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第Ⅰ部　各TR拠点からの現状報告

名古屋大学におけるTRの取り組みと展望

若林　俊彦

名古屋大学医学部附属病院遺伝子・再生医療センター

はじめに

1．遺伝子・再生医療センターの設立

Table 1  高度先端医療

臓器移植
生殖医療
遺伝子診断
ゲノム医療
遺伝子治療
細胞・再生医療
ロボット医療

Table 2  名古屋大学での高度先端医療のTR

遺伝子，細胞，再生療法を中心に
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Fig. 1  Nagoya University

Ryoji Noyori

Nagoya University Hospital
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Fig. 2  Clinical research & practice
Gene Therapy

Regenerative Medicine

Cell Medicine

Gene Therapy

Bio-material Division based on GMP （- 450m2）

Division of genetic Analysis
Division of Information Network

Center for Genetic & Regenerative Medicine 2002

Fig. 3  独創的なトランスレーショナル・リサーチセンター施設

主なプロジェクト

マテリアル調製部門
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2．先端医療開発研究推進機構の立ち上げ

Fig. 4  名古屋大学先端医療開発研究推進機構の位置づけ
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Fig. 6  名大病院脳神経外科手術室 3．脳腫瘍の遺伝子治療と細胞免疫療法

Fig. 5  大学院コース（統合的橋渡し研究推進コース）
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4．今後の問題点

Fig. 7  Operation system for gene therapy

Table 3  IFN β遺伝子治療の今後の展開

Fig. 8  DCワクチン療法
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Fig. 9  名古屋大学の遺伝子治療：最小単位の実施・評価体制
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Table 4  先端医療開発のトランスレーショナル
リサーチ（TR）今後の問題点

⑴　先端医療開発に必要なGCPの遵守

⑵　先端医薬品開発で求められる3つの要素

⑶　マテリアルセンターの維持

⑷　Post TR-実用化への展開

Table 6  ⑵先端医薬品開発で求められる3つの要素

品質保証

（➡取得に時間と労力がいる）
製品の安全性

（➡維持運用に莫大な費用がいる）
（➡複雑で作成が困難）

（➡莫大な費用がいる）

事故報告

➡保険会社？

Table 5  ⑴先端医療開発に必要なGCPの遵守

倫理的，科学的，社会的妥当性が求められている

名古屋大学の先端医療開発では
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＜Q&A＞

座長（川真田） 若林

Table 7  品質マネジメント

組織による管理体制の確立

 ISO9000シリーズ的な品質管理システムの考え方  

Fig. 10  臨床用DNA／リポソームの製造

各種SOPによる製造プロセスの管理

1．総括基準

2．製造衛生管理

3．製造管理

4．品質管理

5．バリテーション

6．機器管理

7．その他の手順書

Table 8  ⑶マテリアルセンターの維持

莫大な管理，運営費

専任の管理者，研究者（技術者）の人件費

施設の保守運営経費

年間3,000-5,000万円

Table 9  先端医療開発のトランスレーショナル
リサーチ（TR）今後に期待される展開

大学発ベンチャーの育成

国家戦略としての国からの支援（スーパー特区）

産学連携共同開発体制
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