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報道関係各位

国立循環器病研究セ ンター

早期 ・探索的臨床試験拠点としての取 り組みについて

国立循環器病研究センター(大 阪府吹田市、理事長:橋 本信夫 、略称:国 循)は 、 日本

発の革新的な医薬品 ・医療機器を創出するために今年度か ら開始 された早期 ・探索的臨床

試験拠点整備事業において最初の5施 設の1っ に選定され、5施 設の うち唯一、医療機器の

開発 を手がけます。

国循は、医療機器の研究成果を最適 な形で早期に製品化するために、研究所 ・研 究開発

基盤センター ・病院が三位一体 となった 「``早期 ・探索的臨床試験"コ ンソーシアム」を形

成 し、以下のよ うな特徴を生かして開発活動を推進 します。

国循 の 特徴

◆研究所 と病院が連携

現場のニーズを開発のきっかけとして、病院と研究所が共同で医療機器を開発 しています。

◆臨床研 究開兜郁 門 と知的資魔管 理部門が漣携

国循の知的資産部は特許等の管理のみならず、研究シーズと企業とのマッチング等も行っています。

研究開発基盤センターの中に臨床研究開発部門と知的資産管理部門があるため、臨床開発の前段階から

連携して製品化までのロー ドマップを検討 しています。

◆ トレーニングセンターの整僧

術者、看護師、臨床工学技士など総勢10名 前後のチームで、外科手術時と同じ俸制で トレーニングが

行える全国で唯一の設備を研究開発基盤センター内に整備 してお.り、開発途中の機器について操作具合

等のシミュレーションを行い、開発にフィー ドバックすることが可能となっています。

※この報道資料は、大阪科学・大学記者クラブ、吹田市 日刊記者クラブ、厚生労働記者会 、

その他の報道 関係の皆様 にお届けしています。
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医師主導治験を実施予定の医療機器は以下の2つ です。

1)動 圧軸受型超小型遠心ポンプ補助循環 システム'
一時的 に機器 による補助循環 を必要 とする状態に陥った重症心不全患者に

、植込型補助

心臓 を半永久的に装着す る必要があるかどうかを検討する期問(2週 間か ら1ヶ 月程度)使

用可能な機器は、現状では世界中に存在 しません。当施設では、超小型の遠心血液ポ ンプ

と迅速に装着可能な左室脱血用カニュー レか らなるシステムを開発 しま した。 この機器が

実用化 されると、状態の安定 していない重症心不全患者に対 して、早期に状態を安定化 さ

せ、かっ、補助人工心臓装着の必要性を含めた治療方針決定を確実に行 なえるようになる

と予想 されます。H24年 度か ら医師主導治験の実施準備を開始す る予定です。

2)薬 剤 コーテ ィングポ リウレタ・ン多孔化薄膜カバー ドステン ト(頭 蓋内治療用 自己拡張

型NiTi製 、心血管な らびに頭蓋内治療用バルーン拡張型c6Cr製)

現在のク リッピング手術や コイル塞栓術では治療困難な症例を含む内頚動脈サイフォン

部までの動脈瘤および椎骨/脳 底動脈領域の脳動脈瘤の閉塞治療 目的に開発 されたステン

トですが、その性質か ら冠動脈ステン トとしての使用 も期待 されています。カバーに微細

な穴があるため、ステ ントを留置す る血管か ら細い側枝が出ていても血流が保たれ、また

非常に柔軟で操作性に優れています。H25年 度から医師主導治験の実施準備を開始する予定

です。

これ らの機 器 開発 と同 時に、 医療 技術 の臨床 開発 の道 筋やル ー ルにつ いて国民 の理解 を

深 めてい きたい と考 えて います。 臨床 試験 への協力 を求 め られた場 合 も内容 を十分理解 し

納得 した 上で参加 ・不参加 を決 める ことので きる、国民 に開かれ た環境 を さらに整備 して

いきます 。既 に 「臨床 すす む!プ ロジェク ト」http:〃rinsyo-susumu.jp/index.btmユ とし

て市民啓発 ホー ムペ ー ジを作成 しています が、地域住 民 向けキ ャンペー ンな ど、臨床研 究

へ の理解 を深 め る各種方策 を進 めます。
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平成 23年 7月 22日
照会先 :医政局研究開発振興課治験推進室

室  長  佐藤 (内線 4161)
室長補佐  宮田 (内線 2586)
(代表電話)03(5253)1111
(直通電話)03(3595)2430

早期・探索的臨床試験拠点の選定結果について

日本発の革新的な医薬品・医療機器を創出するためには、我が国
の基礎研究成果 (シーズ)による薬物・機器について、世界に先駆けて

ヒトに初めて投与・使用する臨床試験の実施体制を国内に整備する必

要があります。

このたび当該試験の拠点を5機関選定しましたので公表いたします。
・ 国立がん研究センター東病院 (医薬品/がん分野 )

・ 大阪大学医学部附属病院 (医薬品/脳・心血管分野 )

・ 国立循環器病研究センター (医療機器/脳口心血管分野 )

・ 東京大学医学部附属病院 (医薬品/精神口神経分野 )

・ 慶應義塾大学医学部 (医 薬品/免疫難病分野 )

※ 順不同 :疾患分野別

1事 業概要

○ 日本発の革新的な医薬品・医療機器の創出を目的に、世界に先駆け

てヒトに初めて新規薬物・機器を投与・使用する臨床試験の拠点とし

て、「早期日探索的臨床試験拠点」を整備する事業。

○ 選定された施設は、質の高い早期日探索的臨床試験を実施するため

に必要となる、以下の基盤構築を行う。
・ 治験・臨床研究に精通する医師、臨床研究コーディネーター等人員

の確保
口医療機器等設備の整備
・ 非臨床試験の実施  等

○ 各施設から提出される整備計画に基づき、1機関当たり5億円程度を
上限として基盤整備に必要な事業費を補助する。

○ 整備事業と連動して、医師主導治験を行うための研究費を補助する。

O補 助期間は平成 23年度からの 5年間を予定。
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2選定の過程

○ 全国の特定機能病院、国立高度専門医療研究センター等を対象に、

6月 17日 から7月 7日まで公募を行い、41機関から応募があった。

O重 点疾患領域、法律等関連分野の専門家、医薬品・医療機器各業界

の代表及び一般代表の計 14名 から構成される会議を設置し、提出され

た事業計画書について、同会議構成員による書面評価を実施。

O書 面評価結果を踏まえ、同会議が上位12機関を対象としてヒアリング

を行い評価。

O会 議の評価結果を踏まえ、厚生労働省において次の 5機関を選定し

た。

機 関 名 医薬品/機器 疾病分野

国立がん研究センター東病院 医薬品 が ん

大阪大学医学部附属病院 医薬品 脳・心血管

国立循環器病研究センター 医療機器 脳口心血管

東京大学医学部附属病院 医薬品 精神・神経

慶應義塾大学医学部 医薬品 免疫難病

※ ‖慣不同 :疾患分野別


