
オール北海道先進医学・医療拠点形成

責任機関 ／札幌医科大学
参画機関 ／北海道大学大学院医学研究科

旭川医科大学
研究代表者 ／今井浩三 (札幌医科大学長）

２年間の成果
今後3年間の戦略

2009年7月16日

資料10



《２年間の成果》

成果１ ３医育大学が協働し、橋渡し拠点支援基盤
を整備：北海道臨床開発機構(ＨＴＲ)

成果２ ＣＰＣをＧＭＰ化し、細胞治療・再生医療の
治験実施環境を構築

成果３ 出口企業の決定や医師主導治験の開始
決定等の橋渡しに貢献

成果４ 橋渡し研究に関するシンポジウム等で地域
に対する広報活動･人材育成を推進

成果５ 被験者リクルートを考慮した、北海道１７２
医療機関とのネットワーク登録を完了



平成１９年にＨＴＲを設立し、シーズ研究支援開始

橋渡し拠点支援基盤の整備
北海道臨床開発機構(ＨＴＲ)

成果１
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■ 札幌医大TR01 本望 修
脳梗塞後の骨髄間葉系幹細胞の静脈内投与
による再生医療治療効果向上のための技術開発

・先進医療として実施
・並行して確認申請し医師主導治験へ

・HTRの支援でCPCを08年度末にGMP化
２年間の成果

今後3年間の戦略

[橋渡しに貢献]治験実施環境の構築成果２

本事業によりシーズが進捗した例



血漿プロテオミクスによるGVHD診断標的の
同定と臨床応用

・診断薬としての開発パートナーを決定し､
09年に臨床性能試験を実施予定

２年間の成果

今後3年間の戦略

・HTRｱﾄﾞﾊﾞｲｻﾞﾘｰﾎﾞｰﾄﾞ助言により
企業にライセンスアウト

・08年12月に研究用試薬として発売

■ 札幌医大TR05 小海康夫

成果３ [橋渡しに貢献]出口企業の決定



成果３ [橋渡しに貢献]医師主導治験の開始決定

■北海道大学TR02 三浪明男
新規人工手関節の開発と臨床応用

２年間の成果

• 特許侵害可能性評価の実施
• 医師主導治験開始決定をHTR/医師/企業間で契約
• 標準手順書完成

･ PMDAの対面助言を09年7月に実施
･ 09年度に医師主導治験を開始

今後3年間の予定・戦略



■北海道大学TR6  白土博樹
画像融合放射線治療技術の開発（スーパー特区）

･GLP安全性試験評価の支援
･製造販売承認申請支援

・今年度中にPMDA対面助言予定

■旭川医科大学TR2  伊藤 亮

エキノコックス症の新規診断キットの開発

･ HTRｱﾄﾞﾊﾞｲｻﾞﾘｰﾎﾞｰﾄﾞ助言

･高度医療申請支援
･ロシア・中国等海外展開検討

成果３ [橋渡しに貢献]PMDA/高度医療申請支援



成果３ ＴＲ機能が整備され進捗したシーズ一覧

プロジェクト開始時のシーズ１６中

１) ＧＭＰ製造 １件
２） ライセンスアウト １件
３） 医師主導治験開始決定 １件
４） ＰＭＤＡ相談開始 ２件

ＧＭＰ基準書 ライセンスアウト 医師主導治験標準手順書

5件



●朝日新聞（平成２１年１月２７日）朝刊
●読売新聞（平成２１年１月２７日）朝刊
●北海道新聞（平成２１年１月２７日）朝刊
●NHK,共同通信社,東京新聞,山形新聞,神戸新聞社等のHP

橋渡しシンポジウム

体外診断薬勉強会
シーズ研究者との
Web研究推進会議

マスメデイア
での報道

成果４ 地域に対する広報活動・人材育成の推進

橋渡し研究シン
ポや関連講演を全
道にweb情報配信

Web統計コンサルト



北海道内６００余の医療機関をネットワーク化するために
１９５医療機関への訪問とウエブカメラ・マイク導入を実施

登録済機関
１７２件

現在も登録数
が増加中

②ウエブ会議シ
ステムを活用で
きる患者リク
ルート支援体制
基盤構築

①３大学とＨ
ＴＲを繋いだ
遠隔ウエブ会
議の随時実施
体制を実現
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成果５ 172医療機関とHTRネットワーク構築



《今後3年間の戦略》

戦略１ 人材資源の活用・育成

戦略２ 支援領域の重点化

戦略３ 地域・業界等との連携



ＨＴRの活用と機能充実
・民間からの人財資源を活かし、積極的事業展開
・大学院教育・ＯＪＴによる人材育成を促進

戦略１ 人材資源の活用･育成



09年4月 シーズの選択と集中の為の基準決定
09年5月 HTRのHP上で新シーズの募集開始
09年6月 既存シーズと新シーズの選択と契約

戦略２ 支援領域の重点化

がん医療 放射線診断治療・免疫治療

細胞治療 脳梗塞

体外診断薬 がん・移植 ・感染症

関節再建･再生 人工関節・軟骨再生促進

重点化領域 既存シーズ

他組織シーズの支援に対しても開かれた組織へ



・3大学の連携で道内医療ネットワークを構築

・大型プロジェクト
との連携

・北海道や地域経済界との積極的連携

戦略３ 地域･業界等との連携

• 北海道庁や地域経済界が委員を務める運営
委員会の継続的開催

･ 北海道内ＩＴ関係プロジェクトとのシナジー

イノベーショ
ン拠点形成

知的クラ
スター創
生事業

治験中核病
院・拠点医療
機関等協議会スーパー

特区

ＮＥＤＯ
－ＴＲ



《プログラム終了後の予定》

･重点化領域において最も信頼される支援組織を目指す
･HTR北海道ネットワークの有効利用
･患者リクルート基盤とデータベースの活用

･アカデミア橋渡し研究支援組織として全国協働体制
･CDISC対応を早急に確立し国際的治験に貢献できる体制構築

経営の自立化にむけて

･ コンサルタント企業と出口戦略を検討中(H21.9月に終了)
･ 収益部門の発展・拡大
･ ３医育大学の継続的支援と人材育成

拠点の特色化と他拠点とのネットワーク化

競争力をもつ地域戦略・国際戦略



ご静聴ありがとうございました


	スライド番号 1
	スライド番号 2
	スライド番号 3
	スライド番号 4
	スライド番号 5
	スライド番号 6
	スライド番号 7
	スライド番号 8
	スライド番号 9
	スライド番号 10
	スライド番号 11
	172医療機関とHTRネットワーク構築
	《今後3年間の戦略》
	スライド番号 14
	　支援領域の重点化
	スライド番号 16
	スライド番号 17
	スライド番号 18

