の実
現を目指して-、
京都iCAP-アステラス製薬協働イベント、つくば
 23. 令和5年10月26日、「歯生え薬」の研究開発にかけた30年
京都アカデミアウィーク2023、東京
24. 令和5年12月16日、希少疾患先天性無歯症患者の欠損歯を再生する新規抗体医薬品の開発-研究シーズの産業化に向けて-、

第97回日本薬理学会年会 研究シーズの産業化に向けた様々な取り組み、神戸
 25. 令和5年12月17日、希少疾患先天性無歯症患者の欠損歯を再生する新規抗体医薬品の開発-咬合を支持する再生歯のバイオロ
ジー-、
2023 Dentistry, Quo Vadis? 「咬合を支持するバイオロジーの最前線」～不正咬合はどこまで予防できるか～、東京
 26.令和6年2月8日、希少疾患先天性無歯症患者の欠損歯を再生する新規抗体医薬品の開発～「歯生え薬」の実用化への取り組み
～
第２９回歯科再生医療産学連携会議主催産学連携フォーラム、大阪
 27.令和6年2月15日-3月13日、希少疾患先天性無歯症患者の欠損歯を再生する新規抗体医薬品の開発
2022年度革新的医療技術創出拠点成果発表会、東京（Web開催）

各種関連学会＆歯科医師会の先生方との協調

11

一般歯科医師向けの紹介

各種関連学会等との連携 歯科医師会との協調
1. 令和3年9月26日、最近の病院歯科口腔外科診療の現況：骨吸収抑制薬関連顎骨壊死・骨髄炎、顎
変形症への取り組み
徳島大学歯学部同窓会大阪支部主催 2021年度学術講演会、大阪
2. 令和3年11月24日、北野病院歯科口腔外科の近況と今後の展開
大阪北区歯科医師会福祉部 主催 2021年度講演会、大阪
3.令和4年10月28日、先天性無歯症に対する分子標的薬の開発 ー医師主導治験対象患者としての無
汗性外胚葉異形成症の可能性ー
京都市北区歯科医師会 学術講演会、京都市
4. 令和5年2月18日、希少疾患先天性無歯症患者の欠損歯を再生する新規抗体医薬品の開発
第5回京都恒温会（京都府内の各大学歯学部同窓会の集まり）、京都
5. 令和5年3月21日、希少疾患先天性無歯症患者の欠損歯を再生する新規抗体医薬品の開発ー「歯生

え薬」の研究開発にかけた30年ー
令和4年度徳島大学歯学部同窓会蔵歯会、卒後研修セミナー、徳島
6. 令和5年10月29日、希少疾患先天性無歯症患者の欠損歯を再生する新規抗体医薬品の開発ー歯生

え薬の実用化を目指してー
令和5年度（第16回）神奈川県歯科医師会 口腔外科学会学術集会、 特別講演、横浜
7. 令和6年1月2日、「歯生え薬」の研究開発にかけた30年

令和5年度神戸市西区歯科医師会学術集会特別講演、神戸（Web開催）



対象患者のリクルート
第II相臨床試験に向けた先天性無歯症患者さんの集積へのご協力

連絡先：toothreg@kitano-hp.or.jp
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東北大学メディカル・メガバンク機構(ToMMo)との連携

13

・ToMMo(地域医療支援部門地域口腔健康科学分野)とトレジェムバイ
オファーマ株式会社が「先天性無歯症の病因の遺伝学的解析」に関し
て共同研究契約締結
・先天性無歯症臨床グループはトレジェム社と産学連携し、得られた成
果について、応用研究への活用を目指す

ToMMo： 15万人規模のゲノム解析
150人の重症型先天性無歯症(6歯以上の先天欠如歯:Oligodontia)

  1.5万人の軽症型先天性無歯症(1-5本の先天欠如歯:Hypodontia)

・バイオバンク・コホート調査：歯科臨床情報
・ゲノム・オミックス解析
・試料・情報の利活用・共同研究



先天性無歯症家系集積の現況
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紹介数
事前問合せ

なしの受診数 受診数 紹介数
北野外来受診

者からの紹介 受診数 紹介数
北野外来受診

者からの紹介 受診数 紹介数
北野外来受診

者からの紹介 受診数 紹介数
北野外来受診

者からの紹介 受診数 紹介数
北野外来受診

者からの紹介 受診数 紹介数
北野外来受診

者からの紹介 受診数 紹介数
北野外来受診

者からの紹介 受診数

R4年 30 1 1 23 0 0 4 1 0 0 0 0 0 0

R5年 523 284 27 97 8 38 6 77 13 1 1 24 8 0 8 4 1 525

R6年 35 23 3 4 5

553 285 28 120 8 38 6 0 0 81 0 0 14 1 0 1 24 0 8 0 0 8 0 0 4 1 0

不明 福岡 高知 富山 山口 栃木 愛知 岡山 大阪 青森 兵庫 三重 東京 奈良 滋賀 北海道 群馬 神奈川 茨城 和歌山 千葉 広島 大分 埼玉 香川 秋田 宮城

R5年 1 3 3 1 2 2 3 1 20 1 6 1 12 2 2 1 1 5 2 1 3 2 1 1 1 1 1 80

R6年 1 1

不明 中国 アメリカ カナダ ベルギー カザフスタン ハンガリー ロシア アイルランド エクアドル オーストラリア ウクライナ スペイン インドネシア ドイツ フランス タイ 韓国 ベトナム イタリア イギリス ルーマニア ブラジル トルコ 香港 スロバキア ニュージーランド インド チュニジア デンマーク アラブ

R5年 10 2 130 13 2 3 1 8 2 1 5 1 3 1 2 3 1 1 1 1 4 2 1 1 1 1 1 1 1 0 0 204

R6年 1 9 3 1 1 1 2 1 1 1 1 22

新潟大学

有効件数中

北海道大学その他全件数 お断り 九州大学岡山大学大阪大学ﾄﾖﾀ記念病院鶴見大学

国内

海外

統計データ

【R5お断り】

北野病院



先天性無歯症の治療
最初の対象とする先天性無歯症
・症候群性：Ｘ連鎖無汗性外胚葉異形成症（EDA1変異)
・非症候群性：WNT10A変異（先天性無歯症の20-40%)
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多 先天性欠如歯の本数 少



研究開発体制の全体像

IRUD Beyond
京都大学 小杉 真司

愛知県医療療育センター
時田 義人

「ヒト遺伝子解析」

発汗異常厚生省難病班(室田班)
東京医科歯科大学 並木  剛

先天性無歯症臨床グループ
九州大学 高橋 一郎・福本 敏

岡山大学 上岡 寛
鶴見大学 里村 一人

愛知学院大学 町田 純一郎・後藤満雄
大阪大学 山城 隆・黒坂 寛

新潟大学 永田 昌毅
鹿児島大学 仙波 伊知郎

京都大学 和田 敬仁、川崎秀徳
ふじやま矯正歯科 藤山 光治
北海道大学 佐藤嘉晃

大阪大学蛋白研
高木淳一

京都大学再生研
田畑泰彦

福井大学
菅井 学

革新的医療技術創出拠点
所属：京大病院先端医療研究開発機構(iACT)
拠点プロジェクトマネージャー氏名：原 恵理

所属：京大病院Ki-CONNECT
氏名 中島貴子

田附興風会医学研究所北野病院

高橋 克

石守崇好

澤田健、高峰景敏

「欠損歯を再生する抗体製剤の研究開発」

トレジェムバイオファーマ株式会社
（京大発スタートアップ）

喜早 ほのか
トレジェム社研究倫理規定

研究倫理委員会

企業F
「原薬輸送」

企業E 
「GMP製剤の準備」

企業D
「安全性試験の実施」

企業G
「抗体作製」

企業H
「臨床試験支援」

企業C
「イメージングバイオマーカーの開発」

データ提供

データ共有 データ提供

企業B
「無歯症モデルイヌの飼育管理」

エナメル上皮腫研究グループ
鹿児島大学 中村典史
鹿児島大学 岐部俊郎
岩手医科大学 原田英光

企業A
「フェレットの飼育管理」

AMED 橋渡し研究シーズB

難治性疾患実用化研究事業新潟大学
大島勇人

「MRI解析」

東北メディカル・メガバンク機構
清水律子

玉原 亨

「ヒト遺伝子解析」
企業I

「MRIの3次元再構築」
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