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イノベーション創出力の現状と強化策

福島　雅典
公益財団法人 先端医療振興財団 臨床研究情報センター

Present status & scope of innovation in the academic sector
─ Where are we now and where should we go? ─

Masanori Fukushima
Translational Research Informatics Center, Foundation for Biomedical Research and Innovation

Abstract
　　During the past 5 years, through the national translational research (TR) promotion program by MEXT 
(Ministry of Education, Culture, Sports, Science and Technology), 6 universities and 1 institution 
established TR Centers and drug and device development pipelines.
　　As the result of this 5 year program, at the end of March 2013, 18 seeds derived from the Japan 
academic sector are under registered clinical trials, and 4 products have obtained approvals from the 
regulatory agency of MHLW (Ministry of Health, Labour and Welfare). Another 4 products are now under 
review for NDA (New Drug Approval).
　　In April 2012, MEXT started the subsequent program which is to accelerate TRs through networking. 
In this program, each TR center should start at least 3 IND (Investigational New Drug) trials, and at least 1 
global development. The goal of this program is to establish the university hospital alliance for life science 
innovation and global network.
　　This article reviews and takes a close look at innovative infrastructure and its activity in Japan.
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1．イノベーション創出基盤は既に
出来上がっているという事実

Ⅰ．イノベーション創出基盤の現状

イノベーション創出／大学改革5箇条

1．特許なくしてイノベーションなし．
2．薬事法に基づかずして承認なし．
3．マネジメントなくして開発なし．
4．経済的自立なくして発展なし．
5．グローバル化なくして将来なし．
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Table 1　Outcomes of drug and device developments of the 1st Program

治験届提出（18） ライセンスアウト（16） 先進医療承認（8）

製造販売承認申請（4）

製造販売承認取得（3）

保険医療化（2）

第1期プログラム登録シーズの開発実績

Table 2　The 1st Program product list of regenerative medical development

品目 分類 拠点 CPC
使用

適応拡大か
新規か 治験 対象疾患

文部科学省橋渡し研究支援推進プログラム　再生医療開発成果一覧
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目標設定 実施事項 評価尺度 達成目標

Table 4　FY2012 Adopted study subjects for Research project to overcome intractable diseases

■重点研究分野
研究班名 研究代表者 所属 役職

Table 3　List of items for assessment for the 2nd Program; acceleration of TRs through networking

拠点間で競争

設定目標一覧

平成24（2012）年度 厚生労働省難治性疾患克服研究事業採択課題
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Fig. 1　Academia R&D pipeline（by target condition）accomplished in the 1st Program

疾患分類 臨床研究段階 申請準備中／
治験届準備中

承認・実施中／
被験者登録・承認申請（準備）中

文部科学省橋渡し研究支援推進プログラムによって
完成したアカデミアのR&Dパイプライン ─ 対象疾患別 ─



－156－

臨床評価

Table 5　Japan Pharmaceutical Affairs Law → international merchandise; ICH-GCP compliant

国際商品　ICH-GCP

この法律は，医薬品，医薬部外品，化粧品及び医療機器の品質，有効性及び安全
性の確保のために必要な規制を行う

研究開発の促進のために必要な
措置を講ずる

品目ごとにその製造販売についての厚生労働大臣の承認を受けな
ければならない

Fig. 2　Seeds portfolio of regenerative medicine
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：1,000人未満

：1,000～5,000人

：5,000
　　～50,000人

：50,000
　　～500,000人

：500,000人以上

国内の患者数

治験実施中・予定
（製造販売承認を含む）シーズ

先進医療・高度医療
申請予定・承認済みシーズ

その他のシーズ

（End of 2011）

岡山大岡山大
小児心不全小児心不全

東京大東京大
GVHDGVHD

京都大京都大
糖尿病性糖尿病性
皮膚潰瘍皮膚潰瘍

大阪大大阪大
角膜上皮角膜上皮
幹細胞疲弊症幹細胞疲弊症

大阪大大阪大
表皮表皮
水疱症水疱症

大阪大大阪大
軟骨損傷軟骨損傷

大阪大大阪大
DCMDCM 大阪大大阪大

ICMICM

大阪大大阪大
歯周病歯周病

京府医／財団京府医／財団
重症心不全重症心不全

財団財団
難治性難治性
骨折骨折

九州大／阪大九州大／阪大
乳房再建乳房再建

九州大九州大
軟骨損傷軟骨損傷

財団財団
軟骨損傷軟骨損傷

大阪大大阪大
脊髄損傷脊髄損傷

財団財団
重症下肢重症下肢
虚血虚血

札医大札医大
脳梗塞脳梗塞

京都大京都大
1型糖尿病1型糖尿病
（膵島移植）（膵島移植）

財団財団
角膜上皮角膜上皮
幹細胞疲弊症幹細胞疲弊症

東北大学東北大学
ALSALS

東北大東北大
1型糖尿病1型糖尿病
（コラゲナーゼ・（コラゲナーゼ・
　膵島移植）　膵島移植）

東京大東京大
唇裂鼻変形唇裂鼻変形

京都大京都大
感音難聴感音難聴

京都大京都大
大腿骨頭大腿骨頭
壊死壊死

東京大東京大
歯周病歯周病 京都大京都大

重症下肢重症下肢
虚血虚血 京都大京都大

難治性皮膚難治性皮膚
潰瘍潰瘍

再生医療シーズ ポートフォリオ
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2．イノベーションを創出するための
原理と方法について

Table 6　Health Insurance Act → articles limited to the domestic market

国内限定商品
保険給付

適正な医療の効率的な提供を図る観点から評価
を行うことが必要な療養

先進医療（高度医療を含む）
医薬品の治験に係る診療・医療機器の治験に係る診療

適応外

先進医療（高度医療を含む）
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Table 8　Instructions for applicants of national TR Programs by MEXT & MHLW

Table 7　 Application of “Project Management”
Objectives management & assessment of accomplishment

プロジェクトマネジメントの適用
目標管理と達成評価

⇒ 整備促進

⇒ 開発促進
　 動作確認！

⇒ ネットワーク形成

文部科学省橋渡し研究支援推進プログラム募集要項

　  橋渡し研究支援機関の重点的整備
　  サポート体制の整備

事業実施期間の5年間に 1機関あたり有望な基礎研究の成果が，2件ずつ，薬事法に基づく治験へ移行すること．
（知財管理経営，試験物製造，データセンター）

（サポート機関）

文部科学省橋渡し研究加速ネットワークプログラム募集要領

自立化 1拠点あた
り新規シーズ3件以上の医師主導治験の開始 国際展開

ネットワーク

厚生労働科学研究費補助金公募要項

開発候補物の非臨床試験，医師主導治験，及びそれらに伴う製剤または製品開発

医師主導治験への移行を目的とした非臨床試験
製剤または製品の確保

医師主導治験の実施
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Table 9　Documents and deliverables to meet requirements for obtaining funding for R&D

段階 予算投入の対象
となる研究段階 研究費申請に必要な資料（評価・判断資料） 成果物

非臨床試験
POCの取得・
製剤規格の決定

 non-GLP非臨床試験総
括報告書

臨床試験移行
を目的とした
非臨床試験
（GLP）の実施・
製剤の確保
（治験薬GMP）

非臨床試験総括報告書

臨床試験
<GCP>
の実施

治験薬概要書
 治験薬確保状況を示す書類

 改訂版治験薬概要書
 臨床試験総括報告書

研究費申請に必要な資料（評価・判断資料） 成果物

<GCP>

資金投入のための必須書類と成果物
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3．今後の見通しについて

Fig. 3　R&D pipelines management system

現在拠点からの要望を参考に，
システムのバージョンアップ予定

R&Dパイプライン管理システム



－162－

臨床評価

滋賀医科大学医学部附属病院

京都府立医科大学附属病院
大阪医科大学附属病院

大阪府立成人病センター

関西医科大学附属枚方病院

神戸大学医学部附属病院
兵庫医科大学病院
奈良県立医科大学附属病院
和歌山県立医科大学附属病院

産業医科大学病院

佐賀大学医学部附属病院
長崎大学病院
熊本大学医学部附属病院

宮崎大学医学部附属病院
鹿児島大学病院
琉球大学医学部附属病院

弘前大学医学部附属病院

秋田大学医学部附属病院
山形大学医学部附属病院
福島県立医科大学附属病院

筑波大学附属病院

獨協医科大学病院

埼玉医科大学病院
防衛医科大学校病院

杏林大学医学部付属病院

がん研究会有明病院

昭和大学病院
帝京大学医学部附属病院
東京医科歯科大学医学部附属病院
東京医科大学病院

東邦大学医療センター大森病院
日本医科大学付属病院

横浜市立大学附属病院

富山大学附属病院
金沢医科大学病院

福井大学医学部附属病院

鳥取大学医学部附属病院
島根大学医学部附属病院

川崎医科大学附属病院

香川大学医学部附属病院
愛媛大学医学部附属病院
高知大学医学部附属病院

山梨大学医学部附属病院
信州大学医学部附属病院
岐阜大学医学部附属病院

愛知医科大学病院

名古屋市立大学病院
藤田保健衛生大学病院

特定機能病院
大学病院以外の特定機能病院

全国
85施設

属病院

病院

ー

病院 大森病院

学部附属

京都大学医学部附属病院

大阪大学医学部附属病院

北海道大学病院
旭川医科大学病院
札幌医科大学附属病院

東北大学病院

東京大学医学部附属病院

九州大学病院

　　　　　　：橋渡し加速
　　　　　　　ネットワーク
（四角囲み）　プログラム拠点

　　　　

四角囲み）

岩手医科大学附属病院

自治医科大学附属病院

群馬大学医学部附属病院

順天堂大学医学部附属順天堂医院

東京女子医科大学病院
東京慈恵会医科大学附属病院

日本大学医学部附属板橋病院

大阪市立大学医学部附属病院

近畿大学医学部附属病院

三重大学医学部附属病院

聖マリアンナ医科大学病院
東海大学医学部付属病院

徳島大学病院

久留米大学病院

福岡大学病院

岡山大学病院

広島大学病院
山口大学医学部附属病院

浜松医科大学医学部附属病院

名古屋大学医学部附属病院

新潟大学医歯学総合病院

金沢大学附属病院

背景色グレー：治験拠点医療機関

千葉大学医学部附属病院

慶應義塾大学病院
国立がん研究センター中央病院

国立国際医療研究センター

北里大学病院

国立循環器病研究センター

大分大学医学部附属病院

白抜きの文字：治験中核病院

4．今後必要なこと

Fig. 4　Advanced Treatment Hospitals across Japan
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Table 10　Self-sustainability and functional enhancement of Advanced Treatment Hospitals

特定機能病院の自立化・強化策

ⅰ．

ⅱ．

ⅲ．

ⅳ．

... Ａ

... Ａ

... Ａ

... ＋

Ⅱ．日本の抱える課題とその解決策としてのイノベーション創出基盤の進化

1．

Table 11　Seeds packaging system in the 2nd Program（Example of seed A）

橋渡し研究加速ネットワークプログラム　シーズパッケージ制度とは……

シーズAの条件

文部科学省　橋渡し研究加速ネットワークプログラム
シーズパッケージ制度　シーズA
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