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問合せ先

当事業､研究支援､機構等に関する問合せは、以下にご連絡下さい、

北海道臨床開発機構事務局

ﾒｰﾙでのhtr-web＠medhokudaiacJp問合せ

電話での
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郵便での

問合せ
〒０６０－８６３８

札幌市北区北１５条西７丁目

北海道大学大学院医学研究科内

北海道臨床開発機構事務局
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北海道臨床開発機構
HokkaidoOrganizationforTransIationaIResearch

事務局

〒０６０－８６３８

札幌市北区北１５条西7丁目

北海道大学大学院医学研究科内

ＴＥＬ:Ｏ１１－７０６－６８９ａ６８ｇ９

ＦＡＸ:O11-706-5025

wwwmedhokudaiacjp/~htr／
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北の大地から、

明沮の医療への橋渡しに向けて
日本の先進医科学分野の基礎研究は１１ｔ界有数の実績を誇っており､さまざまな研究成果はもとより､現

在進行中の諸研究についても世界中から注||を寄せられています｡こうした世界トップレベルの研究は､社

会的使命のひとつとして研究の成果をいかに社会に還元させていくかが求められており､また同時にこの

ことは医学分野全体においても大きな課題のひとつとなっています。

研究成果の社会への実用化を促進する体flillは欧米諸国がl-l木に先んじていますが､これは基礎研究

から臨床研究への橋渡し研究(TranslationalResearch)の基盤が十分に整備されていることにあります。

橋渡し{Ｊ１究は､基礎ﾙﾄ究の成果を臨床にⅢいることを|｣指し､実用化の見通しがたつまでの橋渡しをア

カデミア(研究者｡医師)が主導して行う研究支援体(|illのことであり､こうした一連の体制を日本にも導入す

ることで､先進医科学研究の臨床への応１１１を促進する体flillを整えていく動きが本格化しています｡また、

平成14年には薬事法が大改正され､これを契機に研究者･医|師主導による臨床研究の体制が法的にも位

置づけられ､日本の医学分野のＩＩｉ１Ｗｉ床研究は現在､あらたな段階を迎えていると言えます。

こうした中で､文部科学省は平成19年度より｢橋渡し研究支援'１t進プログラム｣を実施し､基礎研究の成

果を臨床･治験に着実に結びつける環境基盤の構築をはかることになりました｡本プログラムでは全国で６

件が採択され､札lll兇医科大学､北海道大学大学院|矢↓､jf直ｲﾘ}究科､)(uJl|医科大学が協働して取り組む｢オ

プー他

]〆￣■品凸垣｡
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灘
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札幌医科大学長 北海道大学大学院医学研究科長旭川医科大学長

今辮騰鼻本鯛締-－鴦飼鳧絞

１１F'鯛魏用吊鱈』２W｡’
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－し|上海道先進|矢学･医療拠点)|ｼﾞ成｣プロジェクトもそのひとつに選ばれました。

、'1該プロジェクトは､3医育大学が述携して､北海道における｢橋渡しIiH究｣の基盤整備を進めるＬｌ１業で

あり､この事業を行う実施|j1体として､｢北海道臨床開発機|ｲﾎﾟ｣を創設いたしました。

水機構で行う橋渡し研究支援`}「業は､31矢育大学で協働して実施することで､多彩なシーズと臨床|ﾘ}究

を支える環境､とりわけ道内600余の医療機関との結びつきを活かしたlKllﾉﾘ最大級の治験推進基盤を/ILjし

ている等､国内でも優れた特徴をイルたプログラムとなっています｡こうした特徴のもとで､臨床応111が191侍

されるシーズ研究について､医学､薬１１:､)〈Ⅱ財､試験計画､生物統計等さまざまな方面から総合的に支援を

行うため､3保育大学関係省と各〃lhiからの〔Iji門家がスタッフとしてサポートしていきます。

道内の3医育大学が連携して人川,M塊な医学ｲﾘ}究の基盤整lillrl｢業を行うことは､北海道の医学史上でも

初めての試みであり､また本機榊の活動を迦して北海道におけるWii渡し|ﾘ}究の体制を整えることで､北海

道はもとより､国内外の医療環境を発媛させる契機にもなり得ると考え､191侍をしているところです。

「北海道臨床開発機構｣から育ったシーズ研究が､優秀な医薬,1,,』１.医雄機器等の開発へと結びつけら

れることを目指して､3医育大学及び関係機関の緊密な連携のもとで橋波し研究の基轤轄備と事業の発

腱に努める所存ですので､皆様の１Ｍかいご支援とご理解を賜りたくお願いいたします。

目次 ３ ｢オール北海道先進医学･医療拠点形成｣プロジェクトの紹介

北海道臨床開発機構

５
７
９
川
旧

機構長｡TR推進部長｡治験管理部長挨拶

組織図･運営委員会,構成員

業務内容｡橋渡し研究の支援概要図

事業の役割｡将来計画･特徴

橋渡し研究の支援体制

＃瀕駆尉繩騨脇１゜『’２
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ﾌﾟﾛｼﾞｪｸﾄの紹奔

｢オールオ

、牌611#＃

北海道の３瀝青大学連携による

"橋渡し研究，,基盤整備事業で

アカデミア主導の臨床研究を支援する

体制の構築を目指します

先進医科学研究の成果を実際の医療に生かし、ヒトへの応用を目指した一連の研究｢橋渡

し研究｣(TranslationalResea｢ch)を推進するための取り組みが､日本でも本格的に行われて

います。

文部科学省が平成19年度から実施している｢橋渡し研究支援推進プログラム｣は､先進医科

学研究分野における社会へのより積極的な貢献を目的として､曰本の橋渡し研究支援の皇盤

整備を進めていく取り組みです｡同省が同プログラムを実施するために採択した橋渡し研究

支援推進プ□グラムのひとつが｢オール北海道先進医学･医療拠点形成｣プロジエクトであり、

札幌医科大学､北海道大学大学院医学研究科､旭Ⅱ|医科大学の３医育大学が連携して取り組ん

でいきます。

本プロジェクトは､アカデミア主導(研究者･医師等)による臨床研究を支援する体制の構

築をすべく､北海道における橋渡し研究の塁盤を整備していくこと､先進医科学分野の研究

等を医療に役立てるために有用な研究シーズを発掘･育成していくこと､橋渡し研究全体の

取り組みをより多くの方々に理解していただくための普及･啓発活動を行っていくことを目

的として運営をしていきます。

これらの目的にむけて事業を推進していくことで､先進医科学研究の成果が社会に広がり、

病気で苦しむ方々をはじめ､多くの方々の役に立つ可能性が生まれ､また広がっていくこと。

北海道をはじめ､国内外の医療環境の向上と発展に寄与できること｡そして一連の取り組みが、

北海道経済や国内の産業界にも一定の経済効果や新たな産業の創出にもつながる可能性を

もたらす契機となりうることを､本事業の社会的使命としていきます。

｢オール北海道先進医学｡医療拠点形成｣プロジェクト

《事業の概要

管轄官庁／文部科学省

実施事業名／「橋渡し研究支援推進プログラム」

受託事業名／「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）

事業実施期間／平成１９(２００７)年８月１日～平成２４(２０１２)年３月３１日

３
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【事業概念図

〉〈 文部科学省
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参画機関

北海道大学大学院
札幌医科大学

医学研究科
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川医科海道大学病院高度先札幌医科大学

医療支援センター 験支援属病院治験セン

ｊｌｊｌ工
〉く 北海道内医療機関(600余施設）
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研究成果の実用化における

北海道臨床開発機構の役割

大学では多くのそして多様な研究が展開されており､その成

果は学術論文や著書､あるいは講演や解説､さらに新聞報道な

どを介して社会に還元されています｡大学が学術や文化の発展

に大いに貢献してきたことは論をまたないところです｡従来、

大学における研究成果は人類が共有する財産であり､それによ

って特定の個人や団体･企業が利益を得てはいけないとされて

きました。しかし､経済のグローバル化､世界基準の浸透､知的

財産権の確立､競争原理の導入など､企業はもとより､個人から

国家に至るまで生き残りをかけて様々な試みが行われています。

薬剤や医療機器､診断システムなど医療に関する研究成果も例

外ではなく､現在新薬や先端医療機器の開発に国際レベルで激

しい競争が行われています｡新薬一つの開発に十数年､何千億

円もかかる時代に､製薬会社は世界規模で合併を繰り返し､過

酷な競争に勝利しようとしのぎを削っています｡このような流

れに単独で対応できる企業の少ない曰本は､関連するいくつか

の分野が役割を分担して世界競争に対処すべきと判断し､オー

ルジャパンによる開発体制の構築に着手しました。

大学には社会に直接還元できる有望な研究成果が埋まって

います｡それを発掘し､製品開発ラインに乗せ､商品として市場

に出すまでには様々な取り組みが必要であり､その過程をシス

テムとして確立する必要があります｡社会的な存在としての大

学は､その初期､中期の過程を受け持ち､市場への｢橋渡し研究

拠点｣としてシステムを動かすことに意義を認め､北海道にお

けるその役割を担うべく北海道臨床開発機構を発足させました。

本機構はオールジャパン体制の－拠点としての活躍も期待

されています｡このシステムが稼働し日本発の医薬医療品が

世界に出るとき､大学における研究成果が具体的に医学医療の

発展に貢献し､社会に還元されたことを実感するだけでなく、

さらに高い特許料の付いた外国製品を買わずに済むことで医

療費が抑制され､ひいては曰本国民の経済的負担を軽減するこ

とにもつながると信じて､北海道臨床開発機構は大きな第一歩

を踏み出しました。

北海道臨床開発機構

機構長

本鶴 締一
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北海道の研究環境の特徴を

生かして橋渡し研究を

支援していきます

3医育大学の専門集団で

臨床研究を支援します

次ページの組織図にもありますとおり､北海

道臨床開発機構(HTR)には｢TR推進部｣と｢治験

管理部｣が組織されておりますが､その中で私

はHTRの治験管理部門を担当いたします。

この｢治験管理部｣は｢TR推進部｣から出され

てくるシーズ研究成果の実用化を含めまして、

実際の臨床試験の計画や実施に向けてのあら

ゆるサポートをいたします｡そのために､臨床

試験を統計学的観点からサポートする生物統

計の専門家､薬事に閨する情報の収集及び分析

をする専門家､さらには､ＴＲ研究や臨床試験・

治験の申請書類の助言や指導を受け持つデー

タマネージャーが､このHTRの｢治験苣理部門」

に所属いたしております。

同様の部署は､札幌医科大学病院や旭川医科

大学病院にも既に存在いたしますが､このたび

のHTRの創設に当たりましては､それらを統合

した形での､｢HTR治験管理部｣ということにな

ります｡是非積極的にご活用いただければと思

います。

北の大地北海道は､フロンティアスピリット

に溢れ､しかも安全安心に関する意識の高い地

域であり、いろいろなアイデアや研究成果を臨

床開発に結びつけることに適しております。

いままで､そのような特徴を生かすための仕

組みが不足しておりましたが､このたび橋渡し

研究支援を専門に行うために､ついに本開発機

構が立ち上がりました｡しかも３医育大学が連

携してオール北海道体制を作るという壮大な

チャレンジにわくわくしております。

ＴＲ推進部では､皆様が持っているちょっと

したアイデアから本格的な研究まで､できるだ

け多くの方に興味を持っていただければと思

っております｡それぞれのシーズに合った方法

で､すこしでもお役に立ちたいと思っておりま

すので､是非､広報担当者や渉外担当者にお気

軽にお問合せ下さい｡厳重な秘密保持契約の上

で､本機構の審査担当者や知財担当者が迅速に

支援します｡各研究テーマごとに国内有数の専

門家のご意見を聞けるアドパイザリーボード

も用意しておりますので､ジャンルに係らずご

相談下さい。

挺
雪
一
（
Ｉ

】一=＝弱P紅

TR推進部長

白土↑専i劃
治験管理部長

/｣、池隆夫
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文部科学省(橋渡し研究支援推進プログラム）

札幌医科大学･北海道大学大学院医学研究科･旭川医科大学

「オール北海道先進医学･医療拠点形成｣プロジェクト

溌瀦鐘ｉｉ繍iijil開篭機構

Ｉ Ｉ
大学事務局
大学事務局

機構長

I1i鑿鑿i霞 ！運営委 倫理委員会

｜|露轤鱸i鱸li鰄
電ＩＴｐ鎌種

噸！

Ｉ大学･研究部門

札幌医科大学附属病院
治議センター

TR推進部

北
海
道
内
医
療
機
関
（
６
０
０
余
施
設

治験管理部
｜沿繍ｾン

'鰹Ｉ Iii鰯鴎艤潔譲鰯圃■
■(ih旅鶉

臘灘｡嬢蟻i1KiI鵜博蕊ii甑灘醸’
｜北海眞太堂還i院’麟総識 北海道大学病院

高度先進窪癖

支援センター’幾種夛竺’鰯溌憾灘繍r:轤鯉

鷲騒鍵溺露
臘鰯騨鑓蝋’

|;鍵 」旭川医科大学病院|’田～蝉B鰯

旭川医科大学病院

治験支援センター

`磯艤…v…t･『
蕊:士本間研一
北海道大学大学院医学研究科長･医学部長／

北海道大学大学院医学研究科生理学諸座時間生理学分野

:副機構霧 ViceEXeCtiveDirecfOr

馬学:±白土
北海道大学大学院医学研究科

北海道大学大学院医学研究科

博樹
副研究科長／

病態情報学講座放射線医学分野

囑
曜 鐘嘗雲黛釜Sfe･ringCCmmitt．．

委員長Chai｢person

本間研一
(北海道大学大学院医学研究科長･医学部長）

委員Stee｢ingCommltteeMembe

井
田
士
池
瀬
高
塚

今
吉
白
小
當
｜
｜
｜
飯

浩三(札幌医科大学長）

晃敏(旭川医科大学長）

博樹(北海道大学大学院医学研究科副研究科長）

隆夫(北海道大学病院高度先進医療支援ｾﾝﾀｰ長）

規嗣(札幌医科大学医学部長）

俊広(札幌医科大学附属産学地域連携ｾﾝﾀｰ所長）

－（旭川医科大学副学長）

松野

成田

珠玖

長瀬

濱田

松田

村上

丈夫(旭ﾉⅡ医科大学副学長）

－壽(北海i首作画振興部長）

洋(三重大学大学院医学系研究科寄附講座教員）

清(北海道医師会長）

剛一(北海道経済連合会常務理事事務局長）

一郎(北海道医療大学長）

雅義(先端医療振興財団常務理事）

7１
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[躯瀧臨艤關議機構構繊員臨艤關議ヨ StaffofHOkkaidbO｢ganizationforTranslational 制ｅｓｅａ｢cｈ

TR推進部Depa｢tmentofTRManagemenl 治験管理部Depa｢tmentofClinicalT『ialManagemenl

部長Depa｢imentManageI 部長Depa｢tmentManage，

医学博士教授白十博樹
北海道大学大学院医学研究科副研究科長／

北海道大学大学院医学研究科病態情報学講座放射線医学分野

畠I部長ViceDepa｢tmenlManage「

医学博士教授小池隆夫
北海道大学病院高度先進医療支援センター長／

北海道大学大学院医学研究科内科学講座免疫･代謝内科学分野

畠Ｉ部長ViceDepartmentManage「

f

医学博士教授佐藤昇志
札幌医科大学附属総合情報センター長／

札幌医科大学医学部病理学第一講座／札幌医科大学大学院医学研究科腫瘍免疫学

扇Ｉ部長VlceDepa｢tmentManaqe「

薬学博士教授宮本篤
札幌医科大学附属病院治験センター長／

札幌医科大学附属病院薬剤部長／札幌医科大学大学院医学研究科脳神経機能薬理学

畠I部長ViceDepa｢tmentManager

医学博士教授飯塚
旭川医科大学副学長／旭｣||医科大学医学部皮膚科学講座

臨床開発企画.管理担当PlanningandManaqementofClinicalDevelopmenl

医学博士教授松野丈夫
旭)||医科大学理事･副学長／旭川医科大学病院長／旭Ⅱ|医科大学整形外科学講座

試験計画担当DesignandManagementofC1inIcalT｢ial

特任教授永井榮一
北海道大学大学院医学研究科TR事業支援室

医学博士・准教授石埜正穂
札幌医科大学附属産学･地域連携センター副所長／札幌医科大学医学部衛生学講座

札幌医科大学大学院医学研究科環境保健予防医学

医学博士.准教授西條泰日月
旭川医科大学健康科学講座

農学博士助教祁U田哲矢
旭川医科大学医学部寄生虫学講座

医学博士講師佐藤典宏
北海道大学病院高度先進医療支援センター副センター長

医学博士.准教授舛森直哉
札幌医科大学附属病院治験センター副センター長／札幌医科大学医学部泌尿器科学講座

札幌医科大学大学院医学研究科臂･尿路,生殖器治療学

医学博士講師山蔭道B月
札幌医科大学附属病院治験センター副センター長／札幌医科大学医学部麻酔学講座／

札幌医科大学大学院医学研究科侵襲制御医学

医学博士特任講師谷野弘二
旭川医科大学医学部人工関節講座

生物統言+担当BiostailsticsandCIinicalDataAnalvsls渉外.医療機器.企画管理才日当ＥＸＩｅ化lAlial｢aClinicalEnqin鶴｢mqPIannlnqandAdmlnlSllallol

医学博士特任准教授中村宏治
北海道大学大学院医学研究科TR事業支援室

安全I|生.品質管理担当SafetyandQLlalityCont｢｡’

特任講師伊藤陽一
北海道大学大学院医学研究科TR事業支援室

薬事行政.申言胄担当Regulato｢yAffai｢：

特任准教授稲毛富士郎
北海道大学大学院医学研究科TR事業支援室

知財.連携担当lntellectualP｢opertvandCollabo｢ation

特任准教授稲毛畠士郎
北海道大学大学院医学研究科TR事業支援室

データマネジメントDataManagemenl

理学博士教授内海潤
北海道大学知財産学連携本部知的財産部長

特任助教金子頁淵己
北海道大学大学院医学研究科TR事業支援室

広報担当PubllcRelations

学術研究員西岡美晉里
北海道大学大学院医学研究科TR事業支援室

特任助教和田雅子
北海道大学大学院医学研究科TR事業支援室

ＴＲ事務局TROfflce

阿部信男
事務局長

下山廣志
北海道大学医学系事務部長

)工坂亘
北海道大学医学系事務部会計課長

小笠原美勝
北海道大学医学系事務部会計課係長

上田；己弘
札幌医科大学附属産学･地域連携センター主査

朝倉「純代
札幌医科大学附属産学･地域連携センターＴＲ支援専門員

加藤政昭
旭Ⅱ|医科大学総務部総務課(研究支援室長）課長補佐

前田亜；日
北海道臨床開発機構事務補助員

佐藤千里
北海道臨床開発機構事務補助員

\瀦駆閣吊:鰯|:Ⅳ｡『’８
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3医育大学及び道内6,9余の医療機関造

連携する橋渡し研究の支援拠点
北海道臨床開発機構は､３医育大学統合の機関として設立されました｡機構内には､最高意

思決定機関である｢運営委員会｣と､臨床研究の倫理性を審査する｢倫理委員会｣を設置し､プ

ロジェクトの実施部門として｢TR推進部｣｢治験管理部｣｢TR事務局｣を設けています。

また３医育大学の治験センターを拠点に､道内６００余の医療機関と連携しているのも本機

構の特徴です。

鱗議蝋譲鰯

鰯運営委員会･倫理委員会Stee｢ingCommitteeEthicsCommitlee ①機構の事業理念､社会的使命､業務内容等の対外広報業務②機

構内各部門､関係機関への広報業務③マスコミ､企業等からの取

材･視察対応業務他

本機構では､運営委員会と倫理委員会を設けて､プロジェクトの運

営に関する重要事項を審議したり､臨床試験に関する倫理性を審

査していきます。

蝋TR推進部Depa｢tmentofTRManaqemenl 鬮治験管理部Depa｢tmeniofClinicalTrialManagemenl

橋渡し研究の推進全般に関する支援業務を担う部門で､部内には、

臨床開発企画･管理､渉外･医療機器･企画苣理､安全性･品質管理、

知財･連携､広報の担当があります｡前臨床試験及び前期臨床試験

におけるシーズの発掘や､シーズの将来性及び安全性の評価に関

する業務､研究者と企業との連携促進に関する業務､知的財産の苣

理等に関する業務､広報全般の業務を行っています。

シーズ研究の実用化にむけて､臨床試験の計画や実施に関する業務

を担う部門で､部内には､試験計画や生物統計､薬事行政･申請､デー

タマネジメントの担当があります｡前期臨床試験段階のシーズに対

する試験計画の作成に関する業務､統計学的指標の作成に係る支援

に関する業務､試験のデータの分析及び評価の支援に関する業務、

薬事に関する'１胄報の収集及び分析に関する業務､橋渡し研究及び治

験のあり方に関する助＝や指導に関する業務を担います。

iiP臨床開発企画･管理Plannin9andManagementofCl1nicalDevelopment
前臨床試験や前期臨床試験を管理し､円滑に推進させていくため

の支援業務を担います。

①シーズ研究のサポート･評価②開発戦略策案､開発研究(第１

相試験､臨床薬理試験､前期第Ⅱ相試験:POC試験)の計画③臨床

試験のプロトコル計画立案支援･実施の推進支援評価･管理

鋤試験計画DesignandManagemento｢ClInicalTnal
前期臨床試験段階のシーズに対する試験計画の作成に関する支援

業務を担います。

①第１相試験､臨床薬理試験、前期第Ⅱ相試験POC試験の計画立案、

サポート

鐵渉外.医療機器･企画管理ElemﾖlAIlal風Cllnic例B191ieeiiil9P1annln9a冊dAdmlms1ialIon
渉外業務と医療機器系シーズ研究に関する支援等を担います。

①北海道内の医療機関等との渉外業務②医療機器系シーズ研究

のサポート･評価③前臨床試験･前期臨床試験の企画･管理･円滑

化の推進に関する補助業務．

鐘生物統計BiostatlsticsandClinicalDataAnalysis
統計学的指標の作成に係る支援に関する業務､試験のデータの分

析及び評価の支援に関する業務を担います。

①試験デザイン作成(症例数の算出､設定根拠の検討等)､解析計画

作成②統計学的観点からのサポート

麹安全性･品質苣理SafetyandQuali1yCont｢Ｃｌ

医薬品･医療機器等の開発に関する安全性と品質管理に関する支

援業務を担います。

[安全性管理]①Firstinmanのための毒性試験の計画･評価②臨

床試験での有害事象の情報収集･管理､厚生労働省への報告

[品質首理]①被験薬の品質評価､ＣＭＣ管理②被験薬供給体制サポート

'鑓薬事行政.申請Regulato｢yA(fai｢ｓ

薬事に関する'|胄報の収集及び申請に閨する支援業務を担います。

①1Ｎ、申請の実施②医薬品医療機器総合機構(PMDA)の相談窓

口業務③厚生労働省対応

:鋤データマネジメントDataManagement
橋渡し研究及び治験のあり方に関する助言や指導に関する支援業

務を担います。

①第１相試験､臨床薬理試験､前期第Ⅱ相試験等臨床試験のデータ管理

②試験計画書及び症例報告書デザインの作成､CRO及びＳＭＯのマ

ネジメント解析計画作成

漣知財･連携｜､tellectualPropertyandCollab｡｢aUon

シーズ研究に対する知的財産の創出･保護･活用及び産学連携に関

する支援業務を担います。

①シーズ研究に関する発明相談②特許戦略策定等の知的財産権

取得の支援③企業等への知的財産のライセンスならびに産学連

携に関する業務 ；:、R事務局ＴＲｏｆ(ice

機構事務局は北海道大学大学院医学研究科内にあります｡北海道

臨床開発機構の運営全般を行うのが目的で､３医育大学のスタッ

フで運営されています。

鞠広報PublicRelations

北海道臨床開発機構の事業や橋渡し研究に対する支援業務の広報

全般を担います。

｡'辮辮蕊馴'。
ａｎＳ
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鱸蕊鐘塗性品…議騒計画１－』巍癩Nに
睦塞品医耐1.鴎諄,八に閏守琴支援関寸愚支彊関す誓詞爵

－%夢

そmfL“曰
臨。,lmUH邪甫謂に，知的'財産に 当該璽窯にⅡ
～閏寸ろ毒援．‘関寸患糞援閏すら：

安蟷鐘股『

薮
外部検査｡評価機関･ＣＲＯ･ＳＭＯ

ＣＭＣ:｢化学製造および品質管理｣"ChemicalManufacturingCont｢Cl',の略｡治験薬の物性品質管理のこと

[ＮＤ:｢新薬臨床試験開始届｣"|nvestlgationalNewDrug"の略｡医薬品､医療機器の臨床試験を最初に行う時の厚生労働省への届け出

ＧＬＰ;｢医薬品の安全性に関する非臨床試験の実施の呈準｣"GoodLabo｢ａｔｏｒｙＰ｢acticeMの略｡安全性に関する動物試験が適正に行われる

よう､試験の管理の方法を示した省令

ＧＭＰ:｢医薬品･医薬部外品の製造管理及び品質管理に関する塁準｣MGoodManufactu｢ingPractice"の略｡医薬品の品質確保を図る目的

で､医薬品製造に閏する設備及び製造管理について規定した基準

ＧＣＰ:｢医薬品等の臨床試験の実施に関する皇準｣`'GoodClinicalPractice''の略｡臨床試験の実施に関する遵守事項が定められている

ＣＲＯ;｢開発業務受託機関｣"Cont｢actResearchO｢ganization脈の略｡治験に関わる業務の一部代行･支援をす~る組織･団体のこと

SＭＯＩ｢治験施設支援機関｣"SiteManagementO｢ganizationmの略｡治験を実施する医療機関側を支援マネジメントする組織･団体のこと

P鯛駆冊吊8塁|:Ⅳ｡｢’10
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北海道臨床開発機構 Ⅲ

蕊蕊繊溌籔。
‐正勤学己寄齢

;:F陶轤i_蜜_ル

先進医学｡医療の橋渡し研究や

治験の｢北の拠点｣形成に向けて

‘ 雲蕊鰯濃割

北海道臨床開発機構では､｢オール北海道先進医学･医療拠点形成｣プロジェクトの推進墓

盤としての役割をもち､ライフーリーイエンス基礎研究を先進的な医療へ橋渡しするための北の

研究拠点として､先進医科学分野の研究等を医療に役立てるために有用なシーズ研究を発掘Ⅶ

育成し､橋渡し研究全体の取り組みをより多くの方々に理解していただくための普及･啓発

活動を行っていくことを目的として事業を運営していきます。

:事蕊鰯綴 議画蕊

北海道臨床開発機構は､｢オール北海道先進医学･医療拠点形成｣プロジェクトの実施母体

として､文部科学省からの委託を受けている平成１９年から平成24年までの5年間で､さまざ

まな取り組みを行っていく予定です｡将来的には法人化することを視野に入れ､次の点に力

を入れながら､自己資金獲得システムを構築するなど組織上も財政上も自立して､継続的で

発展的な橋渡し研究支援機構を目指していきますしづ三三三=＝－～
～
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文部科学省からの事業受託期間

を終了後は､機構の事業を通し
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3医育大学が協働して機構を運営しています
北海道臨床開発機構は､札幌医科大学､北海道大学大学院医学研究科､旭Ⅱ|医科大学のＳ医

盲大学が協働して運営している研究機関です｡本機構の大きな特徴のひとつが､各大学の強

みや特性を活かしながらＴＲプロジェクトを推進していることです｡札幌医科大学は､世界的

なTRの経験に墓づく先導的な役割を担い､北海道大学大学院医学研究科は､多様な先端生命

研究塁盤や経験豊富な知財担当部署を用意しています｡また広大な敷地を活用して､｢北海道

臨床開発機構｣を大学内に設置しています｡そして旭川医科大学は､北海道北部の医学連携の

拠点としての役割を担っています。

再生医療｡医療機器｡創薬など、
多彩な研究のシーズが揃っています
北海道臨床開発機構には､３医育大学からの､再生医療､医療機器､創薬等の各分野から､多

様で豊富な研究のシーズが橋渡し研究の対象候補としてエントリーされています｡オール北

海道で協働して行っているプロジェクトであることから､将来有望な研究のシーズを選定・

橋渡しするための治験塁盤を確立していきます。

這内600余の医療機関と結び、
国内最大級の治験推進基盤を創設していきます
北海道内にある600余の医療機関は､全てが3医育大学との連携をもっています｡北海道臨

床開発機構では､これら医療機関との連携をしていきながら､国内最大級の治験推進呈盤を

つくりあげていきます。

他県への人口移動が全国－少なく、
臨床競究の長期フォローアヅプが可能です
北海道は､他県への人口移動が全国~少ない地域であることが調査結果からも明らかにな

ことで臨床研究の長期的フっています｡北海道臨床開発機構では､こうした地域性を活かす

オローアップを可能にする体制をとっていきます。

OJT研修(onihejObtr鋤ing)で
橋渡し研究の推進｡支援担当者／専門家を育成
本機構では､橋渡し研究の推進･支援担当者／専門家に､ＴＲに関するさまざまなＯ｣T研修を

随時実施していきます｡こうした研修を通して３医育大学にTR研究のエキスパートを責成し

ていきます。

県瀦駆斯罷竪|:W･'’'２
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シーズ研究の臨床への早期実鋼化を目指して
北海道臨床開発機構では､大学や企業等の研究部門等からのシーズ研究を対象に､前臨床

試験の前後から前期臨床試験(第Ⅱ相試験相当)までを橋渡し支援します｡また､ＧＭＰ､ＧＣＰに

準拠して行われる臨床評価体制や､GLP皇準の外部検査評価機関とも連携していきながら、

墓礎研究の成果を社会に実用化していくための取り組みを実施していきます。

臨床応用が期待されるシーズ研究の育成評価を行いながら､研究開発に向けた支援体制

を整えていきます。

申話者･申請機関に対しては､研究開発の段階ごとにコンサルテーション等を実施し､次の

開発段階へと進むことができるようサポートしていきます｡申請者･申請機関は､どの段階か

らも支援を受けることができる体制を整えています。

申請者･申請機関の希望等に応じて､共同研究者の仲介や治験センター､関連病院の紹介等

も行っていきます。

支援するシーズ研究を発掘｡募集して育成へ
本機構では､支援対象とするシーズ研究を３医育大学や研究機関､企業等から発掘･募集を

していきます｡支援対象とする研究は､次の４点に合致したものを指します。

霧
謬
露
繊

先進医学･先端医薬品･医療機器等に関係するものであること

研究のステージとして､臨床試験に向けた動物実験が進行中､または､予備

的な臨床研究が進行中であること

ヒトへの適応を目的とする研究であるため､研究の目的と方法が合理的で

あり､かつ安全性･倫理性が十分確保されること

治験の実施または先進医療としての申請を経て､医療への定着･普及が期

待されるものであること

■■■■

研究者｡TR推進部治験管理部とのオーケストラで

臨床試験を実施し､よい音を奏でましょう

蕊 私は今まで製薬企業で幾多のシーズを臨床移行して臨床試験を計画･実施･評価し、

大きな実を収穫してきました｡これからは北海道臨床開発機構でのシーズを評価し、

研究者と一緒に治験を計画･実施･評価し､実用化していきます。

この臨床開発の運営は､幾多の機能を各々のパートが協調して発揮する､まさに

オーケストラが交響曲を奏でることにたとえられます｡研究者･ＴＲ推進部･治験管

理部の各々のパートが一緒にハーモナイズして良い音を出し､開花･結実させたい

と思います。

北海道のシーズ研究をこのオーケストラを用いてよい音を奏で､フアーストイン

クラス､ベストインクラスのものにしていきましょう｡是非､北海道臨床開発オーケ

ストラを活用ください。

TR推進部臨床開発企画管理責任者

永井榮_
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シーズ研究｡研究者への

トータルな支援体制

鮨鴎｡騒馴恩R・騒馴恩｡綴慈離璽蕊灘麟溌議媛撚制憲畷蕊鍵議蟻

本機構では､研究支援の全行程にわたってGLPやＧＭＰ､GCP皇準に準拠した研究の支援体制

を整えていきます｡これらの医薬品･医療機器開発に伴うガイドラインを遵守しながらアカ

デミア主導の臨床研究を進めていくために､当該呈準をクリアした大学内の研究実験施設を

活用したり､外部の検査･評価機関､ＣＲＯ及びＳＭＯとの連携も視野に入れています。

【雲鯛鰄譲蕊鍵蕊腫蕊議鞠鰯鰯渥権鰯議擬繍鰯蟻鰭霧

シーズ研究の開発に伴っては､知的財産権の保護が大切になります｡本機構では､知的財産

権に関するアドバイスや申請手続き等の支援を行う専門のサポートスタッフがいますので、

機構で支援対象となったシーズの研究者や研究機関の担当者は気軽に相談することができ

ます｡知財スタッフは研究開発の段階に応じて適切なアドバイスを行い､産学連携と実用化

に向けた確実な支援を行います。

【到灘蝋■鰯一蕊霞灘職譲､勤鰄鰄鑪鱗艤瀧
本機構では､シーズ研究の実用化に向けた橋渡し支援を行うために､必要に応じて随時コ

ンサルテーションや研究会､年に１回の予定でシンポジウムも開催して､研究成果及び関連'|胃

報の公開等を実施していきます｡必要な|胄報は随時ホームページでも公開していきます。

【雛海遣鰯鱗鐵艤溌繍鐡迩議謹諦蕊繊鱸灘議

３医育大学が札幌と旭Ⅱ|に位置することや､道内全域の医療機関との連携強化を視野に入

れて､北海道臨床開発機構ではウエブ会議システムを導入しています｡これにより､インター

ネットを使用できる環境とマイク､カメラが整っていれば､遠隔地間の会議やカンファレン

スの開催､申請相談等が受けられます。
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