
国立大学法人

東北大学

未来医工学治療開発センター

- 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 -



東北大学

秋田県 青森県

山形県

福島県

岩手県

未来医工学治療開発センター

未来科学技術共同研究センター
(NICHE)

(株)東北テクノアーチ

TLO東北ＴＲネットワーク

＊医工連携による医用材料、医療機器の開発の
全国の支援拠点

＊東北地区全体のシーズ実用化の支援拠点
＊全国のＴＲ人材育成拠点
＊臨床試験の拠点(医師などの研究者主導を含む)

特色

＊前臨床応用部門
＊審査・評価部門
＊シーズ探索・知財創出部門
＊検証・情報管理部門
＊臨床応用部門
＊教育・人材育成部門

役割

未来医工学治療開発センターの特徴



センター組織構成
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事務局

未来医工学治療開発
センター運営委員会

臨床応用部門

○事務補佐員
３名

○シーズ開発者
５名

○事務補佐員
１名

○産学連携担当
医師 １名

○産学連携
ｱﾄﾞﾊﾞｲｻﾞｰ ７名

○知財管理専門家

１名

○事務補佐員
１名

○開発企画 ・

薬事専門家
１名

○事務補佐員
１名

○生物統計家
１名

○ﾃﾞｰﾀﾏﾈｰｼﾞｬｰ
２名

○事務補佐員
１名

○臨床試験
管理医師

２名

○臨床試験
ｺｰﾃﾞｨﾈｰﾀｰ

１名

○ＣＰＣ管理者
２名

○ＴＲ教育整備
担当医師

１名
○ＴＲ教育実施

担当医師
１名

○事務補佐員
１名

（兼務・非常勤を含む）
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○ＴＲ教育体制アド
バイザー １名



東北地区ＴＲネットワークの構築

今後は下記の活動を計画

• 臨床試験データセンターの活用を通した東北地区の臨床試験の
活性化

• 臨床試験に関するコンサルタント活動を通したＴＲの普及、推進

• ＴＲセンターシンポジウムの開催（平成20年11月17日）によ
るＴＲの広報活動

• 東北6大学による臨床試験に関する協議会を発足した

東北大学

秋田大

弘前大

山形大

福島県医大

岩手医大東北ＴＲネットワーク
協議会



未来医工学治療開発センターの
シーズ開発支援フロー
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門東北大学関連部局

連携大学・研究所

・東北TR拠点ﾈｯﾄﾜｰｸ協議会
・東北地区研究機関
・国内外の大学・研究所

シーズ探索・知財創出部門

企

業

医薬品医療機器総合機構
連携企業

シーズ

連
携
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審査・評価部門

センター内の6部門が、シーズの開発段階に応じて有機的に連携し、
開発支援・推進を行う

教育・人材育成部門



プロトコール審査

承認

プロトコール審査

倫理審査

シーズ開発戦略会議（プロトコールの作成等の支援）

登録

シーズ
再評価 シーズ評価委員会

シーズ探索会議（開発状況、知財情報の整理等）探索シーズ

シーズ1次審査

重点開発シーズ

シーズ公募
（通年）

シーズ開発戦略会議橋渡し拠点
のシーズ

シーズ評価委員会シーズ2次審査

開発シーズ

承認

臨床試験実施

データ監査

＜最終評価＞効果・安全性評価委員会

＜実施中の評価＞効果・安全性評価委員会

最終評価

新規シーズ受入・評価体制の構築１

シーズの審査・評価体制
審査・評価部門



ＴＲセンターにおける知財は、産学官連携推進本部・知的財産部が、その管理・活用を行う。

ＴＲセンターのシーズ探索・知財創出部門に知的財産部長も加わり、両組織の密接な連携の
下で、知財の創出・活用を進める。

ＴＲセンター シーズ探索・知財創出部門

・センター知財の申請支援・保護
・産学連携支援
・起業設立支援
・ファンドとの連携・外部資金獲得

産学官連携推進本部 知的財産部

部門長：黒川教授

・産学官連携・社会貢献・研究資金獲得
・共同研究／受託研究／包括連携／学術指導
・地域連携、大学発ベンチャー支援
・国際産学連携

東北テクノアーチ（ＴＬＯ）

連携

・発明の発掘、受付、権利化、保護
・大学知財の管理と活用
・企業等との共同出願契約

・大学知財の活用支援
･ライセンス／譲渡交渉
・大学発明の評価

知財管理支援

シーズ探索・
知財創出部門

連携



○ 産学連携アドバイザー会議の開催

○ 東北経済産業局主導の医療機器産業集積のため
の基礎調査に参画

○ 独立行政法人医薬品医療機器総合機構医療機器
審査部長に客員教授の委嘱

○ バイオ関連企業、医療機器メーカーに対し広報活
動を実施した（２４社に面談）

産学官連携に関し、上記の今年度成果を踏まえ、先端医療開発特区
への採択も活用し、さらにシーズ開発推進につなげる

産学連携支援

シーズ探索・
知財創出部門



データセンター長
（部門長）

データ管理
・CRFデザイン
・DB作成
・データ収集／管理
・モニタリング など

統計
・研究デザイン
・データ解析 など

システム（一部委託）
・ハード／ソフト管理
・ネットワーク管理
・DB管理
・文書管理 など

データセンター（研究支援と品質管理）

データセンター業務以外
・統計/DMに関する教育と研究

・TR以外の臨床研究支援

データセンター運営体制

検証・情報
管理部門

データ管理、統計、システム管理の3業務を行える運営体制を整備し、
また、臨床試験のコンサルティング業務も開始した。



がんプロ
コース

21世紀COE
MCSコース

院内各種
セミナー

がんセンター
治験センター
化学療法センター

医学系研究科
大学院

薬学系研究科
大学院

各診療科

工学系研究科
大学院 生命倫理

コース

先端臨床医学
コース

教育・人材育成部門

未来医工学治療開発センター

大学院研究科や、がんセンター、治験センター、化学療法センターと連携し、大
学院コースとして、ＴＲ特論を設置した
また、学内外の講師によるＴＲセミナーを定期開催し、ＴＲに関連した講演を聴き、
学習できる場を整備した。

ＴＲ特論
コース

臨床試験に関する教育・人材育成
教育・人材
育成部門



再生医療エリア
（303m2）

先進医療エリア
（128m2）

細胞調製室1

調製準備室

細胞調製室2

無菌検査室

管理室1

理化学検査室1

準備着衣室1

着衣室1
脱衣室1

着衣室2
脱衣室2

副室1

着衣室3

脱衣室3

放射線照射室

廃棄物保管室

着脱衣室4

洗浄滅菌室

ボンベ室
細胞保管室

エントランス1

出入り口

準備着衣室2

原材料保管室2
副室2

着衣室5
細胞調製室3

細胞調製室4

管理室２ 原材料保管室1

原材料保管室3

エントランス2

副室3

脱衣室5
出入り口

洗浄滅菌室2

総面積：431 m2

この施設は、平成19年度文部科学省橋渡し研究推進プログラム
においてトランスレーショナルリサーチを実践する場として建設しま
した。
「製品の品質」と「研究者の安全」を第一に考慮し、治験薬GMP対

応として設計・施工しました。さらに環境モニタリングシステム・工程
管理システムを導入し、データの監視・保存に努めています。

セルプロセッシングセンター（CPC） 総面積：431 m2

臨床応用
部門



平成２０年度登録シーズ一覧

研究題目 所属部局 研究代表者

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 医学系研究科 西田 幸二

重症糖尿病治療におけるメディカルイノベーション：医工学の融合に基づく独創的
新プロトコールの確立による膵島移植のブレークスルー

国際高等研究教
育機構

後藤 昌史

非侵襲的細胞呼吸活性診断システムの開発と臨床応用 国際高等研究教
育機構

阿部 宏之

新規アルツハイマー病診断のTR 未来医工学治療
開発センター

工藤 幸司

非接触広域接地型高感度電極法による胎児心電図の治験・臨床応用の確立 国際高等研究教
育機構

木村 芳孝

筋委縮性側索硬化症（ALS）に対する肝細胞増殖因子（HGF）を用いた新規治療法
の開発

病院 神経内科
青木 正志

剛性傾斜型ガイドワイヤーの開発 未来医工学治療
開発センター

山内 清

ナノバブルと超音波を用いた超早期がん診断法の開発 医工学研究科 小玉 哲也

極細径光ファイバ圧力センサ 医工学研究科 芳賀 洋一



アミロイドβ蛋白に結合する新規プローブを
開発

新規アルツハイマー病診断法のＴＲ

放射線を使用せず

より簡便・短時間での診断（約10分）

ベッド サイド・外来での診断・集団検診・人間ドッ
クに応用可能

発症前診断から発症前治療へ

アルツハイマー病に陥らない時代の到来

左上図：東北大学にて見いだされたプローブをア
ミロイドβ蛋白が蓄積するTgマウスに投
与し、蛍光イメージング装置で撮影

左下図：光技術を用いたアルツハイマー病診断想
像図

ＰＥＴプローブに関しては、臨床試験の実施を計画
している。

近赤外線蛍光プローブは非臨床検討段階。



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

視力 0.01 視力 0.9

術前 術後１年

スティーブンスジョンソン
症候群の患者の例

酵素、キャリアーを使わずに細胞シートを
回収、移植できる。

両眼性疾患でも治療可能

新規CPCでのコールドランを実施の後、
平成21年度より臨床試験開始の予定



細胞・微小組織の活性評価
(呼吸代謝能等)

非侵襲的呼吸測定技術

受精卵(細胞)呼吸測定装置

受精卵・膵島

センサー 品質良好胚の効率的選択法
有効性・安全性評価

品質・活性診断システム

生殖補助医療（不妊
治療）技術の高度化

不妊治療成績の向上

臨床研究

走査型電気化学顕微鏡

ヒト胚

高活性型・高機能型膵島の評価

移植医療技術の向上
糖尿病根治療
法の確立

非侵襲的細胞活性診断システムの開発と臨床応用

高度医療

先進医療

社会への貢献

工学と生命科学の連携 産学連携

高度不妊治療
技術の普及

医工連携

前臨床試験臨床応用への
技術改良研究技術開発研究

実用化研究

企業へ臨床研究

膵島移植成績の向上

2011〜2009〜2010〜2008

システムの不妊治療における使用についての承認を、学会（産婦人科学会）で得てか
ら、臨床試験を開始する。



神経難病・筋萎縮性側索硬化症（ＡＬＳ）に対する神経栄
養因子（ＨＧＦ）を用いた新規治療法の開発

１．新しいＡＬＳラットモデルによる効果確認

２．霊長類（マーモセット）に対する髄腔内持続投与の
安全性確認および用量設定

はじめて薬剤の髄腔内
投与が可能に

わが国での特許を取得
（東北大学TLO）

脊髄へ効率性と安全性を考えた投与法

→ ALS患者に対する臨床試験
（治験）へ

GLP対応での非臨床安全性試験を実施中。

安全性試験が終了次第、企業治験として臨床試験を準備、実施する。



重症糖尿病治療におけるメディカルイノベーション
医工学の融合に基づく独創的新プロトコールの確立による膵島移植のブレークスルー

新規移植・評価システムの組み合わせによる

革新的移植医療の確立！

新規抗IBMR剤の開発
膵島分離回路の酸素化

新規膵島培養デバイス

新規酵素

膵島・臓器移植
評価システム

非侵襲的細胞活性診断システ
ムの移植医療への応用

TF発現抑制による生着率の向上

＋

膵島移植再開時に向け、培養バッグ、膵島評価システムを組み込んだプロトコール作成等の

臨床試験及び高度医療評価制度申請にむけて準備中
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