
1 
 

（様式 10）                                   

【16lm0103006j0005】 

平成２９年  ５月３０日 

 

 

平成２８年度 医療研究開発推進事業費補助金 
成果報告書 

 

I. 基本情報 
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補助事業課題名： （日本語）創薬・新規医療開発のアカデミア拠点強化 

      （英 語）Reinforcement of academic base for development of innovative new drug  

and medical treatment 

 

補助事業担当者  （日本語）京都大学医学部附属病院 臨床研究総合センター・ 

センター長・松田 秀一 

所属 役職 氏名： （英 語）Kyoto University Hospital, Institute for Advancement of Clinical and 

                           Translational Science・Director・Shuichi Matsuda 

      

実 施 期 間： 平成２８年 ４月 １日 ～ 平成２９年 ３月３１日 

 

 

II. 成果の概要（総括研究報告） 
 補助事業代表者による報告の場合 

 
京都大学拠点は、文部科学省「橋渡し研究支援推進プログラム」（平成１９年度から平成２３年度）で

臨床研究支援に関わる人材・基盤体制などを整備してきた。平成２４度から平成２９年度の文部科学省

「橋渡し研究加速ネットワークプログラム」（以下、本プログラム）では、これまでの橋渡し基盤を活用

し、ノウハウの提供など多施設との共同で行う臨床研究の実施体制の構築・拡充などのネットワーク化

を促進し、一体感のある効率的な臨床研究・治験運用を目的に研究推進を実施した。 
拠点整備状況に関しては、臨床研究総合センターを中心に医学研究科内の関係部署のみならず、拠点

内の他研究科、他研究所や他センターと連携して研究開発を進める体制を整備した。また京都大学産官

学連携本部、関西ＴＬＯ、「医学領域」産学連携推進機構、芝蘭会との連携により研究成果の実用化促進

を図るとともに、臨床研究の実施に当たっては、倫理審査と利益相反審査を経た後、院内中央診療セン

ター各部門と連携した臨床研究実施体制を構築した。更にＥＤＣ対応等臨床開発に必要な情報システム

も整備した。本拠点は、平成２４年度より臨床研究中核病院整備事業に基づき、病院内で実施される臨

床研究の適正実施に向けた整備を進め、平成２９年３月２３日、京都大学医学部附属病院は、医療法に



2 
 

基づく臨床研究中核病院の承認（名称付与）を得た。既に、臨床試験支援/データ管理体制、安全管理体

制、倫理審査体制、患者相談体制、教育研修体制、知財管理体制、適正実施体制、利益相反体制の８体

制を整備し、責任者や責務を明確にし、臨床研究を適正に実施できる体制が整備できた。これらの臨床

研究中核病院整備事業で整備されたＡＲＯ機能を活用して、橋渡し研究の成果を一貫して臨床研究・治

験に繋ぐ連携体制を構築した。一方、自立化に関しては「橋渡し研究支援推進プログラム」で措置・整

備した人員すべてを大学運営費などの学内資金による雇用とした。更に平成２８年４月に「京都大学医

学部附属病院臨床研究総合センター研究支援受託規程」を策定し、平成２８年度より料金表に基づく支

援経費の受入を開始した。また、上記の対応と並行して、企業との共同研究や受託研究等による外部資

金獲得等を積極的に行っている。そして、多施設とのネットワーク化に関しては、国内では本学と中部・

西日本の１６の大学・大学病院が臨床研究活動の一層の推進を図る目的で開花プロジェクトネットワー

クを構築した。更に、拠点間ネットワーク構築をより拡充するため、拠点間被験者リクルートシステム

の構築、相互モニタリング体制、共有リソース活用体制などを促進した。海外へのシーズ展開を目指し、

海外の臨床研究支援組織とのネットワーク（International Clinical Trial Center Network（ICN））を欧

米アジアの１０の大学病院および臨床研究支援機関とともに設立した。 
シーズパイプライン管理・実績に関しては、「橋渡し研究推進プログラム」の実績に基づき、各担当部

門および部門間が更なる連携を実施して支援を円滑に開始できる体制を構築し、平成２８年８月から臨

床研究支援相談窓口をホームページ上に開設し、センターへの支援相談申請を一元管理する体制を整備

した。これらの体制下、学内外からのシーズを育成及び評価し、マイルストン設定などの効率的な運用

を進めた。開発対象とするシーズは、低分子化合物、細胞、抗体、医療用基材、医療機器、診断機器、

組合せ治療など多様なシーズであり、出口を見据えた特許出願の支援から医師主導治験や先進医療を実

施し、企業などへの早期ライセンスアウトを積極的に行った。平成２４年度から平成２９年度に拠点登

録したシーズは、Ａシーズ９５件、Ｂシーズ４６件、Ｃシーズ２０件であった。実績としては、関係特

許出願件数は１０８件であった。治験届を出した医師主導治験は９件であった。本プログラム中に製造

販売承認に至ったシーズは３件であり、そのうち２つは本プログラムにて開始・実施されたシーズであ

った。また本学独自に提供している全国公募による研究開発プログラムである流動プロジェクトは４件

開始した。 
 
Under the Coordination, Support and Training Program for Translational Research in fiscal 

years 2007-2011, funded by the Ministry of Education, Culture, Sports, Science and Technology 
(MEXT), the Core Center at Kyoto University worked on developing human resources and a 
fundamental framework for supporting clinical research. On the basis of the existing 
fundamental framework for translational research, the Translational Research Network 
Program organized by MEXT in fiscal years 2012 through 2017 (hereinafter “this Program”) 
built, expanded, and networked clinical research systems to conduct joint research through 
multi-center strategies, such as sharing expertise. These efforts were aimed at conducting 
efficient clinical research and trials in a consistent manner. 

In an effort to upgrade the Core Center, we have developed a framework for iACT to play a 
leading role in pursuing research and development in collaboration not only with pertinent 
sections within the Graduate School of Medicine, but also with other graduate schools at the 
Core Center, other research institutes and core centers. Commercialization of research results 
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has been promoted in cooperation with the University Office of Society-Academia Collaboration 
for Innovation (SACI), Kansai TLO, Kyoto University Medical Science and Business Liaison 
Organization (KUMBL), and Shirankai Inc. Additionally, we have built a system for completing 
ethical and conflict of interest reviews to thereafter conduct clinical research in concert with 
relevant sections of Kyoto University Hospital’s Central Clinical Center. Furthermore, we have 
built information systems required for clinical development, such as electronic data capture 
(EDC). 

Since fiscal year 2012, under the Core Clinical Research Hospital Development Program, 
the Core Center has worked towards ensuring appropriate clinical research conduct. 
Consequently, on March 23, 2017, under the Medical Care Act, Kyoto University Hospital was 
approved (designated) as a core clinical research hospital. By then, eight systems were in place 
for clinical trial assistance and data management, safety management, ethical review, patient 
consultation, education/training, intellectual property management, appropriate conduct, and 
conflict of interest review. These systems were designed to clarify the responsible persons and 
their duties to enable proper clinical research conduct. Using the Academic Research 
Organization (ARO) functions, as developed in the Core Clinical Research Hospital Development 
Program, we built a collaboration framework intended to thoroughly transmit translational 
research results to clinical research and trials. 

To ensure self-reliance in this endeavor, only the university budget and other intramural 
funds were used to employ personnel allocated under the Coordination, Support and Training 
Program for Translational Research. In April 2016, we formulated the Rules for Receiving 
Research Support at Kyoto University Hospital’s Institute for Advancement of Clinical and 
Translational Science, and, in fiscal year 2016, we began to receive support funds based on a rate 
table. In conjunction with this, we have been active in raising funds from external parties, such 
as through joint research with businesses or contract-based research. In pursuit of multi-center 
collaboration to promote clinical research activities, we developed the Kyoto Alliance for Clinical 
Achievement (KAiCA) project network, which involves participation from Kyoto University and 
16 other universities and university hospitals located in central and western Japan. Moreover, to 
expand and enrich inter-core-center networks, we built an inter-core-center subject recruiting 
system and fostered mutual monitoring and resource sharing systems. Aiming to develop 
overseas research proposals, we also founded a network with overseas clinical research support 
organizations [International Clinical Trial Center Network (ICN)], in collaboration with 10 
university hospitals and clinical research support organizations in Europe, America, and Asia. 

To manage our research proposal pipeline and better secure our achievements, we built a 
framework designed to provide smooth assistance to researchers through increased 
collaboration within and among departments, based on the results of the Coordination, Support 
and Training Program for Translational Research. In line with this, we developed a system for 
the unified management of consultations with and applications to the Institute for support by 
setting up a contact page for support consultations on the Institute’s website in August 2016. 
Under these systems and frameworks, we have fostered and assessed research proposals from 
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on- and off-campus and have ensured efficient management by strategies such as setting 
milestones. Research proposals for development came from various research areas, such as 
low-molecular compounds, cells, immune bodies, medical substrates, medical equipment, 
diagnostic equipment, and combination treatment. We provided assistance for patent 
applications and exit strategies, worked on investigator-initiated clinical trials and advanced 
medical care, and strived for early licensing out to businesses. During fiscal years 2012 through 
2017, 95, 46 and 20 research proposals in categories A, B and C, respectively, were filed at the 
Core Center. Consequently, 108 related patent applications were filed and authorities were 
notified about nine investigator-initiated clinical trials. Moreover, three research proposals 
successfully earned manufacturing and sale approval during the period of this Program, two of 
which were initiated and pursued under this Program. Finally, under Kyoto University’s original 
research and development program, which solicits proposals from throughout Japan, four 
invited projects commenced. 
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