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Abstract
　　With the establishment of a new organization from FY 2015, our country shall be taking a whole new 
approach in accelerating research and development in the field of medical and health care. The keyword is 
PDCA (Plan-Do-Check-Action), along with unified and consolidated management. We have described in 
this manuscript comprehensive knowledge and know-how we have fostered through supporting the 
national programs by MEXT (Ministry of Education, Culture, Sports, Science and Technology) and MHLW 
(Ministry of Health, Labour and Welfare) in the past decade, such as “Coordination, Support and Training 
Program for Translational Research”, “Translational Research Network Program”, “Specified Disease 
Treatment Research Program”, and “Early/Exploratory Clinical Trial Center Development Projects”. 
Additionally, we have verified and summarized what we need to do to assure quality and gain more 
productivity from clinical studies in the chapter titled “Expansion and reinforcement strategy of basic 
research for the sustained creation of innovation”. It will be our pleasure if our work will serve as an useful 
reference to those concerned.
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はじめのことば
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1．はじめに

Medical Innovation Management

医療イノベーション・マネジメント総論
  （独）日本医療研究開発機構による
一元管理・一貫管理の確立のために

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

センター長 兼 研究事業統括  Director and Chairman

Overview of Medical Innovation Management第Ⅰ章
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Table 1-1　現実とビジョン，そしてアプローチ

健康寿命延伸

百歳現役

イノベーション創出によって
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2．ライフサイエンス・イノベーション
創出の原理と枠組み

4 4 4 4 4 4 4
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4 4 4 4 4 4

Fig. 1-1　望ましい目標：予後向上

su
rv
iv
al
 (%
)

5 to 10 year

（生存率，イベント発生率，　　　　 など）　　　 な要介護率要介護率

真のエンドポイントで評価

Fig. 1-2　臨床科学の座標軸

実態調査実態調査

疾患登録疾患登録

アウトカム調査

リスク因子，予後因子解析

病因
病理発生
病態
病理

分子標的

病理 病態 分子病理・
病態

分子画像・臨床検査分子画像・臨床検査

症候

プロスペクティブ
レトロスペクティブ

フェーズⅠ, Ⅱ, Ⅲ, Ⅳ　臨床試験
予後向上

診断法の
研究と開発

治療法・予防法・健康法の研究と開発

疾患実体の解明 分分子子標標的的
バイオマーカーバイオマーカー
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Ideal World
Real World

臨床試験臨床試験
Internal
Consistency Extrapolation,

External Validity
Surrogacyモデルとの近似性
・十人十色
・種々併存疾患
・食事，生活，環境要因

☆有効性・安全性の評価は，承認段階では常に限定的であり，
　事後的に実地臨床において検証されねばならない．

適応範囲

Model Capability

疾患モデル動物疾患モデル動物

Key for Success in Translational Research & Critical Path ResearchKey for Success in Translational Research & Critical Path Research

Fig. 1-4　同等性，内部均一性，外部妥当性

Fig. 1-3　疾病制圧に向けて

ランダム化比較臨床試験ランダム化比較臨床試験

─ 予後向上 ・ 便益／リスクの極大化

State-of-the-Art
診療ベースのリアルタイムEDCシステム

予後
向上
予後
向上

臨床試験

治療成績調査

有効性と安全性の
確立

有効性と安全性の
確立

新規
医療機器
導入

新規
医療機器
導入
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4 4

Fig. 1-5a　医薬品開発のプロセス 1 … 戦略的医薬品開発

予後因子，
リスク因子
の同定
（臨床疫学）

病因（標的）の同定
病理発生の解明

候補物質
の特定 大量生産

R&Dプロジェクトマネジメント

強力な診療基盤強力な診療基盤 基礎研究基盤基礎研究基盤

R&Dマネジメント

STEP 1STEP 1STEP 1

Fig. 1-5b　医薬品開発のプロセス 2 … 戦略的医薬品開発

前臨床研究
動物モデル
薬効・薬理
毒性研究

フェーズⅠ-Ⅱa
トランスレーショナル・リサーチ
POC，さらなる開発の意義の検証
トランスレーショナル・リサーチ
POC，さらなる開発の意義の検証

フェーズⅡ, Ⅲ → 市販
安全性・有効性の確認

フェーズⅣ
有用性の確立

基礎研究基盤基礎研究基盤

R&Dプロジェクトマネジメント

R&Dマネジメント

強力な診療基盤強力な診療基盤

STEP 2STEP 2STEP 2
フ

STEP 3STEP 3STEP 3

Table 1-2　トランスレーショナル・リサーチ
3つの壁と法律

特許法
薬事法
薬事法

　　　　・Documentation & QC
　　　　・事業として実施する

➡ マネジメント



－251－

Clin Eval 42

3．イノベーション創出国家プログラム
の実際と成果

神戸市にTranslational Research Informatics Centerを設置

2004～2008年
文科省 がんTR事業
2004～2008年
文科省 がんTR事業

2007～2011年
文科省 TR支援推進プログラム
2007～2011年
文科省 TR支援推進プログラム

2012年～
厚労省 日本主導型グローバル
臨床研究体制整備事業

2012年～
厚労省 日本主導型グローバル
臨床研究体制整備事業

2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 

2012年～
文科省 TR加速ネットワークプログラム
2012年～
文科省 TR加速ネットワークプログラム

2011／2012年～
厚労省 早期・探索的臨床試験拠点整備事業
2011／2012年～
厚労省 早期・探索的臨床試験拠点整備事業
　　　 臨床研究中核病院整備事業　　　 

2006～2007年　第一次安倍内閣2006～2007年　第一次安倍内閣

Fig. 1-6　わが国アカデミアにおけるイノベーション創出事業の歴史

Table 1-3　研究開発（R&D）とは何か？

研究開発（R&D）

事業（商品開
発）かつ法的プロセス

マネジメント
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Fig. 1-7　開発ステージに応じた予算投入が必要

創薬 非臨床試験

標的分子等の探索※1

スクリーニング・最適化※1

開発候補化合物※1
の決定

臨床試験〈GCP〉

薬効薬理試験

薬物動態試験

安全性薬理試験〈GLP〉

毒性試験　　　〈GLP〉

治験届

第Ⅰ相試験

第Ⅱ相試験

第Ⅲ相試験

製剤開発

※1  特許出願（物質，用途等），※2  特許出願（製法，製剤等）

上
市

原薬・製剤の規格※2・安定性試験等 治験薬GMP製造 GMP製造

物

化化

動

薬薬

格※2・安定性試 製造造

安

Stage AStage A Stage BStage B

Stage CStage C
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Table 1-4　平成24年度 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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Fig. 1-8　AROの機能と実務内容

機能 マネジメント オペレーション
研究・診療・教育機能
スポンサー機能
知財管理
薬事管理
研究開発マネジメント

ナレッジマネジメント
ＩＰマネジメント

リソースマネジメント

プロジェクトマネジメント

ライセンシング・契約

研究の棚卸し

開発候補選択

プロジェクトチーム形成して
R&Dフローにのせる

進捗管理／R&Dパイプライン進捗管 ／進捗管 ／
管理システム管理システム

IND　治験届

ライセンスアウト（企業への
受け渡し）

NDA  承認申請

CRO機能
データセンター
モニタリング・QAモニタリング・QA

SMO機能
CRC
治験病床治験病床

グローバルアライアンスグローバルアライアンス

Ⅲ期

Ⅱ期

Ⅰ期

文科省・
厚労省
拠点整備
事業

各アカデミア拠点における全シーズの一元管理とPDCA各アカデミア拠点における全シーズの一元管理とPDCA
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Fig. 1-10　医師主導治験開始件数

Fig. 1-9　文部科学省橋渡し研究加速ネットワーク拠点
R&Dパイプライン＜拠点別シーズ＞

拠点 基礎的
検討 特許 製造 非臨床 治験

準備中 治験 合計

A 32

B 56

C 37

D 27

E 23

F 29

G 26

合計 42 77 0 17 18 28 24 14 10 230

2013年10月1日現在.
サポート機関

主要特許出願
試験物規格決定／製造体制整備，非臨床POC取得，非臨床安全性評価終了

医師主導治験開始医師主導治験準備中

10 10

H25.3.7開始

H24.12.29開始

H21.10.29開始
H23.7.28開始
H24.7.18開始
H25.2.5開始

H24.10.25開始

H24.3.23開始

10 10

10

10

H22.10.12開始

H25.7.22開始

件

0

1

2

3

4

5

6

7

8

9

H19年度 H20年度 H21年度 H22年度 H23年度 H24年度 H25年度

（第Ⅰ・Ⅱ期橋渡しプログラム　H25.11.22現在）
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Table 1-5　データマネジメントシステムの要件

世界の規制要件：GCP，ER/ES指針，Part 11

自ら治験を実施する者は 電子データ処理システム

完全性，正確性，信頼性及び意図された
性能についての自ら治験を実施する者の要件を満たしていることを保
証し，文書化 バリデーション

手順書

データを消去することなしに修正が可能

監査証跡，データ入力証跡，修正証跡

セキュリティ・システム

バックアップ
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Fig. 1-12　国際レジストリ  日本主導型グローバル臨床研究体制基盤整備事業

Fig. 1-11　e-Clinical Base Ⓡ (eCB)

臨床
試験の効率化モデル グ
ローバル試験

大幅なコスト削減

International registry for neutral lipid storage disease/
triglyceride deposit cardiomyovasculopathy

イギリス・ドイツ
フランス・オーストリア
イタリア・オランダ

イギリス・ドイツ
フランス・オーストリア
イタリア・オランダ

アメリカ
カナダ
アメリカ
カナダ

中国中国

主任研究者：大阪大学大学院医学系研究科　平野賢一先生
2013年4月19日：「Meeting for International Registry for Neutral Lipid
Storage Disease/Triglyceride Deposit Cardiomyovasculopathy」
国際会議を大阪にて開催．
2013年8月上旬：平野賢一先生訪欧し，施設数拡大と本試験の説明
2013年9月中旬：試験開始予定（EDCシステムオープン）
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4．新たな地平へ ─ 世界最強の
イノベーション立国に向けて

Table 1-6　日本のアカデミア発の分子標的薬・抗体医薬の開発状況一覧

一般名 クリゾチニブ
（crizotinib）

モガムリズマブ
（mogamulizumab）

トラメチニブ
（trametinib）

ニボルマブ
（nivolumab）

開発者

所属大学

商品名

対象疾患

薬理作用

開発着手年

特許

IND申請

NDA申請

承認

提携企業

販売国

備考
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Fig. 1-13　2014.5.13（火）日本経済新聞朝刊 抜粋

Table 1-7　医学・医療革命 2. ITソリューション

★全症例の臨床情報の
　リアルタイム・データベース化

薬害防止
治療成績調査

臨床試験

★ポピュレーション・ベースド・アプローチ

Table 1-8　 医学・医療革命 3.
再生医療・細胞療法のインパクト

自然治癒力の本体を利用する新しい医療

再生修復ホメオスタシス障害
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Table 1-9　医学・医療革命 4. Cybernicsによる障害克服

Neuro-muscular plasticity
神経・筋可塑性（NMR）
ニューロリハビリテーション

Fig. 1-14　日本医療研究開発機構の責務：科学・医療革命推進マネジメント

【文科省】
　科学・技術戦略（政策）

【厚労省】
　健康・医療戦略（政策）

【経産省】
　産業・競争戦略（政策）

イノベーション創出イノベーション創出

経営戦略／ITソリューション

【 9 プロジェクト】

【インハウス研究】
　 6ナショナルセンター
　 独立研究法人

日本医療研究
開発機構
日本医療研究
開発機構

Fig. 1-15　研究開発のマネジメント

研究開発予算・執行管理のプロセス

公募 申請 審査＊

採択

目標管理

達成評価

予算
投入
予算
投入 PDCA

一元管理／一貫管理（Total PDCA）

＊独立・公平・公正・透明・効率・合理性を確保

公募要領は仕様書であり，
明確な目標設定が必須．
公募要領は仕様書であり，
明確な目標設定が必須．
ドキュメントベースとする．
（証拠書類 e.g.プロトコル，見積）
参照：論文「イノベーション創出力
の現状と強化策」

監査

ITソリューション
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Fig. 1-17　「（独）日本医療研究開発機構」による健康・医療の研究開発統合管理システム

プロジェクト
研究管理マスター分類 その他

基礎研究 開発研究 臨床研究 ※

疾患
系列

1. ジャパン・キャンサーリサーチ・プロジェクト 例-課題L 例-課題M 例-課題N

2. 脳とこころの健康大国実現プロジェクト 例-課題M ・・・ ・・・

3. 新興・再興感染症制御プロジェクト ・・・ ・・・ ・・・

4. 難病克服プロジェクト ・・・ ・・・ ・・・

基礎
技術
系列

6. 再生医療の実現化ハイウェイ構想 ・・・ ・・・ ・・・

7. 疾病克服に向けたゲノム医療実現化プロジェクト ・・・ ・・・ ・・・

9. オールジャパンでの医療機器開発 ・・・ ・・・ ・・・

イン
フラ
整備

5. 革新的医療技術創出拠点プロジェクト ・・・ ・・・ ・・・

8. 医薬品創出の基盤強化 ・・・ ・・・ ・・・

（9. オールジャパンでの医療機器開発） ・・・ ・・・ ・・・

独法・
研究
機関

インハウス研究

※各プロジェクトの設定目標に基づく定義

•国全体及び拠点単位でマトリクス表示可能 ➡ 管理責任区分
•拠点支援シーズ及び拠点支援外シーズを区別
•例：外部評価委員・各プロジェクト評価委員・各プロジェクトPD/PO・PDCAオフィス

一貫管理一貫管理

AROAROARO

一
元
管
理

新
独
法
一
元
化

プロジェクト
研

ITソリューション

Fig. 1-16　平成26年度医療分野の研究開発関連予算要求

5. 革新的医療技術
創出拠点プロジェクト

拠点 – ARO*ARO*–
Network

1. ジャパン・キャンサーリサーチ・プロジェクト

8. 医薬品創出の基盤強化
3. 新興・再興
　感染症制御
　プロジェクト

2. 脳とこころの健康大国
　実現プロジェクト

9. オールジャパンでの
　医療機器開発

6. 再生医療の実現化
　ハイウェイ構想

7. 疾病克服に向けた
ゲノム医療実現化
プロジェクト

4. 難病克服
　プロジェクト

シーズ

シーズ

シーズシーズ

シーズ

シーズ

シーズ

*Academic Research Organization
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5．大学の基盤強化のために
─ まとめにかえて

Fig. 1-18　まとめ～最も重要なこと　日本版“NIH”成功のために

一元管理・一貫管理

各大学・研究機関 国家レベル

パイプラインマネジメントパイプラインマネジメント
・ プロジェクト単位
・ 対象疾患単位
・ 開発品目単位

➡ サイエンス深耕サイエンス深耕－ 対話・観察・熟考
・特許調査
・競合研究，開発製品調査

基礎基礎
開発
臨床

臨床試験ネットワーク 階層構造

・枢軸検証試験，探索試験
・1年以内の症例登録完了1年以内の症例登録完了

研究棚卸し

開発戦略
研究戦略

開発トラック開発トラック

➡

➡
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Leadership Learning Social Innova tion
Network Global

Fig. 1-19　ライフサイエンス・臨床科学領域における日本の発行論文数

Life Science :
BIOLOGY & BIOCHEMISTRY, IMMUNOLOGY,
MICROBIOLOGY, MOLECULAR BIOLOGY &
GENETICS, NEUROSCIENCE & BEHAVIOR,
PHARMACOLOGY & TOXICOLOGY,
PSYCHIATRY/PSYCHOLOGY

!!緊急!!
基礎研究力の強化

!!緊急!!
基礎研究力の強化

0

2,000

4,000

6,000

8,000

10,000
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14,000

16,000

18,000

20,000

発
行
論
文
数

ライフサイエンス 臨床医学

CLINICAL MEDICINE
を除くLIFE SCIENCE
CLINICAL MEDICINE
を除くLIFE SCIENCE

CLINICAL MEDICINECLINICAL MEDICINE

Web of Science Ⓡ に収載された年間論文発行数の比較（1981-2013）

参考文献・注
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Fig. 1-20　プロジェクトマネジメント組織成熟度

低 高

高

１ 場当たり的

２ 計画的

３ 科学的

４ 統合的

５ 戦略的

プ
ロ
ジ
ェ
ク
ト
成
功
確
率

組織成熟度

組織としてプロジェクトマネジメント（PM）
についての共通認識が殆ど無い

組織としてPMツールを使用し，
スケジュールを計画し，実績を管理

・標準化PM
・人的資源マネジメント
・コスト可視化
・データ分析

実施されているプロジェクトに優先順位がつけられて
おり，経営環境の変化に応じてプロジェクト運営体制
はダイナミックに変化できる自由度と柔軟性がある

同時並行で実施中の複数のプロジェクトが
統合管理され，人的資源やコスト，ナレッ
ジが複数のプロジェクトで共有されている

Fig. 1-21　New Infrastructure of Life Innovation & Revolution

（独）
日本医療研究
開発機構

企業
Industry

Innovation Innovation 

ARO Global NetworkARO Global Network
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臨床科学のパラダイムについて

資料1-1
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1．はじめに

ライフサイエンス分野における
イノベーション創出拠点形成マネジメント

永井　洋士1　　福島　雅典2

公益財団法人 先端医療振興財団 臨床研究情報センター

1  副センター長  Deputy Director
2  センター長 兼 研究事業統括  Director and Chairman

Management for the establishment 
of life science innovation center第Ⅱ章

Medical Innovation Management
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2．橋渡し研究支援推進プログラム

2.1　プログラムマネジメント方針
2.2　 プログラムマネジメントツールの開発と

適用

Table 2-1　拠点サポート方針

ミッション

プログラムマネジメント

ゴール

R&Dパイプラインの強化

国際競争力の確保

（マインドセット）
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Fig. 2-1　TR拠点の整備状況

Table 2-2　TR基盤整備度評価スケール

潜在的な不足要素の顕在化，整備状況の半定量化・規準化

平成23年10月平成23年10月

プログラム開始時プログラム開始時 拠点A 拠点B 拠点C

拠点D 拠点E 拠点F 拠点G

①シーズ評価

②試験物製造

③臨床試験計画④臨床試験実施

⑤プロジェクト管理

7拠点平均

0.00.0
5.05.0
10.010.0
15.015.0
20.020.0
25.025.0
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2.3　 サイトビジット（拠点調査）を通じた進捗
促進
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2.4　全体会議を通じた方向付けと情報共有 2.5　拠点間ネットワークの推進

Table 2-3　プログラム登録シーズの開発実績

治験届提出（15）
（下線は医師主導治験） ライセンスアウト（15） 先進医療承認（6）

（第2，3項）

製造販売承認申請（2）

製造販売承認取得（1）
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2.6　拠点との連携
ⅰ） 特許・競合技術・薬事検索データベースの
整備

ⅱ） 治験対応データマネジメントシステムの整備

ⅲ）各拠点のGCP適格性調査

3．橋渡し研究加速ネットワーク
プログラム

3.1　プログラムマネジメント方針
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3.2　 プログラムマネジメントツールの開発と
適用

Table 2-4　拠点サポート方針

目的
国際競争力ある多様なシー

ズ R&Dパ
イプライン

自立 ネットワー
ク シナジー効果

実施方針

プロジェクトマネジメント

Table 2-5　目標管理と達成評価

目標設定 実施事項 評価尺度
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3.3　 サイトビジット（拠点調査）を通じた進捗
促進

Table 2-6　プログラム登録シーズの開発実績

実績の種類 シーズ数
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3.4　全体会議を通じた方向付けと情報共有

3.5　拠点間ネットワークの推進

3.6　拠点との連携
ⅰ）知財戦略の策定支援
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4．今後の方向性

4.1　各拠点の経営の自立化
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4.2　拠点の特色化と他拠点とのネットワーク化

4.3　競争力をもつための国際戦略や地域戦略
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Fig. 2-2　研究棚卸と系統的シーズ発掘

研究1
研究2
・
・
・

研究XX

研究の棚卸し研究の棚卸し

薬事承認，保険医療化，ライセンスアウト

種別A
シーズA-1
シーズA-2
・
・
・

シーズA-X

種別B
シーズB-1
シーズB-2
・
・
・

シーズB-X

種別C
シーズC-1
シーズC-2
・
・
・

シーズC-X

R&DパイプラインR&Dパイプラインシーズプールシーズプール

適正評価手続き
（Due Diligence）
適正評価手続き
（Due Diligence）

種別A：特許取得
種別B：非臨床POC，GMP製造，GLP試験
種別C：早期・探索的臨床試験，臨床POC

拠点の全シーズの一元管理・一貫管理へ拠点の全シーズの一元管理・一貫管理へ
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4.4　サポート機関の責務と課題
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5．まとめ

文　献

第Ⅱ章　資料一覧

文部科学省橋渡し研究
加速ネットワークプログラム
プログラムマネジメントツール一式

2-1　拠点整備状況・開発実績調査票
2-2　拠点機能・成果基本情報票
2-3　R&D基本情報
2-4　シーズ一覧
2-5　臨床試験一覧
2-6　種別Aシーズ管理状況一覧表
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拠点整備状況・開発実績調査票

事業名（実施事業名にチェック願います）
　文部科学省：□ 橋渡し研究加速ネットワークプログラム
　厚生労働省：□ 早期・探索的臨床試験拠点整備事業　　□ 臨床研究中核病院整備事業

本調査票の概要

1．臨床開発・評価の体制

1-1　組織・体制

資料2-1
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1-2　ARO機能
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1-3　基盤整備度評価スケール
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1-4　人材確保状況
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2．臨床開発・評価の実績

2-1　目標の設定と達成

表2-1-A　目標と現時点での達成（文科省）

表2-1-B　目標と現時点での達成（厚労省）
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2-2　特許出願の実績

表2-2-A　出願の種類・件数（文科省）

表2-2-B　出願の種類・件数（厚労省）

2-3　シーズ開発の実績

表2-3-1-A　実績の種類・件数（文科省）
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表2-3-1-B　実績の種類・件数（厚労省）

表2-3-2-A　実績の内訳（文科省）

表2-3-2-B　実績の内訳（厚労省）
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表2-3-3　実績に伴う収入（文科・厚労共通）

表2-3-4　ライセンスアウトされたシーズの追跡調査（文科・厚労共通）

2-4　臨床試験の実績

表2-4-1-A　実績の種類・件数（文科省）



－291－

Clin Eval 42

表2-4-1-B　実績の種類・件数（厚労省）

表2-4-2-A　実績の内訳（文科省）

表2-4-2-B　実績の内訳（厚労省）

表2-4-3　臨床試験実績に伴う収入（厚労・文科共通）
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3．自立化

3-1　事業計画・資金計画（年度毎及び事業終了まで）（PPTの貼付も可）

3-2　TRセンター／臨床試験支援センターの運営資金増加に向けた取組（PPTの貼付も可）

4．ネットワーク形成

4-1　拠点間ネットワーク（PPTの貼付も可）

4-2　地域連携（PPTの貼付も可）

5．R&Dシーズの国際展開

5-1　国際臨床試験（計画・進捗状況）（PPTの貼付も可）

5-2　海外での承認申請（計画・進捗状況）（PPTの貼付も可）
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拠点機能・成果基本情報票

拠点名

① 国際競争力強化

ⅰ関連特許出願

ⅱ完了したGxP業務

ⅲ国際共同試験・海外での承認申請

ⅳ備考

② シーズ育成

ⅰ治験開始シーズ

ⅱ薬事承認取得シーズ

ⅲ健康保険組み入れシーズ

ⅳ備考

③ パイプライン管理

ⅰパッケージへの新規組入れシーズ

ⅱLO・特許譲渡契約シーズ

ⅲステージアップしたシーズ

ⅳ備考

資料2-2
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④ 自立化

ⅰ拠点維持費に対する補助金の割合
ⅰ 拠点維持費に対する収入の割合

ⅱシーズ開発費に対する収入の割合

ⅲコアスタッフの定員化割合

ⅳ備考

⑤ ネットワーク

ⅰ拠点間の技術移転・共同研究契約数

拠点間の技術移転数

拠点間の共同研究契約数

ⅱ他拠点からの受託業務契約数

ⅲレジストリ研究の開始数

ⅳ備考

「拠点維持費に対する収入の割合」
として入力願います．

「ⅰ拠点維持費に対する収入」
の内訳を記載してください．
既存項目に該当しない収入に
ついては，「□その他」欄をご
利用いただき，（　）内に項目
及び収入源（企業，研究者等）
がわかるように入力願います．

「ⅱシーズ開発費に対する収入の割合」
に関する3項目の入力は不要です．
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資料2-3



－296－

臨床評価



－297－

Clin Eval 42



－298－

臨床評価



－299－

Clin Eval 42



－300－

臨床評価



－301－

Clin Eval 42



－302－

臨床評価



－303－

Clin Eval 42

Fig. 2-3　R&Dパイプライン管理システム
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臨
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プロジェクトマネジメントオフィス運営
 ─ 基本と実践 ─

猿渡　昌子1　　細田　綾乃2　　西村　秀雄3　　山中　敦夫4

公益財団法人 先端医療振興財団 臨床研究情報センター

1  TR推進部　プログラム管理グループリーダー  Leader, TR Program Management, Department of TR Promotion
2  TR推進部　プログラム管理グループ  Department of TR Promotion
3  事業開発部　事業開発グループ  Department of Business Development
4  TR推進部　総括  Director, Department of TR Promotion

Administration of project management office: 
Basics and practice第Ⅲ章

1．はじめに

Medical Innovation Management
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2．PDCAサイクルによるプロジェクト
マネジメントの実施

2.1　目標達成に向けたサポート機関の役割

Table 3-1　橋渡しプログラムの主な事業内容

目標設定（募集要領に明記）

研究支援体制強化・研究開発促進

進捗・マイルストン管理

プログラム全体
の目標管理

達成評価（中間評価・
事後評価）
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2.2　業務実施フローと留意点

3．各業務の運用手順

3.1　サポート機関戦略会議

Fig. 3-1　業務実施フロー

文科省，PD・PO，サポート機関により実施
1．事業方針・事業計画策定会議

PLAN

DO

CHECK

ACTION

PLAN
次年度

「1．事業方針・事業計画策定会議」へ

サポート機関から文科省，PD・POへ実施結果報告，
課題提示，協議を経て拠点へフィードバック

5．フィードバック

年間計画によって定められた時期に実施
4．業務実施

サポート機関から提示された実施案を文科省，PD・PO
により検討，協議，修正のプロセスを経て決定

3．実施計画案の協議，決定

各業務の実施案の検討
2．サポート機関戦略会議での検討



－310－

臨床評価

3.2　拠点調査

1．拠点への実施依頼

Table 3-2　業務実施フローにおける留意点

1． 事業方針・事業計画
策定会議

2． サポート機関戦略会議
での検討

1．

3． 実施計画案の
協議・決定

4．業務実施

5．フィードバック

Fig. 3-2　サポート機関戦略会議運営手順

次回会議の議題へ反映

文科省，PD・POへの相談

議事録作成，資料保管

各業務資料案の作成・検討

会議開催

議題作成
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Fig. 3-3　拠点調査運営手順

※省庁担当者，PD・PO，サポート機関
　で構成される

6．フィードバック

5．会議当日

4．調査チーム※による資料事前レビュー

3．各拠点からの問合せへの対応

2．会議開催に係る事務連絡

1．拠点への実施依頼

2．会議開催に係る事務連絡

3．各拠点からの問合せへの対応

4．調査チームによる資料事前レビュー

5．会議当日

6．フィードバック
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3.3　全体会議

1．事前準備

2．拠点への実施依頼

3．拠点からの問合せへの対応
3．

4．会議当日

5．フィードバック

3.4　成果報告会Fig. 3-4　全体会議運営手順

5．フィードバック

4．会議当日

3．拠点からの問合せへの対応

2．拠点への実施依頼

1．事前準備
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1．実施企画案作成・検討・決定

2．事前準備

3．拠点への開催依頼

4．拠点からの問合せへの対応

5．開催準備

6．報告会当日

7．事後処理・講演録出版

4．電子システムによる事業管理

Fig. 3-5　成果報告会開催手順

５
．開
催
準
備

7．事後処理・講演録出版

6．報告会当日

4．拠点からの問合せ
　　への対応

3．拠点への開催依頼

2．事前準備

1．実施企画案作成・検討・決定



－314－

臨床評価

4.1　R&Dパイプライン管理システム

4.2　文書管理システム

5．まとめ
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謝 辞

文　献
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臨床評価

シーズ開発プロジェクトマネジメントの実際
 ─ 難治性疾患克服研究事業PDCAを例として ─

西村　秀雄1　　福島　雅典2

公益財団法人 先端医療振興財団 臨床研究情報センター

1  事業開発部　事業開発グループ  Department of Business Development
2  センター長 兼 研究事業統括  Director and Chairman

第Ⅳ章

1．はじめに

Know-how of the project management 
in the intractable disease overcome research grant program

Medical Innovation Management
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Table 4-1　難治性疾患克服研究事業での重点課題一覧

<ステップ2>（治験等実施課題）

No. 採択 疾患 シーズ 所属機関 開始
年度

終了
年度

治験／先進医療
実施
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臨床評価

Fig. 4-1　持続的イノベーション創出のための駆動力

（独）
日本医療研究
開発機構

企業
Industry

Innovation Innovation 

ARO Global NetworkARO Global Network

No. 採択 疾患 シーズ 所属機関 開始
年度

終了
年度

治験／先進医療
実施

<ステップ1>（非臨床課題）
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2．PDCAの方法論

2.1　課題公募要領と課題選定審査
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臨床評価

Table 4-2　難治性疾患克服研究事業重点課題の公募要領

求められる
成果物

採択条件

研究計画書
添付書類
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2.2　弾力的な予算投入

2.3　周到なサイトビジット（拠点調査）

Table 4-3　課題評価リスト

課題
整理
No.

対象
疾患 知財権 希少疾病

指定
PMDA
相談

試験物
調達

規格
設定

GMP 
QMS
製造

動物
POC

GLP
毒性

治験
先進医療 レジストリ 企業

連携



－322－

臨床評価

3．サイトビジット（拠点調査）の標準化

Table 4-4　サイトビジット報告書

Table 4-5　サイトビジット会議録（表形式でなくてよい）
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3.1　マニュアルの構成

3.2　サイトビジット実施マニュアル

Table 4-6　サイトビジット実施マニュアルの構成

業務内容（マニュアル構成項目）

訪問チーム
（PD/PO
関係省庁）
向け

施設及び
シーズ

（研究課題）
関係者向け

サポート
機関向け

Ｓ
Ｖ
の
準
備

Ｓ
Ｖ
の
実
施

結
果
報
告
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臨床評価

3.2.1　 ARO基盤整備での討議の観点

3.2.2　 シーズ育成での討議の観点

4．サイトビジット実施者（訪問チーム）
の養成研修プログラム（案）

（1）知識の習得（講習・研修を含む）
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（2）実践的ツールの活用・作成（集中的に）

（3）On-the-job training（OJT；集中的に）

5．おわりに

謝 辞
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臨床評価

3.2.1　ARO基盤整備での討議の観点

研究者によるプレゼンテーション

⑴PhaseⅠユニット

⑵バイオマーカー評価設備

⑶細胞調製施設

⑷製剤製造施設

⑸非臨床試験実施体制

⑹倫理委員会／ IRB

⑺データセンター

⑻モニタリング体制

⑼監査体制

⑽治験／臨床試験ネットワーク

⑾多施設共同研究事務局／治験調整事務局の体制

⑿人材育成体制

3.2.1.2　基盤整備での討議の観点

No. 項　目 内　容

3.2.1.1　ARO機能での討議の観点

資料4-1
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3.2.1.2　基盤整備での討議の観点

研究者によるプレゼンテーション

⑴TRセンター

⑵シーズの確保

⑶シーズの評価・選定

⑷試験物の製造管理

⑸臨床試験の準備

⑹臨床試験の実施

⑺プロジェクトの管理

⑻院内でのfirst-in-human（FIH）試験の計画・実施

⑼多施設共同研究の計画・実施

⑽研究データの信頼性確保

⑾研究の倫理性・科学性・安全性・利益相反の審査

⑿臨床研究に関する教育・啓発・広報

3.2.1.3　現況・実績での討議の観点

No. 項　目 内　容
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臨床評価
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3.2.1.3　現況・実績での討議の観点

研究者によるプレゼンテーション

⑴人材確保

⑵シーズ開発の実績

3.2.2　シーズ育成での討議の観点

No. 項　目 内　容
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3.2.2.1　特許，製剤／製造，非臨床での討議の観点

研究者によるプレゼンテーション

⑴開発トラックの確認

⑵特許の確認

⑶製剤／製造資料の確認

⑷先行臨床試験成績の確認

⑸非臨床資料の確認

⑹開発コンセプトの確認

3.2.2.2　臨床での討議の観点へ

No. 項　目 内　容

3.2.2　シーズ育成での討議の観点
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3.2.2.2　臨床での討議の観点

研究者によるプレゼンテーション

⑴疾患レジストリの確認

⑵症例集積の確認

⑶プロトコルの確認

⑷品質管理体制の確認

⑸EDCシステムの確認

⑹当局との折衝（PMDA相談）の確認

⑺治験実施基盤の確認

⑻治験実施体制の確認

⑼スケジュールの確認

3.2.2.3　引受企業，国際展開へ

No. 項　目 内　容
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臨床評価

3.2.2.3　引受企業，国際展開

研究者によるプレゼンテーション

⑴引受企業の確認

⑵国際展開の確認

次回サイトビジットへ

No. 項　目 内　容
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ライフサイエンス統合管理システム

城野　隆子

公益財団法人 先端医療振興財団 臨床研究情報センター

副事業統括 兼 IT統括  Vice Director, Chief Information Officer

Life science integrated oversight system 
for research and development in Japan第Ⅴ章

1．はじめに
2．JIROSのシステム概要

Medical Innovation Management
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臨床評価

Fig. 5-1　R&Dパイプライン管理システム

試験基本情報
マスターシーズ基本情報

マスター

大学のリソースをすべて可視化する大学のリソースをすべて可視化する

基礎研究情報
マスター

基礎研究管理
プロジェクト

シーズ基本情報管理
プロジェクト

臨床試験管理
プロジェクト

基礎研究
プロジェクト

開発研究
プロジェクト

申請先

研究者に
全ての研究を
登録させる

各種，プロジェクトの
承認・管理

※権限付与することに，
　上記の全てのデータを
　参照可能！

※権限付与することに，
　上記の全てのデータを
　参照可能！

申請を行う

大学に
申請する

臨床試験
プロジェクト

大学にて
承認・管理
する

マスター
からデータ
　　し申請
からデ
　し取得取得

学内プロジェクト
からデータ　　 し

申請

ジェクト
タ　　 し
請
取得取得

～特許取得 ～申請
企業へ 市販後

標準化標準化

2.1　基本機能
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3．このシステムが実現できること

4．R&Dパイプライン管理システムの
運用

4.1　マスター管理
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臨床評価

①基礎研究マスター

②開発研究マスター

③臨床研究マスター

4.2　申請管理

5．おわりに

Table 5-1　各マスターの管理内容

管理単位 指標／マイルストン 補

基礎研究マスター

開発研究マスター

臨床研究マスター



－337－

Clin Eval 42



－338－

臨床評価

知財管理経営事始め
 ─ 橋渡し研究支援の経験から ─

山中　敦夫

公益財団法人 先端医療振興財団 臨床研究情報センター

TR推進部　総括  Director, Department of TR Promotion

Intellectual property based management: 
Some suggestions from my experience in translational research第Ⅵ章

Medical Innovation Management

1．はじめに
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2．知財獲得の強化策について

2.1　知的財産権保護の重要性

2.2　知的財産権の種類と特許権
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臨床評価

「エーザイ第2四半期
　　　米国でアリセプト987億円減」

Fig. 6-1　知的財産権の種類

Table 6-1　アリセプト売上高

2010年4月- 9月 2011年4月- 9月

実績 実績 前同比

イーストアジア
（日本）

米国
［百万米ドル］

欧州

ニューマーケット
アセアン

計
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2.3　論文発表と特許出願

Fig. 6-2　アリセプト米国売上高
億円

2,500

0

500

1,000

1,500

2,000

2008 2009 2010 2011 年

2010/11 特許切れ



－342－

臨床評価

特許出願⑴

方式審査 公開公報発行⑵ 出願公開
〔出願日から1年6月経過後〕

3年以内
（注）

〔審査請求期間の経過後〕

〔通常の国内出願は60日以内〕〔通常の国内出願は60日以内〕

〔審判請求期間は3か月以内〕〔審判請求期間は3か月以内〕

⑶

審査請求⑷

特許査定⑼ 拒絶査定⑽

拒絶理由通知書⑺

意見書・補正書⑻

拒絶査定不服審判請求⑾

審　理⑿

特許公報発行⒁

審　理

無効審決

知的財産高等裁判所

最　高　裁　判　所

維持審決

特許審決 拒絶審決

⒃

⒄

無効審判請求⒂

実体審査⑹

審査請求なし

みなし取り下げ⑸

（特許料納付）
設定登録⒀

Fig. 6-3　特許権を取るための手続き
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研
究

出
願（
１
）

出
願（
Ｐ
Ｃ
Ｔ
）

国
内
移
行

0年 30ヶ月1年

公開
18ヶ月

物
質

作
用
機
序

用
途
Ａ

物
質

作
用
機
序

用
途
Ａ機
序

Ａ
Ｂ
Ｃ
Ｂ
Ｃ

日本

欧州

米国

審
査
請
求

審
査

4年程度

応
答

カナダ
中国
韓国
インド
ロシア
メキシコ
etc

審
査
請
求

登
録

登
録

8年程度

特
許
査
定

移行

ドイツ
フランス
イギリス
イタリア
スペイン
etc

早
期
審
査

コ
ス
ト
大

コ
ス
ト
大

登
録
料
納
付

移行？？

予備審査報告
28ヶ月程度

ISR・
見解書

19条
補正

34条
補正

インパクトのある発表

ライセンス活動

知財戦略会議目利き
腕利き

口利き

－TRにおける知財戦略（概略）－

優先権

見解書

国際予備
審査請求
22ヶ月頃

特許期間はPCT出願から20年（期間延長のある国は+5年以内）

侵害調査
の実施

秘密保持契約下で

2.4　 特許の記載要件に関して
－STAP細胞特許のゆくえ

Fig. 6-4　TRにおいて特許権を取るための手続き
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臨床評価

3．知財活用の推進策について

3.1　知財権取得マインドの醸成
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3.2　開発シーズの棚卸しと一元管理

3.3　一貫管理の必要性
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臨床評価

Table 6-2　日米欧における特許期間延長制度の比較

日本 米国 欧州

特許期間

延長対象

最長延長期間

延長期間の計算

延長された
特許の効力

1つの特許の
延長回数

1つの承認により
延長できる特許の数
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申請－承認フェーズⅢ－申請フェーズⅢフェーズⅡフェーズⅠ前臨床

0.0 20.0 40.0 60.0 80.0 100.0 120.0 140.0 160.0（カ月）

導入

自社 29.0
（n113）

15.0
（n74）

15.0
（n23）

55.0（4.6年）

65.0（5.4年）

93.0（7.8年）

73.0（6.1年）

25.0
（n7）

6.0
（n5）
6.0
（n5）

20.0
（n13）
20.0
（n13）

110.0
（9.2年）
110.0
（9.2年）

112.5
（9.4年）
112.5
（9.4年）

146.5
（12.2年）
146.5
（12.2年）

120.5
（10.0年）
120.5
（10.0年）

18.0
（n65）

16.0
（n50）

25.0
（n39）

24.0
（n22）

6.0
（n11）
6.0
（n11）

23.5
（n18）
23.5
（n18）

29.0
（n23）

27.0
（n17）

25.5
（n4）

20.5
（n4）

13.0
（n4）
13.0
（n4）

5.5
（n2）
5.5
（n2）

23.0
（n99）

24.0
（n71）

36.5
（n28）

12.0
（n2）
12.0
（n2）

32.5
（n6）

18.5
（n6）
18.5
（n6）

導入

自社
海
外
開
発

国
内
開
発

3.4　一貫管理のための知財部門の強化

Fig. 6-5　国内及び海外における開発ステージごとの開発期間（自社品目）

Table 6-3　医薬品の先発権

日本（再審査期間）

米国（Market（data）Exclusivity）

欧州（データ保護期間）
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臨床評価

4．知財管理経営の重要性

4.1　大学における知財管理経営
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4.2　知財管理経営における知財部門の役割

4.3　知財管理経営と自立化
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臨床評価

4.4　知財管理経営成功のために

5．おわりに
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謝 辞

文　献
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臨床評価

資料6-1

　　　知財権の詳細情報管理表　　　
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資料6-2

実施機関における知財管理体制に関する調査票

＜知財専門家＞

＜全般的体制＞

項目 質問内容 回答
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臨床評価
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実施機関における知財管理体制に関する調査票

＝医学系（医歯薬看）職員が発明者に含まれている件数についてお答え下さい＝
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臨床評価

資料6-3

　　　権利関係等詳細調査表　　　
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臨床評価

資
料
6
-4

種
別
A
シ
ー
ズ
管
理
状
況
一
覧
表
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臨床試験信頼性保証について
 ─ データサイエンス原論 ─

河野　健一

公益財団法人 先端医療振興財団 臨床研究情報センター

データ管理部　総括  Director, Department of Data Management

Reliability assurance of clinical trials: 
Principles of data science第Ⅶ章

1．はじめに

Medical Innovation Management
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臨床評価

2．GCPの原則

Table 7-1　ICH-GCP 序文
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Table 7-2　ICH-GCPの原則

Table 7-3　CDISC データ完全性
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臨床評価

3．データの品質マネジメント

Table 7-4　ICH-GCP 品質保証及び品質管理



－363－

Clin Eval 42

Table 7-5　ISO9001:2008 品質マネジメントシステム－要求事項
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臨床評価

4．電子システムの信頼性確保

Table 7-6　ICH-GCP データの取り扱い
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Table 7-7　ICH E9 臨床試験のための統計的原則

Table 7-8　CSUCI 監査証跡
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臨床評価

5．原資料マネジメント

Table 7-9　CSUCI 限定されたコンピュータ接続

Table 7-10　ICH-GCP原データ・原資料
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6．臨床試験の品質マネジメント

Table 7-11　CSUCI 原資料のデータ品質

Table 7-12　ALCOA-CCEA
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臨床評価

Table 7-13　ICH-GCP 品質管理・品質保証

Table 7-14　ICH-GCP モニタリング・監査
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7．おわりに

Table 7-15　臨床試験データセンターの要件
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臨床評価

参考文献・注



－371－

Clin Eval 42



－372－

臨床評価

臨床研究における第三者による投稿前の論文監査
 ─ 臨床研究データ操作事件における信頼性保証調査の経験から ─

中谷　英仁1, 2　　鍵村　達夫2

公益財団法人 先端医療振興財団 臨床研究情報センター

1  メディサイエンス部  Department of MediScience
2  統計解析部  Director, Department of Statistical Analysis

第Ⅷ章

1．はじめに

The audit procedure for clinical research manuscripts: 
From our experience of reevaluation for Valsartan clinical trails

Medical Innovation Management
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0 0 0 0 0 0

2．論文監査に必要な情報・資料と
その関係

Table 8-1　保存すべき資料

資料大別 保存すべき資料
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3．情報・データ操作の可能性と
監査実施の可能性

Fig. 8-1　情報・データ操作が行われる可能性がある過程

論文の記載

カルテ

入力データセット

解析データセット（結果図表）

プロトコルの記載

患者情報・問診情報

過程2

過程3

過程4

過程5

過程1

論
文
監
査
の
範
囲
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4．監査手順とその際の留意点
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Fig. 8-2　論文監査の手順とその留意点

手順1： 論文が完成するまでにたどる過程と各
過程間の差異を説明する資料を同定す
る．（調査計画書の作成）

手順2： 論文の信頼性調査のための資料を確保
する．

手順3： 収集した資料を用いて，各過程の差異
を分析し記述する．

手順4： 検出された差異を資料から説明し，デー
タ・情報の操作が行われているかを判
定する．（調査報告書の作成）

留意点

Table 8-2　情報・データ操作が行われる可能性がある過程と調査の実施可能性

過程 データが変更
される過程 目的・作業 実施可能性

過程1

過程2

過程3

過程4

過程5
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Table 8-3　データ操作であるかの判定基準と順序

判定基準と順序
判定

1．資料での説明可否 2．偶然 3．結果の方向性
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5．適用結果

6．考察
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7．結語に代えて
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Expansion and reinforcement strategy of basic research 
for the sustained creation of innovation第Ⅸ章

1．はじめに

Medical Innovation Management

持続的イノベーション創出に向けて
 ─ 基礎研究の拡充・強化のために ─

西村　秀雄1　　松山　琴音2　　西村　　勉2　　福島　雅典3

公益財団法人 先端医療振興財団 臨床研究情報センター

1  事業開発部　事業開発グループ  Department of Business Development
2  プロジェクトマネジメント部  Department of Project Management
3  センター長 兼 研究事業統括  Director and Chairman
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2．日本のアカデミアの医薬品開発力の
現況
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Table 9-1　日本のアカデミア発の分子標的薬・抗体医薬の開発状況一覧

一般名 クリゾチニブ
（crizotinib）

モガムリズマブ
（mogamulizumab）

トラメチニブ
（trametinib）

ニボルマブ
（nivolumab）

開発者

所属大学

商品名

対象疾患

薬理作用

開発着手年

特許

IND申請

NDA申請

承認

提携企業

販売国

備考
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3．世界大学ランキング



－386－

臨床評価

Fig. 9-1　主要国別オリジン新薬数（出典：医薬品産業政策研究所リサーチペーパー（2010.3） ）

開発フェーズ Under Active 
Development イギリス フランス ドイツ 日本

Preclinical
計 518 396 464 1,054

IND Filed
計 1

Clinical
計 6 2 6 13

PhaseⅠ
計 34 3 14 36

PhaseⅠ／Ⅱ
計 14 4 12 6

PhaseⅡ
計 20 6 8 21

PhaseⅡ／Ⅲ
計 1 1

PhaseⅢ
計 4 3

Launched
計 1 2 3

Withdrawn
計 1

Discontinued
計 3 1

Not Applicable
計 3 1 1 14

合計 604 414 510 1,149

うち，Clinical ～ Launched 79 16 45 80

Table 9-2　日本，英国，ドイツ，フランスにおける，アカデミア発のR&Dパイプライン数
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（独）
日本医療研究
開発機構

企業
Industry

Innovation Innovation 

ARO Global NetworkARO Global Network

Fig. 9-2　持続的イノベーション創出のための駆動力

Fig. 9-3　大学ランキング2011-2013年次推移（日本）
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2011 2012 2013
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Kyoto University 

Tokyo Institute of Technology

Osaka University 
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Tokyo Metropolitan University 

Kyushu University 

University of Tsukuba 

Hokkaido University 

Tokyo Medical and Dental University 

Keio University

Waseda University



－388－

臨床評価

Table 9-3　アジア諸国の大学ランキング（100位以内）

University Country 2012Rank 2013Rank

↑

↑

↓

↑

↓

↑

↑

↑

↑

↑

↑

Table 9-4　文科省橋渡し拠点7大学の出版論文と論文被引用回数
（2008-2012  Life Science/Clinical Medicine全体）

大学 出版論文数 被引用回数 平均被引用数／論文

総計

大学 出版論文数 被引用回数 平均被引用数／論文
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Fig. 9-4　主要国の論文数シェア

USA

China

Japan

Fig. 9-5　被引用インパクト

USA

UK

China

Japan

France
Germany
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Fig. 9-6　ライフサイエンス領域，臨床医学領域における日本の論文数
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4．持続的イノベーション創出のための
施策
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5．おわりに
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おわりに
福島　雅典

Medical Innovation Management
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