
橋渡し研究支援推進プログラム  
進捗状況報告

《財団法人
 

先端医療振興財団》
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進捗状況

１．橋渡し研究推進組織の整備

２．医師主導治験実施を目指した安全性試験の実施

３．細胞培養施設（ＣＰＣ）のＧＭＰ化の推進

４．医師主導治験の実施

５．全シーズの開発スケジュール策定



１．橋渡し研究支援組織の整備

クラスター
推進センター

知財教育
ビジネス支援
市場調査

 

など

臨床研究
情報センター

プロトコル等作成支援
データマネジメント

統計解析

 

など

先端医療センター
倫理委員会運営

 

診療業務
治験・臨床研究コーディネート

医師主導治験実施
ＣＰＣ業務

 

など

企画室

【橋渡し支援組織】

開発企画・管理

知財・契約

プロトコル開発支援

毒性・安全性

細胞製剤・部材製造

臨床試験実施

治験後の事業化戦略

既存組織の専門家＋新規雇用
専門家を企画室に集約し、
橋渡し研究支援組織の立ち
上げを行った

橋渡し研究支援
運営委員会

（財団外部からの意見）

シーズ検討会議

 
（全シーズにかかる

 
事項の審議）

個別戦略会議

橋渡し研究支援推進会議



橋渡し研究支援推進組織の人員（現在）と実績

開発企画・管理の専門家（ＰＭ）

 
３．７人

→全シーズの開発出口と開発ロードマップの策定を行った

知財管理の専門家

 
１．４人

→全シーズの知財確保状況の調査と知財戦略設定が出来た

毒性安全性の専門家

 
０．５人

→治験実施を目指した非臨床安全性試験を実施中である

細胞製剤・部材の専門家

 
０．６人

→治験を目指したＣＰＣの立ち上げと製造工程管理が出来た

開発薬事の専門家

 
０．２人

→ＰＭＤＡ相談（事前面談

 
2件 ・

 
対面助言

 
1件）を行った

臨床研究管理の専門家（含む

 
自らさん事務局、モニター、安全性情報）

 
８．６人

→医師主導治験１件実施



２．TR1実施による毒性・安全性試験の実施

生体吸収性医療部材 Class IV の非臨床試験実施

Ｈ２１年２月

長期埋植試験

遺伝毒性（染色体異常）試験

細胞毒性、感作性、皮内反応、血液適合性、
遺伝毒性（復帰突然変異）試験

Ｈ２２年８月

ＧＢＲ生体吸収性部材

顎骨切削

6ヵ月後

インプラント可能
な顎提再建

インプラント後の
咬合改善

インプラント不可
歯槽骨萎縮症

治験計画届
Ｈ２２年９月

GLP 適合試験の外部委託と実施スケジュール

急性全身毒性、発熱性試験

Ｈ２０年１月

Ｈ２１年１月

毒性・安全性専門家による、
非臨床試験の計画と管理

Ｈ２１年７月



３．
 

TR3実施による細胞培養施設（ＣＰＣ）のＧＭＰ化推進

医師主導治験用ＣＰＣ整備
変形性膝関節症治療用
自家軟骨培養（ＴＲ３）

高度医療・臨床研究用ＣＰＣ整備
ＴＲ５，ＴＲ６，ＴＲ８，ＴＲ９, TR10

先端医療センター
研究棟４Ｆ

 

ＣＰＣ
先端医療センター
研究棟５Ｆ

 

ＣＰＣ

GMP管理

運営

GMP教育

実施

環境測定
実施

GMP図書

作成

空調機器
製造機器

点検・validation

定期清掃・
消毒実施

CPC管理部・CPC専門家によるGMP適合２施設の管理運営



プロトコル
説明文書
CRF見本

概要書

 
作成

治験の実施

ひきうけ企業
との調整等

IRB申請

治験届提出

自ら
さん

シーズ
提案者

企画室PM

自らさん治験事務局
臨床試験

開発部/支援部

企画室PM

：責任ある立場で関与

TRI

：支援の立場で関与

：契約により実務を分担

（自らさん）によるシーズ開発の流れ４．TR2実施による医師主導治験の遂行

(1) 自らさん治験事務局の立ち上げ
(2) 自らさん治験実施に向けた各工程の明示化
(3) 治験実施に向けた各部署の job specの明示化

TRI
DM・統計

病院



５．
 

全シーズの開発スケジュール策定
開発中のシーズ一覧

 
（H21年4月現在）



年度

四半期

H19 H20 H21 H22 H23 H24

10-3 4-6 7-9
10

 
-12

1-3 4-6 7-9
10

 
-12

1-3 4-9 10-3 4-9 10-3 4-9

TR1

TR2

TR3

TR4

TR5

TR6

TR7

TR8

TR9

TR10

ロードマップ
 

一覧

非臨床試験

非臨床試験

非臨床試験

非臨床試験

非臨床プロトコール作成（サル）

臨床研究準備

非臨床試験

治験準備

治験準備

治験

治験

確認申請 治験

臨床試験

幹細胞申請

幹細胞申請

臨床試験

臨床試験

臨床試験

先進医療

先進医療

先進医療

企業治験

臨床研究準備

非臨床試験（サル）

企業治験
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今後の計画

・Open利用型ＴＲセンター拡充
→

 
TRトータルソルーション業務
(シーズ開発戦略から医師主導治験実施、企業治験への
橋渡し業務支援)の提供

→
 

神戸バイオメディカルクラスターにあるＴＲインフラ
（ＭＥＤＥＣ，ＣＤＢ, ＭＩＣ，BMA ＣＰＣ, TRI, IBRI) の活用

→
 

ＴＲインフラを活かした医療機器の開発

・ＧＭＰ対応細胞製剤の製造拠点の整備
→

 
全国の医療機関に提供できる細胞製剤の製造
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プログラム終了後の予定

・ＴＲ事業の自立化にむけた施策実施
→ＴＲ支援業務の全メニューの明示化とそれぞれのメニューに対応する価格表の策定

→企業治験を目指す医師主導治験の実施支援に関するマイルストーン契約設定

→細胞製剤を医療機関に提供することにより対価を得るビジネススキームの策定

・他のＴＲ拠点との連携
→神戸に集積する、Ｏｐｅｎ利用型ＴＲ施設を活用し、他拠点のＴＲ案件が効率よく

医師主導治験から企業治験に移行できるようＴＲ拠点のセンター化を目指す。

（神戸では医師主導治験実施から企業への受け渡しの段階を重点的にＴＲ支援）

・支援シーズの医療としての波及を目指す
→本事業で支援している角膜再生や軟骨再生案件を、国内のみならずアジア諸国

に普及させ、神戸を再生医療提供の拠点として整備する。
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