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II. 成果の概要（総括研究報告） 
 

慶應義塾大学は、2011 年に早期探索的臨床試験拠点の一つに採択され、2014 年秋に「橋渡し研

究加速ネットワークプログラム」の新拠点に採択後、急ピッチで基盤整備を進めてきた。また 2016
年には慶應義塾大学病院は医療法上で制度化された臨床研究中核病院として承認され、国際水準の

臨床研究や医師主導治験の中心的役割を担う医療機関となった。 

基盤整備については、臨床研究推進センターの機能充実のため人員を専任 103 名を含む 126 名に

増員し、部門を旧来の 8 部門から 9 部門に拡充し、新たに生物統計部門を独立させた。またセンタ

ーにおける QMS の確立のため、SOP をはじめとする文書管理体制、文書共有 WEB の構築を行い、

教育・研修を行った。さらに臨床研究ガバナンス委員会を設立し、臨床研究における病院長の研究管
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理体制（ガバナンス）強化を行った。自立化に向けた取組として、PI 病棟の利用率改善のための料

金体系の見直しやメタボロミクス・コアの料金表の作成と WEB によるオープンアクセス化を実現

した。慶應義塾大学拠点の特色の一つである再生医療分野においては、2016 年度に採択された iPS
細胞等臨床研究推進モデル事業と連動して再生医療を推進すべく、臨床研究推進センター内に部門

横断的な再生医療等推進委員会を立ち上げ、再生医療関連の SOP 等の整備に着手した。また首都圏

に存在し、かつ拠点として唯一の私立大学であることから、首都圏に存在する他の 20前後の私立系

を中心とする医科系大学における橋渡し研究および臨床研究を支援するべく、首都圏 AR コンソー

シアム（Metropolitan Academic Research Consortium: MARC）を設立した。これまでに慶應拠点

を含む 9 大学が MARC に所属し、体制整備 WG，シーズ発掘 WG および教育・人材交流 WG を立

ち上げ、積極的な活動を開始している。 

 シーズ開発支援全般においては、支援シーズの選定には明確な登録基準、評価基準を設け、支援が

決定したシーズには TR 部門から最低 1 名の PM を配置し、研究者との定期的な面談を行い、月に

1 回開催されるシーズ評価委員会からの提言、知財・薬事担当の協力を適宜得ながらシーズ開発の総

合的な支援を行った。また支援中止に関する基準も設けた。2016 年度支援したシーズは 101 課題

（シーズ A; 56, B; 25, C; 20）で、その内慶應拠点外の課題は 20％以下であったが、MARC の発足

により拠点外からの 2017 年度のシーズ応募が大幅に増え、シーズ A; 31、シーズ B: 14、シーズ C: 
3 課題の応募があった。 

 

Keio University has been accelerating the establishment of fundamental function for academic 
research organization (ARO) after designated by MHLW as one of the early and exploratory trial 
centers in 2011, and then by MEXT as one of the translational research core facilities in 2014. 
Keio University Hospital has been also designated as one of the core clinical research hospitals 
in 2016 to promote investigator-initiated clinical trials and global clinical trials. 
We increased the number of center staffs to 126 including 103 full-time employees and let a 
biostatics division become independent. We constructed a document management support system 
as well as document sharing server system and performed education and training on staff 
members to establish the quality-management system in the center. We also installed a 
governance committee for clinical research to support and strengthen the governance of the 
director of our hospital. We prepared and publicized the charges for metabolomics-core facility 
and also reviewed and modified a fee structure of Phase-I unit for users to access and utilize them 
more comfortably. We have been focusing on regenerative medicine and established a committee 
for accelerating regenerative medicine within the center and started to prepare SOP specific to 
this area to facilitate implementation of clinical trials. We have been constructing Metropolitan 
Academic Research Organization (MARC) with around 20 academic institutions consisted mainly 
with private medical and dental universities inside the metropolitan area. We started up MARC 
with 9 universities at the beginning and organized 3 working groups for research assistant 
system, discovering excellent seeds, and education and resource exchange. 
We established clear registration and evaluation criteria to select supporting seeds as well as 
criteria to terminate the support. We designated a project manager (PM) to each seed and PM 
supported each seed comprehensively gaining cooperation with experts on intellectual properties 
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and pharmaceutical affairs. We supported 101 seeds including 56 A seeds, 25 B seeds and 20 C 
seeds in 2016. After establishing MARC, we received additional 31, 14 and 3 applications for seed 
A, B and C, respectively from outside of Keio University in 2017. 
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