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第Ⅰ部　各TR拠点からの現状報告

九州大学におけるTRの現状

中西　洋一

九州大学病院高度先端医療センター

はじめに

1．九州大学のTRの現状

Table 1  TR推進のための体制整備状況
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Fig. 1  臨床研究基盤整備のための教育制度

臨床研究認定制度
　講習会受講

試験
年度更新講習会

平成20年3月現在
　1,217名に認定証授与

Fig. 2  臨床研究活性化のための大学院教育改革
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Fig. 3  九州大学におけるTRと臨床研究の教育体制の現状と構想

文部科学省「社会的ニーズに対応した質の高い医療人養成推進プログラム」
良質な医師主導臨床試験支援人材の育成

九州大学病院高度先端医療センター「臨床研究認定医制度」

九州大学病院　ロボット・内視鏡トレーニングセンター

文部科学省「魅力ある大学院教育イニシアティブ」臨床研究活性化のための大学院教育
改革臨床研究専門教育コース

新しいTR教育体制

TR専門教育コースの創設

アジアTR研究教育
支援制度

TR支援人材の育成

発展

発展

発展

継続

Fig. 4  試験物の製造・保存・管理　高度先端医療専用病床
細胞プロセスセンター

i-GMP(Good manufacturing practice)
細胞調整ユニット

細胞・組織保存ユニット

運営責任部署　高度先端医療センター（中西洋一）

前
室

前
室

個室

個室

個室

北11階無菌病棟内
持続陰圧個室
遺伝子治療に対応

運営責任部署　先端分子細胞治療科（谷憲三朗）

細胞調整・遺伝子導入
ユニット

品質管理ユニット
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2．現行プロジェクト

Table 2  九州大学における現行プロジェクト

細胞・免疫療法

遺伝子治療

医工学分野新規治療法
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Fig. 6  FGF-2 遺伝子治療

──────────────────────────── Dose Finding Study ────────────────────────────

投与終了

１ ２ ３

投与終了

４ ５ ６ 10 11 12７ ８ ９

ステージ1
5×107 ciu/60 kg

これまでの遺伝子治療
（プラスミド）レベルの
発現量（理論値）

ステージ2
2×108 ciu/60 kg

軽症ならば対応可能
と考えられる

発現量（理論値）

ステージ3
1×109 ciu/60 kg

重症例にも高い効果が期待できる
と考えられる発現量（理論値）

ステージ4
5×109 ciu/60 kg

将来の「有効用量」として想定

Fig. 7  虚血肢治療製剤の国際戦略

日本

中国

欧州
調査中

米国
2006  FDA　事前相談終了
2007  NIH RDAC meeting
2008  FDA本申請予定
2009  試験開始予定

2006  試験実施申請
2008  SFDA first track審査
2009  試験開始予定
提携先：北京医薬集団

2006  試験開始

Fig. 5  SeVの特性：世界初の細胞質発現型ベクター

SeVは既存ベクターを凌駕する高性能ベクターである

気道上皮

Nature Biotechnol

ヒト血管（静脈）

FASEB J

ラット関節滑膜

J Immunol

細胞質細胞質

核核 核核

細胞質細胞質

遺伝子発現遺伝子発現
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Fig. 8  進行・再発固形腫瘍に対するシクロフォスファミド併用新規腫瘍関連
抗原由来エピトープペプチドカクテルを用いた腫瘍特異的強化ワクチン療法第Ⅰ相臨床試験

1． 腫瘍選択性の高い腫瘍特異的免疫反応の誘導

2． 抗腫瘍効果を阻害する免疫寛容関連因子の排除

3． 腫瘍特異的免疫反応を増強する免疫制御因子の投与

4． 抗腫瘍効果を増強する免疫制御因子および抗腫瘍効果を阻害する免疫寛容
関連因子のモニタリングを組み合わせた治療効果の予測系

腫瘍免疫の問題

戦略

Table 3  投与完遂症例（2008.9.20.現在）

年齢 / 性別 病　変 前治療 転　帰 プロトコール達成度

レベル 1

評価：SD

評価：SD

レベル 2

評価：SD
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Fig. 9  膠原病に対するミニ移植：治療プロトコール

CD34+ 
造血幹細胞純化

シクロフォスファミド
2g/m2×2日間

G-CSF

シクロフォスファミド
50mg/kg×4日間

G-CSF

難治性
リウマチ・膠原病

自己反応性リンパ球の根絶

免疫系の再構築

末梢血幹細胞採取 幹細胞移植

Table 4  九大病院における造血幹細胞移植療法の結果

No. 年齢/性 病名 合併症 観察期間
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Table 5  国産ウイルスベクター組換え技術を基盤としたバイオ医薬品の開発状況

創薬シーズ名 対象疾患 国内開発フェーズ 九大内
関係各科

関係する省庁
研究機関名 支援グラント 臨床開発パートナー
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Fig. 10  マウスにおける神経芽腫に対する局所放射線照射併用SeV/DC療法（前臨床試験）
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Fig. 11  臨床研究のプロトコール（網膜色素変性症）

低用量（n=5）
（2.5×107 TU/ml）

インフォームド・
コンセント（第１回）
及び患者登録

患者適応
の決定

（先進医療適応　
　評価委員会）

治療前検査

インフォームド・
コンセント
（第２回）

治療開始
（SIV-hPEDF投与）

患者隔離解除
（予定）

0日 7日

血液・尿中
ベクターモニタリング

28日

急性期
観察期間終了

安全性評価
（先進医療適応評価委員会）

遺伝子治療室における
患者隔離期間

厚労省，文科省
へ報告

試験終了 以後終生外来フォローアップ
（アメリカFDAの推奨に準拠）

安全性判定
効果判定

厚労省，文科省
へ報告

１ ２ ３ 4 5

至適用量（n=15）
（2.5×108 TU/ml）6 7 20

安全性判定・
ステージアップ
の許可

ステージアップ

最終患者投与より
24ヶ月観察
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Fig. 12  新規ドラッグデリバリーシステム

医工薬学融合研究によって開発した生体吸収性高分子ポリマー（PLGA）製ナノ粒子を用いて
吸入型ドラッグデリバリーシステム（DDS）を開発．

Fig. 13  Scaffold free Bio Rapid Prototyping project

バイオ ラピッド プロトタイピング システム
バイオマテリアルを用いずに

任意のXYZの位置に多系統の細胞を配置可能
（国際特許出願中）

移植後52w

間葉系幹細胞を用いた
細胞構造体を関節軟骨に

自家移植する

細胞だけで
厚さ5mm以上の細胞
構造体が作成可能

移植した組織特有の環境に応じて位置情報を受けて，
幹細胞が目的の組織に分化する；軟骨と骨が同時に再生され，
滑らかな硝子軟骨が長期に渡って維持されている．（中段上・下）

1．多種類の細胞を配置，
2．バイオマテリアルを用いずに
3．複雑な形状を持たせた
　 細胞構造体の作成に成功

サイコロパターンドーム状

2層のチューブ状：血管のイメージ
内部に空洞を与えることも可能

Xmas gift box; tech. demo

肝細胞や膵β細胞
などを用いた
創薬支援ツール

整形外科領域
での臨床応用

Scaffold free molding
systemによるadult stem cellを
用いた骨・軟骨の同時再生
（国内特許取得済）

患者個々人の3Dデーターを用いた
テーラーメイド再生医療の実現へ

ロボットによる
自動化・微細化
（JST福岡で開発中）
実証用プロトタイプは

ほぼ完成

自動化によるクリーン性の
向上・GMP対応をめざす．

鼻軟骨や耳介軟骨など
形成外科領域での

臨床応用
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＜Q&A＞

座長（川真田）

中西
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