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モデルプロジェクト支援内容と橋渡し支援推進プログラムの効果 

文部科学省 
橋渡し研究支援推進プログラム

研究企画部門 

前臨床研究部門 
　　GLP準拠 
　　信頼性保証　　

臨床支援部門 
　　臨床研究 
　CPC 

医学部・医学系研究科 
動物実験施設 

知的財産部医学バイオ分室 

産学連携推進本部 

阪大病院臨床治験 
事務センター 

未来医療交流会 

医工連携倶楽部 

• 産業界 
• 他大学・研究施設 
• 公官庁・自治体 
　　　　　との連携 

臨床試験部 未来医療センター 

  4ユニット、クラス10,000　（安全キャビネット内クラス100） 
  工程管理システムで工程指図、記録作成 
 環境・機器・ビデオモニタリングシステム 
 入退室管理システム

細胞培養調整施設 

Cell Processing Center (CPC) 

本プログラムで整備した内容 
• アイソレータ型細胞培養装置 

（医学部、歯学部） 
• 未来医療センター内設備、機器のバリデーション 
• 病院薬剤部製剤室の機器バリデーション 
• CPC文書管理システムの整備

 GMP準拠製造体制の確立 
 感染症ドナー、フィーダー細胞など
多様な状況に対応 
 30症例の細胞治療実績 
 院内製剤GMP化の準備

■GMP水準CPCの整備 

■臨床試験部の設置 
 ・全ての臨床研究の一元管理を開始 
 ・自主臨床研究部門による臨床研究倫理審査委員会の管理/事務担当開始　　

  　　　 
　　　　　　年間240件の臨床研究、疫学研究の倫理審査を迅速に実施 
 ・臨床研究文書管理システムの構築 

 ハイセキュリティーのウエブ経由ファイル管理システム構築に着手 
 ・医師主導型治験の実施体制の整備 

■データセンター設置　 
  ・標準業務手順書の策定（統計解析、データマネジメント、患者割り付け） 
  ・データマネジャーの活動開始  

■プロトコール作成・修正支援 
　  ・重症心不全に対する自己骨格筋芽細胞シート移植による治療法の開発 
　  ・脂肪組織由来未分化間葉系細胞を用いた次世代型歯周組織再生療法開発 
　  ・骨髄移植による先天性表皮水胞症の治療  
  ・癌遺伝子治療のためのHVJ envelope vector (HVJ-E)  
  ・自己滑膜間葉系幹細胞由来三次元人工組織による関節内疾患の治療 

■プロジェクト推進活動

＜TRモデルプロジェクトヒアリング（全シーズ）＞  3回 
＜TRモデルプロジェクトインタビュー（個別訪問面談）＞ 28回 
＜TR知財・開発戦略会議（実務者会議）＞   23回 
＜特許・市場・治験計画試算等に関する外部委託調査＞ 11件 
＜特許相談＞　　　月１回開催 相談件数　  33件 
＜橋渡し研究関係研究会＞     2回 
＜知財・産学連携関係セミナー＞     6回 

■新規医療実用化スタートアッププログラムの策定 

未来医療工連携倶楽部　  4回 
阪大医療組織工学フォーラム 4回 
未来医療交流会　  ９回　 
未来医療セミナー　  ４6回 
学外研究機関訪問　　　　　　　　8回　 
（医薬基盤研究所、国立循環器病センター研究所、奈良先端科学技術大学院大
学、大阪府立急性期・総合医療センター、大阪府立成人病センター、大阪府
立バイオサイエンス研究所、大阪府立大学、千里ライフサイエンス財団な
ど） 

相談案件　　　　　　　　　　　　2件 

■市民・地域に対する広報活動

未来医療公開市民シンポジウム　４回　 
未来医療センター5周年誌発刊 
未来医療センター便りの発行（季刊） 
ホームページ・各種パンフレット作成 
プレス発表会開催　等 

■産学連携活動

各種試験機器の導入 
病理組織関係機器、Elispot　アッセイシステム、FACS　Cantoほか 
GLP・信頼性保証専門家の雇用 
SOPほか文書作成の開始 

生物統計・データマネジメント：部内生物統計・データマネジメント勉強会、外部セミナーの 
　　　　　　　　　　　　　　　参加、および実際の臨床研究を通じたOJT（2名） 

CPC関連：GMPに関する勉強会および教材作成、外部セミナー出席（2回）、細胞製品に 
　　　　　適した検査の開発研究および学会発表、実際の臨床研究を通じたOJT（2名） 

TRコーディネータ：外部セミナー参加、実際のTR臨床研究を通じたOJT（2名） 

一般向け教育 
• 博士課程対象（年1回の講義と実習、受講者20名） 
• 臨床研究従事者（医師等）対象（年5回、650名） 
• 学生講義：医学部対象（年2回、200名）、工学、薬学、歯学部等対象（約200名） 
• 知財・産学連携全般：学生、教員対象（11回、約700名） 

TR1　　重症心不全に対する自己骨格筋芽細胞シート移植による治療法の開発　 → →　企業治験 
権利関係の明確化、臨床研究の実施 

TR2　　WT1癌抗原ペプチドを用いた癌の免疫療法の開発　 → → → → → → → → →　企業治験 
権利関係の明確化、臨床研究の推進 

TR3　　癌遺伝子治療のためのHVJ envelope vector　   → → → → → → → → → → →　 企業治験 
HVJ-Eの院内製剤製造の準備ならびに臨床研究開始にむけた研究プロトコール作成 

TR4　　統合失調症発生の分子メカニズムに基づいた新規創薬　 →→ → → → → →　POCスタディ 
特許申請準備およびDysbindinの転写因子結合配列の同定、安全性確認 

TR5　　運動器疾患の治療薬及びヒト軟骨再生医療の開発　 → → → → → → → → →　企業治験 
ウシコラーゲンの安全性再確認と治験等開発スキームの検討 

TR6　　自己間葉系幹細胞由来三次元人工組織による関節内疾患の治療　 →→ → → 　 企業治験 
知的財産権の確保、GMP製造方法の見直し、臨床研究プロトコールの修正 

TR7　　ナノテクノロジーを用いた肝癌免疫治療法の開発　　 → →→ → → → → →　POCスタディ 
知財関係の調査、整備、γ-PGAナノ粒子のGMP製造法、体制の整備 

TR8　　脂肪組織由来未分化間葉系幹細胞を用いた次世代型歯周組織再生療法開発　→  先進医療 
細胞製品のGMP製造体制および臨床試験の準備 

TR9　　IL-6阻害剤の難治性アミロイドーシスへの適応拡大　 →→ → → → → → →→ 　企業治験 
知的財産権および試験物提供の調整 

TR10　自家培養口腔粘膜上皮シート移植法の多施設共同臨床試験　 →→ → → → → →　先進医療 
細胞製品のGMP製造体制および臨床試験の準備 

TR11　表皮水疱症の根治的治療法の開発　 → → → → → → → → → → → → → → → 　 先進医療 
細胞製品のGMP製造体制および臨床試験の準備 

臨床研究

共同臨床研究 治験

国内
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2009現在

2名治療済み 
新計画書：ヒト幹指針審査中

非臨床済み

筋芽細胞：T社 シート技術：S社

TR1：　   重症心不全に対する自己骨格筋
芽 細胞シート移植による治療法の開発

臨床研究

臨床研究

癌免疫

遺伝子治療

治験T,G社

橋渡し研究期間

2009現在

計画書：倫理委員会審査中

非臨床

TR3：　癌遺伝子治療のためのHVJ-E vector
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製造：G社 T社に一部ライセンスアウト

 大阪大学のアカデミックバックグラウンドと大阪の地域性を活かした医工連
携と産学連携 
適塾に端を発し医学・工学に強い大阪大学、製薬・創薬のルーツである道修町を育んだ大阪でこそ
できる有機的な医工連携、産学連携を通じたシーズ発掘から産業化を目指した土壌作りを行い、大
学のみならず産業や地域にも貢献する拠点を目指す。 

  

 再生医療臨床研究の実績を活かした再生医療重点型拠点 
これまでに積み重ねてきた再生医療の臨床研究の実績を元に細胞製剤を中心とした研究用医薬
品・機器のＧＭＰレベル製造を、安全で高品質で効率の良い生産体制を築き再生医療の発展に貢
献する 
  

 産学連携推進本部との強力な連携による大学内・外の優良シーズ育成を推
進 
学内のシーズだけでなく大阪大学産学連携推進本部の持つ大学間ネットワークなどを利用し他学・
研究所の優れた医学・バイオ系シーズを探索し、知財管理から契約、プロジェクトマネージメントを
行って“開発力”のある拠点を形成する

未来医療センターを中心とする大阪大学拠点の特徴と今後の計画 

► 新道修町構想・・・シーズ発掘からの包括的共同研究 
 シーズ探索から開発研究、POC試験、治験まで、大学と企業が共同で推進 

  （例）特定の領域について企業と契約 
• ○○製薬と中枢神経作動薬の開発につき契約 
• 2年程度のインキュベーション期間中に阪大の基礎・臨床のシーズを探索、調
査をして（○○製薬は契約領域については優先権あり）、1－2件に絞り込む。 

 実用化フェーズでは寄附講座、連携講座 
• 実用化に向かって推進、TRセンターも有効利用 

 規制科学研究を推進し、スーパー特区を有効利用 
 CPCを利用した企業治験を誘致 
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のシーズ１

中枢神経
のシーズ６

中枢神経
のシーズ２

骨・軟骨の
シーズ１

心臓のシー
ズ１

目のシーズ

心臓のシー
ズ２

○○ 
製薬

中枢神経
のシーズ３

中枢神経
のシーズ４

中枢神経
のシーズ５

不特定の企業

2年の間に2
シーズ以内

に絞る

実用化フェーズ

寄附講座 
連携講座

未来医療センター

実用化 
製品化

協力
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► セルファクトリー・・・細胞製剤製造所として効率的運用 
 　骨髄間葉系幹細胞、脂肪組織由来幹細胞、樹状細胞などの製造を全面支援 

 学内プロジェクト向けの細胞製品生産 
• 統一規格が利用できる臨床研究ではきわめて効率化が可能 
• 技術習得、概要書、標準省、SOP作成、人件費など大幅に省力化 
• TRセンターの運用資金に 

 規制緩和により、アカデミア間の製品提供も可能に 

► 地域に貢献する“開発力”のある拠点・・・新規医療実用化ス
タートアッププログラム 

  橋渡し研究機関としての機能を継続的に発揮 
 知財管理、契約 
 プロジェクトマネージメント 
 非臨床薬効試験 
 製品生産 
 臨床研究 
 データセンター 

夢の次世代医療開発を実現する原動力に 

医 学 系 研 究 科 

歯 学 系 研 究 科 

薬 学 系 研 究 科 

工 学 研 究 科 

基 礎 工 学研究科 

情 報 科 学研究科 再生医療研究 橋渡し研究 教育・人材育成

 中期将来計画を策定し実施 
 大阪大学としての組織的推進を 
 自立して運営していける仕組み作り 
 再生医療、医工・産学連携を特色化 
 京都・神戸拠点とのネットワーク化 
 iPS細胞臨床応用へ向けて推進 

シ
ー
ズ

 

► 産業化を目指す多角的臨床研究・治験体制の確立 
　臨床試験部を立ち上げ、臨床研究の計画、実施、管理を強化、医師主導治
験を推進。細胞製剤などのGMP準拠製造施設を整備した。 

► 産学官連携体制の強化 
　大阪大学産学連携推進本部と連携し医学部バイオ分室を設置し、知財、 
　契約、開発戦略、連携などの面から橋渡し機能を強化した。 

► GLP準拠非臨床試験施設の整備 
　GLP準拠非臨床試験を実施可能な前臨床試験部門を整備した。 

► TRエキスパート人材育成 
関連機関や企業から専門家(薬事・GLPの専門家etc.)を誘致し、 
TRエキスパートを育成している。 

出口目標

0 0.5 1 1.5 2 2.5 3 3.5 

開発企画・管理の専門家

知財・契約の専門家

製剤の専門家

毒性の専門家

薬事の専門家

臨床試験管理の専門家

データマネジャー

生物統計家

モニター

安全性情報管理の専門家

信頼性保証の専門家

ITシステムの専門家

産学連携の専門家

ヒト幹細胞臨床研究専門家

経営コンサルタント

品質管理専門家

CPC管理専門家

プログラム開始時  平成19年4月現在 目標とする人数

■人材育成目標と達成度

文部科学省・経済産業省・NEDO技術開発機構 
橋渡し研究推進合同事業 

「橋渡し研究支援推進プログラム」

　文部科学省による平成１９年度からの「橋渡し研究支援推進プログラムと、NEDO開発
機構・経済産業省による平成１９年度からの基礎研究から臨床研究への橋渡し促進技術
開発／橋渡し促進技術開発」、及び平成２０年度に創設された「先端医療開発特区」事業
を更に一層強化・加速する目的で平成２１年６月橋渡し研究推進合同事業として本プログ
ラムが開始した。 
　大阪大学医学部附属病院未来医療センターは本プログラムの拠点活用研究として大学
内外から研究課題の募集を行い、これまでに以下の募集を得た。 

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　大阪大学　　他施設　多施設共同 

■拠点活用研究　スーパー特区採択課題　　　　　　　　　３課題

■拠点活用研究A　：ヒト対象の臨床研究を行う課題　 　４課題　　  ３課題　　  １課題

■拠点活用研究B　：臨床研究に達するための　　　　　  ３課題　　　２課題　　  ２課題
　　　　　　　　　　　　　非臨床研究を行う研究課題


