
資料 2  
文部科学省：橋渡し研究支援推進プログラムの進捗状況について  

文耶利字省※・’曇ニ∴．  【背景】  
○創業や医療技術などの研究開発について、これに向けた基礎研究では、欧米に伍しているものの  
新規の医薬品等の産業化に向けた実用化研究の基盤が十分に整備されてないため、有望な基礎研  
究成果を有しながらも、その後の医薬品等の研究開発の長期化・高コスト化をもたらし、民間企業に  
おける研究開発リスクの増大、製品化の遅れを招いている。  

が患者個民により早く届〈よう、基礎研究成果の実用化に向けた研究開発への支援体制強化が早  ○欧米では．公的研究機闇において1研究開発を開発する動きがあり、我が国でも画期的治療薬等  急に必要である。  第3回治験中核病院・拠点医療機関等協議会  

橋渡し研究支援推進プログラム  

の進捗状況について   

【概要】  
医療としての実用化が見込まれる有望な基泥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、薬事法を目指した言式騒物の製造のような橋渡し研究の支援を行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。  

援拠点イメージ】  C）橋渡し研究を支援する機内の充実強化  

自らの機関だけでなく、他の機即のシーズ訳発支探も†iなえる  

ことを白指し．開発職略策定等の支媛を†Jえるよう機能を整備  

する等。   0）支援機脚の充実苓化  

平成20年12月2日  
研究振興局研究振興戦略官  

倉崎 高明  

②人材の碓保一畳用・育成  
橋渡し研究が総統的に実施できるよう、生物統孟】家等の必要な  
人材を確保・登用し、育成できる体制を整備する等。  橋渡し研究 （トランスレーーショナル  

「忘蒜こ蒜こ必要な研朋朗報  
息舌の安全性の担保と最終的な成果のために必要なGMP基準  
（医薬品等の製造管理基準）での試技勅封遥等の研究■を確保  
する等。  

推進組織  評価組織  

橋渡し研究支援推進  ●札幌医科大学（北海道大学、旭川医科大学）「オール北海道先進医学・医療拠点形成」  
・3大字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   

●東北大学 ▼「医工連携を基盤としたトランスレーショナルリサーチ拠点形成」  
‥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   

●東京大学 「先端医療の開発支援拠点形成と実践」  
・・全学組織としての‘‘TR統括機構い、■◆TR推進センター’1を通じた全学  

横断的な拠点形成を実施   

●京都大学 「創案・新規医療開発のアカデミア拠点形成J  
・之件の医師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   

●大阪大学 「TR実践のための戦略的高機能拠点空値」  
・ “スーパー産早官連携機構”を通じた産字連携を掛ヒする拠点形成を実施   

●先端医療振興財団 「再生・細胞治療の橋渡し研究推進・支援拠点」  
・神戸バイオメディカルクラスターと連携した細胞・再生医療に特化した  
拠点形成を実施  

4  

3   

！【プログラムディレクター】猿田幸男（慶応大学名誉教授）  

グラムオフィサー】  古賀貞一郎（第一三共（株））  竺空避些至旦蔓」  

±董ニヒ後顧  

先端医療振興財団  
三旦2乏皇実施機関群  

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  
大阪大学   

先端医療振興財団先端医療センター  

し堅竪空軍竺聖ヒ空＝  

里∴  「  

「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  

の創出  革新的医薬品二医療機器  
3  

第3回 治験中核病院・拠点医療機関等協議会（2008年12月2日）  



文部科学省：橋渡し研究支援推進プログラムの進捗状況について  

①がんTR事薫に特化したシーズの発振・選定・育成を  
実施した  

②個別進捗会注の実施により効果的な進捗管理を  
行った   

椙濾し研究におけるシーズの発掘・選定にあたっては、蛤床試  
技に至る過程で発生する陣害を念頭lこおきつつシーズを選定する  
ことが重要  
○がんm宰主に特化した中三‡書フォーマット（プロトコルコンセプ  

ト試放物哩要暮）と応募強電の言平価・選定の実施  

○試瞼物データシートを作成し∴替在的な問題点を汲在化  

」≡L   
シーズの適切な評書が可能となる方法の一つとなった  

個別の研究課鮎について丘絶自1君を設定した上で、IラⅠ呈表  
（□→ドマップ）に基づく進捗管煙が必頒  

○進捗会議において【ま、開発する試技物の同定、大量調整法．製  
造場所．臨床試韻の開始に必要なデータ、指i午・知的財産管理等  
について研究課題担当者と情報・琶見交換を実施  
○研究を進める上での閉館点が洗い出され＿とりわけ、知財．製  
剤、臨床試援の各主立脂Jこ高いハードルのあることが改めて施設さ  

＿．てこ．  
橋渡し研究として医療への定着に向け、早期  
に臨床試験が推進された  

④橋渡し研究としての最終日榛を明確化した  
緩を通じて研究品質の向上が実現した  

がん頂事芙の実技を通じ．  

各研究課題の自塘や特徴．  

アブ仁一チに応じてr鼻緒∃  

標」を明確化した  

公的黄金を効率劇に  
着用い芥究が合理的  
に促進された  

倫理性・租手性・安全性が確保さ九た研究言】画の慧定は容易では  
なく、広範かつ漂い洞無力が必要  
○支】呈機関の臨床試駿指導医師．生物統引家、データマネジャ等が  
各課塩のプロトコルや症例報告書等の開発を支提  
○支援機樋lま研究設題一旦当看から1呈出されたプロトコル、SOPを隠  
格に飴  

」≡L  
高畠貞の臨床試験が実現し、効率的かつ  
合理的な研究が促進された  

⑤橋渡し研究の推進や管理に必要な人材が  
明附こなった  
○課題主任者  
○知財t契約の専門家  
○森事の専門家  
○臨床試旗の専門家  

体制整翁の必要  
性が示唆された5  

「平成21年度健康研究概算要求方針」（平成20卯月26日鹿康研究推進会議決定）  指渡し研究支援推進プログラムは、まだ持に就いたばかりであり、アカデミアによる臨床柑／研究の倫理性・科  

学性・安全性・信頼性を向上させ、その成果を円滑に製薬企案等による実用化開発・治験等に結び付けていくた  
めには、がん恨事案において支援機国が蓄積した経属しノウハウを着実に受け経ぎ、持lこ以下の点を行っていく  

ことが重要と考えられる。  
橋渡し研究・臨床研究拠点や研究支援の強化  

【考え方】   

○健康研究を強力に推進していくためには、橋渡し研究や臨床研究を実施・支援  
する拠点機関に、臨床研究者やスタッフを充実させ、健康研究が円滑かつ達や  
かに進められる体制を整備することが不可欠である。  
○また、健康研究（医師主導治験を含む）が円滑に実施されるよう十分な研究資  
金の支援を行い、覧の高い臨床的なエビデンスの創出に努めることが求められ  
る。  
○そのためには、橋渡し研究・臨床研究の拠点を重点的に強化することが必要  
である。  

【重点的に強化すべき取組】   

○大学等の基礎研究の成果を実用化に向けて橋渡しするための支援拠点の整備  
に向けて、医療機関等において必要な人材の確保等、体制整備を行うとともに、  
十分な研究資金の確保により、拠点を活用して行われる研究の支援を行うこと   

橋渡し研究の推進  

○橋渡し拠点において、H′骨に研究開発を進めていくためには．  

医学等の知的財産を専門とするアド／くイザー∴データマネー  

ジャー．生物統吉1家等の専門人材や、知的財産を駁絹＝管嬉し、  

基堪研究の有望なシーズを見極め」針究開発或掲で厳しく喜平価で  
きる体制等が必要となるこ  
○椅漉し拠点は、白磁闇の人材育成／三けでなく．他機f漬からの人  

材も受け入れ、教育するなどにより、ほ渡し研究に関する専門人  
材を育成するという視野も念亘引こおいて、人材の確保・登用・帝成  
に㌍めることを期持する。  

橋渡し研究を強化するためには．がんTR事業書さらに充実強化し  
た〃きで公的研究社助成の枠組みを麺転し．大字等における基磋  
研究の有望なシーズを、招…度し拠点を活用しながら．研究支援し  

ていく仕組みを描法していくことが必要である。   

（選定・評価）  

○橋渡し研究や専門分里‡に指通した有i猛者ーこよる委員会等を設  

置し、専門性の高いr自利きJ機能を利かしながら、可笥巨な限り寄  

岨性のある抒価基筏・】負目により．基礎研究の看望なシーズを見  

場め．選定し、支援することが重要である＝  

○採択した研究謡題が当初言】面どおりに実用化へと結びつくこと  
が難しい状況となった鳩舎など、適宜、委員会等により、研究の進  
捗状況等を嵐枯に三引面し、研究誌題の絞り込み、重点化を言って  
いくことも必要である；   

（研究受）  

○委員会等による厳しい喜平価を寺Jつた上で．芙用化に向けた見通  

しや重要な‡ユ字的成果の淫成の打込みが立つものについては 
試脹初の製造・試抜等に必要な十分な公的研究資を確保すること  
が重要である。  
○格漉し研究支援の仕組みとして、初年度のみ公募を実施すると  
いうのではなく、堪綾的に研究課題を追加で書るよう十分な研究箪  
を確保することが重要である・  6  

○再生医嬢や免疫漁法をはじめ、様々な研究でCPCが必要であり、  
砥旦異壱の安全性向上、細胞・組織製恩の涙道促進はもちろんのこと、  
アカデミア主導で治験を実施できるようにするためにも．一恵臆し拠点  

のCPCをGMP基葦に準拠したレベルにまで整捕・維持することが必  
要であり∴体ふ1警備の緑葉におし、て十分な配慮が車掌である＿また、  

ウイルスベクターやマテリアルを製造する施設等の整備も重要であ  
る。  
○なお、i竜漉しプロケラム給了後においては、製嘉企芙や他機関か  
らの有望なシーズを支援することなどにより、CPC等の施設運用費  
が充当さ九ることが朋持さ九る 

第3回 治験中核病院・拠点医療機関等協議会（2008年12月2日）  



文部科学省二橋渡し研究支援推進プログラムの進捗状況について  

平成21年度要求駐．6．100百万lづ 平成20年虚子賢愚：1．750百万H  

させ、国民の医療に責することを目指し、開発戦略や知相戦時の集定、試薬物の製造などの橋渡し研究の支援を行う機  
能を拠点的に整備・掛ヒするとともに、これらのシーズに対し、拠点を活用した公的研究費による橋渡し研究を推進ご  【概要】 医療としての実用化が見込まれる有望な基従研究シーズを有」ている大学等を対象に、それらのシースを着実に実用化  
【現在の課題】  
○各拠点において、人材の確保・登用・育成等に努めているもの  
の、大学等が自ら医師主導治鮫を実施しうるためには人材乱設  
備面において必ずしも十分ではない   
○大学等における基礎研究により生み出される有望なシーズの中  
に、研究費舎が不足しているためにステージアツプで吉ず、研究閑  

【平成21年度の取錮】  
の支瑳設備の充実薩化  
各拠点に整備している鴇鱈調去施設しC【⊃C：等を、蓮華．主に基づ〈  

品質管理等に閻する基準（GhlP・GLP基準、にノま犯したレベルで  

警備・維持  

②人飼の強化 各拠点に言いて、琶i軍規i書芸師．伊究関東に相通したプセケラム  
マネージャ．データマネーシヤ、裏革専戸色素雲を天真  

（耳噸究拉の碓保  

夫芋等における基（芸術究：二より生み出さr〕る石室なノースに苅し 

本プログラムで警備している拠点を利用」てほ渡し栃突をぃってい  （ 

醐主術会温⊆よる」五温泉迫  
者ガ点／ニ．打LT膿茸L庁．好き＿百ノ蜜㌻古畑是の儲ふ切メ甘苦き云  

ための十分な公約研究聖を哲学  
【支援拠点強イ   

橋渡し研究支援機関（6拠点） 「＼1√  ヽ  

橋渡し研究  

‥、l  

∴‥・ 
∴∴  

¶‾■  ＋l  

購の盈止二丑盛 確∵械†萬医白市，フニクラム  
ネノヤ、チタマネジャ  

車専Pl青苗の色己這・育成  

○国民生活の向上や盟県毒見争力の強化のためには．基堤研究の成果を活用し∴折しい治机上や直垂品・基漉惚器として、社会に還元し  

。・として一つの胱基づき、統一蜘つ重  

】 ○平成ZO年6月19Rに密ま全車一字技彿会議が決定したト正成21宜隻のチ→芋注Ⅰ川二響する予算等の全休の姿と貨了湧配分方重・∫において、ノ  
「佳2成研究分空l（婚′良し研究・姓氏研究）を研めての倒として、閻條府省合音での鶴崎芸j∴予見海域への取組を師台する。とされたと ら  

人材の合成・確保が重要  
人1一再成に和丁た休7」空欄と育成した人ヰイが1苛  

の巳濃を4与って意欲的に活【だできるような娼坑  

儒の教組を権化  

基
礎
研
究
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果
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5，省庁間の新たな遵境lこよる事業の推  

世界的レベルの研究蘭東研争に対応するため、髄  
伏省庁が一体となって、迅漣かつ機動的な支規を  
†ラうことが必要  
研究賞金の弾力的運用や、髄先王宜暗から規制の担  
当機関等との意見文捜等を…式千丁的に†ぅう「スー  
パー特区j の取組を関係省庁が連携して加速・稚  しゝ＝  

「雲忌二  
旭むべき減塩を含め検討を†Jい．無届研究推進鞍鴫（仮称）を東宝  

第3回 治験中核病院一拠点医療機関等協議会（2008年12月2日）  〓
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