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革新的な医薬品の創出に向けた  
文部科学省の取組  

平成20年3月6日  

文部科学省  
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平成ヱ0年度予定錨l．750百万円  
平成19年丘予算額1，500百万円  

平成19年度の本事業では、橋渡し研究の支援を行う拠点整備を行うため，   
以下の4つの柱で実施します。  

一 橋渡し研究支援機関の機能強化   
・ 自らの機関だけでなく、他の機関のシーズ開発支援も行えることを目指し、以下に挙  
げる機能を強化し君す。  
一 族補雷式験軌こ合わせた開発職喝の策定の支援、戦略的な知的財産の確保・活用の支援等   

一 橋渡し研究支援を行うための人材の確保・登用t育成  
橋渡し研究を継続的に実施するために必要な以下に挙げる人材を確保・登用・育成  
できる体制を整備します。  
一 医薬品等開発及び事業化に精通した人材、医学研究増矧こ精通した人材専   

一 梼漉し研究支援  
橋渡し研究支援機聞及び他機関が持っているシーズについて、臨床研究に絹漉し  
するための支援を実施します。   

一 橋渡し研究支援機関の活動・連携の促進   
・ 以下のような菓附こより橋渡し研究支援機関のサポートを行います。  
一 美施機関の整備状況を把握（進捗管理）、情報交祷を行なうネットワーク形成等   

この事業を通じj年間で、1毯盟あたり有望な基礎研究の成果が、2件ず  

【概要】  
医療としての実用化が見込まれる有望な基礎研究の成果を開発している大学等を対象に、開発戦略  
策定、薬事法を目指した試験物の製造のような橋渡し研究の支援を行なう機関を拠点的に整備する  
ことにより、有望な基礎研究の成果を着実に実用化させ、国民へ医療として定着させることを目指す。  

【平成20年度の方向性】  
●総合判学技術会譲での優先権位付けにおいて、「開発  
テーマによる拠点の特色化を進めることが望ましい」とされた。  
●平成19年度の公凱こおいて、評価委員会から6‡屋案以外  
にも特色的な取腫が数多いと指摘されている。  

皿  
総合科学技術会諸の指摘等を踏まえ、引続き、日本に  
おける楕漉し研究の推進に資するため、特色的な取絹  
を支援を強化したい。  

【平成19年虔の実施傭層】  
23提案があったが、評価委員会での選考を踏  
まえつつ、1機関あたり十分な資金の配分が行わ  
れるよう配慮し、以下の6機関からの提案を採択。  

札幌医科大学（北海道大学、旭川医科大字）  

東北大学、東京大学、京紅大学  

【支援拠点イメージ】  ①稽渡し研究を支探する機関の充実強1ヒ  

自らの機関だけでなく、他の機関のシーズ開発支臨も行なえる  
ことを目指し、開発観略策定苓の支援を行えるよう機能を整備  

②人材の確保・登用・笥  
機 

l治 

関の充実強化 

耳ギ  験等を経て  ②人材の確保一畳用・育成  
橋渡し研究が組織的に票絶できるよう．生物枕雷†軍事の必要な  

人材を確保・童用し．育成できる体制を整備する辱，  

③樺渡し研究に必要な研究費の確保  
患者の安全性の担保と最終的な成果のために必要なGMP基準  
く匿需品零の製造管理基準）での拭嫉物製造琴の研究書を確保  

こ；こ・■・  
目指します。  3   
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平成19年3月22日から4月19日の間公募  
－ 26件の提案が寄せられたところ  
平成19年5月21日、6月25日に審査を実施   

橋渡し研究支援推進プログラム実施機関に6提案（8機関）を採択  
一 大阪大苧   
「スーパー産学官建携機梢」を通じた産学連携を強化する拠点形成を実施  
一 京都大学  
2件の医即主導治験を実施した支援基盤をさらに強化する拠点形成を実施  

一 札幌医科大学（北海道大学、旭川医科大学）  
3大学が共同で北海道全休を研究基盤として活用する拠点形成を実施  

一 財団法人先端医療振興財団  
抑戸バイオメディカルクラスターと迎挽した細胞・再生医療に特化Lた拠点形成を実施  

一 乗京大学   
全学組織としての「TR統括機構」「Tlミ推進センター」を通じた全学肌附l勺な拠点形成を実  
施  
一 束北大学  
革新的医療機器・材料開発のため医工学連携を強化する拠点形成を実施  

実施する機関をサポートする機関に1提案（1機関）を採択  
一 財団法人先端医療振興財団  

推進細▲ 【プログラムディレクター】猿田事男（慶応大学名壬教授）  

【プログラムオフィサーJ 古賀真一郎（第一三共（株‖  

評価叫  

橋渡し研究支援推進  

プログラム評価委員会  

プログラム実施櫨朋群  
札幌医科大学（北海道大学、旭川医科大学）  

東北大学  
東京大学  
京都大学  
大版大学  
先端医療振興財団  

「治験中核病院・拠点医療機関等協議会」等を通じた各省連携  
量新 曲医韮晶・医療機雇の創出  

実施機関  取維の内容  

大阪大学  「TR実践のための戦略的高機能拠点整備」  
・GしP前砲床試験部門のスタートアップ  

・臨床試験部のスタートアップ・充実  
・産学官連携体制の強化  
・TRエキスパート人材育成  

・シーズのモデルプロジェクト支援 等  

京都大学  「創業・新規医療開発のアカデミア拠点形成」  
・GMP準拠細魔プロセシング施設の充実・整備  

・GMP準拠試験物（製剤・基剤）製造施設の設置・整備  

・鴫床研究（臨床試験）装備支援体制の強化，充実（知財管理、進捗管理・  
プロジェクトマネジメント、プロトコル開発、など）  

・臨床研究（臨床試験）実施支援体制の強化・充実（モニタリング、データマ  
ネジメント、データ解析、安全性情報担当、CRC、など）  

・支援プロジェクトによる臨床試験の開始等  

実施機関  取組の内容   

札幌医科大学  「オール北海道先進医学・医療拠点形成」   
北海道大学  

・ウェブ全壊システムによる3大学戦略会議・人材育成の実現  
旭川医科大学   

・大規模冶幹基盤体制（約2530床）の構築  

・臨床聞儒、安全性・品質管理、拭験計画、生物統計等の支援体制整備  
・統計解析コンサルテーションの開催  

・シーズ開発支援等   

先端医療振興  「再生・細胞治療の橋渡し研究推進・支緩拠点」   

財団   ，橋渡し研究支援推進会践及び事務局の設正  
・シーズの評価・選定体制の構築  
・r自ら治験を実施する者」の開発型のSOPの整備  

・プロジェクト管理体制の構築（開発戦略会綾など）  

・モデルシーズの支緩（公募含む）等  
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実施機関  取組の内容  

●橋渡し研究支援推進プログラムホームページ   

実施機関の紹介等を掲載   

http・／／www，tr，meXt▼gOjp   

●橋渡し研究支援推進プログラム 成果報告会   

実施機関の取細を紹介するとともに、参加者との意見交換を   
通して橋渡し研究の促進を図る   

日時 3月15日（土）13：00～17：00   

場所 東京国際フォーラム ホールD7（有楽町）  

【詳細は上記ホームページに掲載】   

「先端医療の開発支援拠点形成と実践」  
・知的財産管理体制の構築  
・臨床開発支援基盤の構築（TRコーディネータ配置など）  

・細胞培養センター（CPC）の機能拡充（監視システムなど）  

東京大学  

東北大学  「医工連携を基盤としたトランスレーショナル■け一千拠点形成」  
・臨床試験の評価、審査体制の構築  

・知的財産の確保支援、企業との連携支援  

・臨床試験情報管理体制の構築（情報管理システムの導入）  

・教育休制の整備、人材育成（OJT）の実施  

・開発シーズの進捗管理体制の整備 等  ‘ィRプロジェクト評価委員会の設置 等  

先端医療振興  「再生・細鞄治療の橋渡し研究推進・支援拠点」  
・拠点整備状況調査の実施  
・各拠点における橋渡し研究支援基盤の構築支援  
・各拠点における個別シーズ開発戦略の策定支援  
・橋渡し研究支援推進プログラム拡大運営委員会  
・橋渡し研究支援に関わる情報の集約、発信（HPなど）等  サポート機関  取組の内容        財団  

研究の充実と活性化（ライフサイエンス）   
平成20年度予定額 20．7億円（前年度予井6．1偉円）  

大学における教育  

臨床研究■研究支援人材の養成  
～平成19年度「地域医療等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」選定取組～  平成20年度予定額1．6億円（前年度予算1．6億円）  

○群馬大学：大学院融合型OJTによる臨床試験人材養成  

○神戸大学：先進的CRESPによる臨床研究教育の改革  

○山口大学：大学院コースによる臨床研究支援人材の養成  

○九州大学：良質な医師主導臨床試験支援人材の育成  

○琉球大学：臨床研究専門医と上級CRC養成プログラム  

○東京慈恵会医科大学  
：プライマリケア現場の臨床研究者の育成  

○北里大学：臨床研究人材育成教育コンソーシアム  

※慶應義塾大学、順天堂大学との連携   

平成20年度予定額15．0捷円（新規）  

平成20年度予定額 4．1億円（前年度予算 4．5億円）  

O rつくば次世代医療研究開発・教育統合センターJとしての縞床試験支援休制の構簗  
〔筑波大字〕  

○先進医療開発システム 〔福井大字〕  
○トランスレーショナルリサーチとしての先端医療用マテリアル開発・供給システム構築の   
ための戦略的推進研究 〔名古屋大字〕  
○次世代医療技術・創薬・臨床開発プロジェクト 〔京都大学〕  
○大学病院における治験推進モデル組織の構築 〔大分大学〕  

3  
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国立大学における治験関連人材の養成を目的に掲げる大学院（専攻）の設置状況  

【平成16年度設畳ユ   

○慄島大学大学焼藁科字数背部（創業科学専攻、医療生命薬学専攻）  

【平成17年度設置】   

○岡山大学大学院医歯薬学総合研究科（創業生命科学専攻）   

【平成18年度役儀】   

○富山大学大学院医学捌育部（藁科字書攻、臨床薬学書攻、生命藁科字書攻）   

【平成19仕度設置】   

○東京大字大学院医学系研究科公共健康医学専攻く書円書大学院）   
0岐阜大学大学院違令劇薬匡㈹研究科   
創薬分子科学書攻・医掴科学書攻（博士課程）※岐阜薬科大学との連合   
○京都大学  
薬学研究科医捌成㈹科学書攻（博士課程）   

【平成20年席設t】   

○東京大学大学院薬学系研究科（統合薬学専攻）   

★治験ネットワークの構築   

治験実施機関がネットワークを構築し、各機関で機能を分担したり、相互補完することにより、治験の  
「貫の向上J「スピードアップ」rコストダウン」を図る。  

0大学間ネットワークの構築例  

［去豊病成風臨地ヱ乏土Z⊇呈」  

・東京大字、群馬大学、千葉大学∴筑波大学、東京医科即斗大学、新潟大学を楕成大字として平成18年6月設立。  

・大学病院で国際共同治験を積極的に受けられる体制を整備し、医薬品等の臨床開発の連れに歯止めをかける  
ことを目的とする。  
○地域医療機関とのネットワークの構築例   
近賊医療機眼病二組トワークQ農乗  
・症例数を確保しつつ、全体の「賞の向上」「スピードアップ」「コストダウン」を図るとともに、地域医療機関を支援  

（山口大学），  
○非営利億人（中Ⅶ法人）設立によるネットワークの構築   

rc恥S九脚立ム1  
・九州の9大学病院（九州大学、福岡大学、久留米大学、長崎大学、佐賀大学、大分大学、鹿児島大学、   

産業医科大学、宮崎大学）が中心となり、九州各地域の医療機関と連携して平成16年8月に設立。  

・地域医療機関や訃0業者と治験ネットワークを形成し、連携することにより、治験実施基盤を整備を図り、大規模   

かつ高畠貫の治験を実施することを目的とする。  

による寄附講座の没書  

製薬会社等からの寄附により設立された寄附講座により、治験の基盤となる基礎的研究を実施。  
（寄附講座の例） 東京大学「薬剤疫学講座」（武田薬品工業 外21社）  

京都大学「探索臨床膿瘍学講座」（大■薬品工業）  

大阪大学rJ方医学（ツムラ）寄附講座ノ（ツムラ）  等  
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治験推進地域連絡会議等の報告  

日本医師会 治験促進センター  

大分大学における治鱒中核病院の取り組み   大分大学直筆舶附碑病院 臨床薬理センター  

福 岡          1叩響雑充実六の取組みと今後の詳臨   久留米大学臨床拭巌センター  

拠点医療機関としての新たな取り組み  福岡大学病院臨床研究支援センター  
（医師主都台験等）にづし1モ  

東大病院および大学病院臨床試朋アライアン  
スの活動  東京大学医学部附属病院跨床試験部  
一俵織者との連械による国際共同打抜への取組み－  

塁          医療機関における取組み   慶康義塾大学医学部  
吊  ー治験加達人材の育成・教育を中心に－   クリニカルリサーチセンター  

小児領域の治験・臨床試験の活性化に向けて  国立成育医療センター治験管理室  

治媛事務局業務の汀化について   近畿大学牢宇部附属病院  
臨床拭験管理センター  

大 阪         開業医の先生方との連携についての取り組み  国立病院機構大阪医療センター 治験管理センター  

治験担当医師らへの意臨調董と今後の取り組  大破市立大学医学部附属病院  
みについて  医薬品・食品効能評価センター 4  

内容   

・全地区共通プログラム  

塞  、、こ＝＝㌫〃  
∴・■，・■た  

治験をめぐる最近の動向について    厚生労働省医政局研究     開発振興課   

臨  
の   

治験の依頼等に係る書式の統一につ  
いて  

治験実施医療機関に求められること    米国研究製薬工業協会  
ーDrugしagの解消を目指して－  欧州製薬団体連合会  
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守  

滝機中鞍病院・拠点医環繊憐等温古老簑  

来年度の予定  

・時期   

一秋以降  

・場所   

一束京、大阪他計3箇所程度で開催予定  

会合の日程調整  ヽ■・tl疇■亡  
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一今年度は、山口・広島・岡山の拠点医療機関が中心  

となり広島でも同様の趣旨の会合が開かれました  

5  
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今年度の治験促進センターの主な活動  

体制   
－「治験ネットワーク・製薬企業合同フォーラム」開催   

－「国際共同治験推進会議inHamamatsu」開催   

－「CRCと臨床試験のあり方を考える会議」「日本臨床薬理   
学会」でのランチョンセミナー開催  

人材  
－「臨床試験のためのeTrainingCenter」開設  

啓発   
一「チーム治験」後援  
効率   

－「統一書式」の作成  

7  
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／以下のとおり通知された統一書式に基づく治験等に係る文書  
の効率的な作成に資すること  

●平成19年12月2＝∃付 医政研発第1221002号   

厚生労働省医政局研究開発振興課長通知  
●平成20年1月16日付19高医教第17号   
文部科学省高等教育局医学教育課長通知  

概要  
／治験等に係る文書の電子化、IT化を目的としたもの  

ではなく、通知に基づく文書を作成するための、いわゆ   

る「ワープロ」  

／各文書は電子的に保存されるが、バージョン管理等   

は使用者自身が行う   

ヽノ′‾r  ‾  
㌧  

ご＝＝○ ノ ＼＿ ／ ＼ ノ ノ ノ′■＼  ｝／へ  コど．1・－一  

平成20iF3月6日（木）  
中核病院・拠点医療機関等協議会  

社団法人日本医師会 治験促進センター  

業務効率化のための機能  

／実施医療機関の長、治験責任医師、治験依   
頼者に関する情報及び治験課題名等について   

は一度情報を入力すればすべての書式に反映   

される  

／新規に文書を作成する他、すでに作成された   
情報を読み込み、加エして新しい版の文書を作   
成することができる  

／作成した文書を保存し、メール等で送付する   
ことができる  
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面サンプル（書式3治験依頼書）  

■人● 臨画ほ遍削璽竪圃  

ホ榔月払  

′－、－・－ － → ～叫．  〆‾  

ヽ■・一； 

／3月10日の遇（来週）に公開予定  

／今後、書式間の情報連携強化のための機能   
等を追加予定  

／当面の間、必要に応じて月に1回程度′トジョ   
ンアップを実施   




