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京都大学名誉教授
（公財）先端医療振興財団
臨床研究情報センター センター長兼研究事業統括

福島雅典

研究開発予算・執行管理のプロセス
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公募 申請 審査*

採択

目標管理

達成評価

予算
投入

PDCA

一元管理 ／ 一気通貫 (Total PDCA)

*独立・公平・公正・透明・効率・合理性を確保

公募要領は仕様書であり、
明確な目標設定が必須。
ドキュメントベースとする。
（証拠書類 e.g.プロトコル、見積）
参照：論文「イノベーション創出力
の現状と強化策」

監査

ITソリューション

研究開発のマネジメント

PDCAの実際

各プロジェクト単位にPD/POを置いて、PDCA管理オフィス

（プロジェクトマネジメントオフィス）を設ける

1. 具体的な目標設定 － 公募要領に明記

2. 毎年2回サイトビジットを行って進捗・マイルストン管理

3. 各プロジェクトの全体会議（目標管理）

4. 毎年、評価委員会にて達成評価

5. 毎年、成果報告会、年次報告会を開催

文科省橋渡し研究支援推進・加速ネットワークプログラムで稼動
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わが国アカデミアにおける
イノベーション創出事業の歴史

神戸市にTranslational Research Informatics Centerを設置

2004～2008年
文科省 がんTR事業

2007～2011年
文科省 TR支援推進プログラム

2012年～

厚労省 日本主導型グローバル
臨床研究体制整備事業

2003 2004  2005    2006 2007 2008   2009   2010  2011 2012 

2012年～

文科省 TR加速ネットワークプログラム

2011／2012年～
厚労省 早期・探索的臨床試験拠点整備事業

臨床研究中核病院整備事業
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2006～2007年 第一次安倍内閣

文科省橋渡し研究支援推進プログラム
募集要項

１．目的

• 橋渡し研究支援機関の重点的整備

• サポート体制の整備

２．事業概要と審査のポイント

• 事業実施期間の5年間に、１機関あたり有望な基礎研究の
成果が、２件ずつ、薬事法に基づく治験へ移行すること。

• 橋渡し研究支援機関の機能強化
（知財管理経営、試験物製造、データセンター）

• 橋渡し研究支援を行なうための人材の確保・登用・育成

• 橋渡し研究支援機関の活動・連携の促進（サポート機関）

（平成19年3月）
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目標管理と達成評価

• TR基盤
‐基盤整備進捗会議（各拠点年2回）

‐ TR基盤整備度評価スケール

• シーズ
‐シーズデータシート / ロードマップ
‐知財権の詳細情報管理表進捗会議（年2回）
‐ R&D
‐権利関係等詳細調査表

• 拠点間の情報交換
‐拡大運営委員会（年2回） ‐各種専門家連絡会（年2回）
‐情報発信(http://www.tr.mext.go.jp/) ‐教育・研修（年1回）

プロジェクトマネジメントの適用

⇒ 整備促進

⇒ ネットワーク形成

⇒ 開発促進

動作確認！
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第1期・第2期プログラム登録シーズの開発実績 ①
（H19年8月～H25年8月1日）

平成１９年度～平成２３年度文部科学省 橋渡し研究支援推進プログラム
平成２４年度～ 文部科学省 橋渡し研究加速ネットワークプログラム

黒字：第１期登録シーズ 青字：第１期登録シーズかつ第2期登録シーズ 赤字：第２期登録シーズ

治験届提出（22）
（下線は医師主導治験）

製造販売承認申請（5）

人工手関節 北海道 金マーカ刺入キット 北海道

人工股関節 北海道 内視鏡手術ナビゲーター 北海道

SVN-2B ペプチドワクチン 北海道 X線治療装置用動体追跡装置 北海道

自家骨髄間葉系幹細胞 北海道 頻脈治療薬 東京

Nアセチルノイラミン酸 東北 レプチン 京都

HGF 東北

胎児心電図装置 東北

ボルテゾミブ 東北

トレハロース 東京

頻脈治療薬 東京 製造販売承認取得（4）

小児補助人工心臓 東京 内視鏡手術ナビゲーター 北海道

人工真皮 京都 金マーカ刺入キット 北海道

レプチン 京都 X線治療装置用動体追跡装置 北海道

抗体（癌領域） 京都 レプチン 京都

レザフィリンPDレーザ 京都

WT1ペプチドワクチン 大阪 保険医療化（4）

筋芽細胞シート 大阪 内視鏡手術ナビゲーター 北海道

マラリアワクチン 大阪 金マーカ刺入キット 北海道

BK-UM 大阪 X線治療装置用動体追跡装置 北海道

細胞分離装置 財団 レプチン 京都

膝関節軟骨再生 財団

PLGAナノ粒子 九州
6
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文科省橋渡し研究支援推進プログラムによって
完成したアカデミアのR&Dパイプライン

※先進医療，高度医療，治験を出口とする支援シーズ

先進医療： 臨床研究段階○ 申請・準備中● 承認・実施中●

高度医療： 臨床研究段階◇ 申請・準備中◆ 承認・実施中◆

治 験： 臨床研究段階☆ 治験届準備中★ 被験者登録・承認申請（準備）中▲

疾患分類 臨床研究段階
申請準備中／
治験届準備中

承認・実施中／
被験者登録・承認申請（準備）中

癌
○ ◇◇

☆☆☆ ◆ ★ ◆ ▲▲※
▲
▲

脳・神経系疾患
☆ ★ ◆ ▲▲

循環器疾患
○ ◇ ☆☆☆ ◆◆ ★★★

★
◆◆ ▲▲

▲

骨・関節疾患
○ ◇ ☆☆☆ ● ★ ▲▲

▲

眼疾患
◇ ◆◆◆

◆
★

皮膚疾患
○ ● ▲

感染症
☆ ★

糖尿病
◇ ◆

その他
◇ ☆☆ ◆ ★★ ▲▲

○ 医師主導治験シーズ
※ がんTRからの継続シーズ

第9回拠点調査資料より（一部改変）

2011年12月25日作成

―対象疾患別―

（2011年末）
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九州大

血管再生

東北大

ALS

0 

：1,000人未満

：1,000～5,000人

：5,000
～50,000人

：50,000
～500,000人

：500,000人以上

治験/先進医療B実施中
治験届準備中/

先進医療B申請準備中
臨床研究段階

1000万円

*

患
者
一
人
当
た
り
の
費
用
（円/

年
）

500万円

高

低

実現までの期間 短長

国内の患者数

大阪大

重症心不全

京府医

重症心不全

2013年11月作成

京都大

1型糖尿病
(膵島移植)

治験実施中・予定
（製造販売承認を含む）シーズ

先進医療・高度医療
申請予定・承認済みシーズ

その他のシーズ

（2013年11月現在）

岡山大

小児心不全

再生医療シーズポートフォリオ

申請
準備中

財団

鼓膜再生

山口大

肝硬変

名古屋大

尿失禁

京都大

大腿骨頭
壊死

岐阜大

肝硬変

東京大

歯周病

東京大

唇裂鼻変形

札医大

脊髄損傷

名古屋大

骨延長

大阪大

軟骨損傷

東京大

血友病
関節損傷

大阪大

角膜上皮
幹細胞疲弊症

九州大

軟骨損傷
名古屋大

強皮症

財団

脊髄損傷

京都大

難治性性
皮膚潰瘍 財団

重症下肢
虚血

財団

軟骨損傷

財団

声帯再生

東京大

気管軟骨
再建

大阪大

難治性
皮膚潰瘍

札医大

脳梗塞

財団

角膜上皮
幹細胞疲弊症

財団

難治性骨折

九州大

全身性
硬化症

8
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文科省橋渡し研究支援推進プログラム
（H19～H23）によって

 TRの拠点形成がほぼ完了し、世界のルールに

沿って本格的な開発が可能になった。

 わが国アカデミアに切れ目のない新規医薬品・

医療機器開発のパイプラインが完成した。

 国としてアカデミアのR&Dパイプラインを俯瞰して、

最も国民利益の大きな開発に、戦略的に投資する

ことが可能となった。
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＜公募研究課題＞

（ア）重点研究分野

希少難治性疾患（明らかな外因性疾患、急性疾患等は除く）に対する新たな医薬品等医療技術
の実用化に関する研究

…中略…本分野の研究対象は、開発候補物の非臨床試験、医師主導治験、及びそれらに伴う
製剤または製品開発を対象とする。…中略…臨床開発の段階に応じて、以下のステップごとに
公募を行う。

①ステップ1…医師主導治験への移行を目的とした非臨床試験（GLP)（安全性薬理試験、毒性
試験、薬物動態試験等）、製剤または製品の確保（治験薬のGMP製造、製品のGMS製造等）、
治験プロトコールの作成、治験相談の実施（公募課題番号24133401）

②ステップ2…医師主導治験の実施（治験届、第I相試験、第II相試験、POC（proof of concept)の
取得、GMP・QMS製造等）（公募課題番号24133501）

いずれについても、研究期間内に現在のステップを完了すること、かつ次のステップを開始する
ことが求められる。

平成24年度

厚生労働科学研究費補助金公募要項

2013/11/26 10第4回医療分野の研究開発に関する専門調査会
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■重点研究分野

研究班名 研究代表者 所属 役職

②
希少難治性疾患に対
する新たな医薬品等
医療技術の実用化に
関する研究
（ステップ１）

肝細胞増殖因子による筋萎縮性側索硬化症の新規治療法開
発

青木 正志 東北大学大学院医学系研究科 教授

小児重症拡張型心筋症へのbridge-to-
transplantation/recoveryを目指した骨格筋芽細胞シートの開
発と実践

澤 芳樹 大阪大学医学系研究科 教授

プリオン病に対する低分子シャペロン治療薬の開発 桑田 一夫
岐阜大学大学院連合創薬医療情

報研究科
教授

ミトコンドリア病に合併する高乳酸血症に対するピルビン酸ナ
トリウム治療法の開発研究―試薬からの希少疾病治療薬開
発の試み―

古賀 靖敏 久留米大学医学部 教授

③
希少難治性疾患に対
する新たな医薬品等
医療技術の実用化に
関する研究
（ステップ２）

希少性難治性疾患－神経・筋難病疾患の進行抑制治療効果
を得るための新たな医療機器、生体電位等で随意コントロー
ルされた下肢装着型補助ロボット（HAL-HN01）に関する医師
主導治験の実施研究

中島 孝
独立行政法人国立病院機構新潟

病院神経内科
副院長

多発性硬化症の新規免疫修飾薬を検証する医師主導治験 山村 隆
独立行政法人国立精神・神経医療
研究センター神経研究所免疫研究

部
部長

結節性硬化症の皮膚病変に対する有効で安全性の高い治療
薬の開発と実用化

金田 眞理 大阪大学医学系研究科 講師

重症肺高血圧症の予後と生活の質を改善するための安心安
全のナノ医療製剤（希少疾病用医薬品）の実用化臨床試験

江頭 健輔 九州大学医学研究部 教授

リンパ脈管筋腫症に対するシロリムスの安全性確立のための
医師主導治験

中田 光 新潟大学医歯学綜合病院 教授

平成24年度

難治性疾患克服研究事業採択課題

◎

◎

◎

2013/11/26 11

• 薬事法に基づいて開発すれば
企業は引き継ぐことができる

• 薬事法外臨床試験では

企業はまたやりなおさなければならない

イノベーション創出につながる
アカデミア研究のあり方

医師主導治験によって、死の谷を越える

2013/11/26 12第4回医療分野の研究開発に関する専門調査会
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プロジェクトマネジメント組織成熟度

低 高

高

１ 場当たり的

２ 計画的

４ 統合的
プ
ロ
ジ
ェ
ク
ト
成
功
確
率

組織成熟度

組織としてプロジェクトマネジメント（PM）についての
共通認識が殆ど無い

組織としてPMツールを使用し、
スケジュールを計画し、実績を管理

• 標準化PM
• 人的資源マネジメント
• コスト可視化
• データ分析

同時並行で実施中の複数のプロジェクトが
統合管理され、人的資源やコスト、ナレッジ
が複数のプロジェクトで共有されている。

実施されているプロジェクトに優先順位がつけられており、
経営環境の変化に応じてプロジェクト運営体制はダイナミッ
クに変化できる自由度と柔軟性がある

出典：IBM BCS

５ 戦略的

３ 科学的

2013/11/26 13第4回医療分野の研究開発に関する専門調査会
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R&Dパイプライン管理システム
（拠点機能・成果基本情報、シーズ基本情報入力システム）

１．共通ログイン画面
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文
部
科
学
省

厚
生
労
働
省

経
済
産
業
省

Funding
Agency

進捗管理
チーム

R&Dパイプラインは
既に確立

諮問 答申

創薬・医療機器
開発関連予算

文科省所管研究機関

厚労省所管研究機関

経産省所管研究機関

PMDA
文科省/厚労省
15拠点（ARO）

文部科学省橋渡しTR
事業で利用中。

シーズ開発を一気通
貫に一元的に管理

R&Dパイプライン
管理システム

臨床開発移転

創薬・医療機器開発の一気通貫/一元管理による促進について [日本版NIHの現実的イメージ]

人事交流

戦略相談

戦略相談

人事交流

企業
ライセンスアウト

ソリューション！

オーファン開発

2013/11/26

Site Visit
PDCAの徹底
Site Visit

PDCAの徹底

強化拡充

15

• JST（文科省）
• 基盤研（厚労省）

等々

統廃合

5.革新的医療技術
創出拠点プロジェクト

拠点 – ARO* –
Network

1.ジャパン・キャンサーリサーチ・プロジェクト

8.医薬品創出の基盤強化

3.新興・再興
感染症制御
プロジェクト

2.脳とこころの健康大国
実現プロジェクト

9.オールジャパンでの
医療機器開発

6.再生医療の実現化
ハイウェイ構想

7.疾病克服に
向けた

ゲノム医療実現化
プロジェクト

4.難病克服
プロジェクト

2013/11/26 16

シーズ

シーズ

シーズシーズ

シーズ

シーズ

シーズ

平成26年度医療分野の研究開発関連予算要求

*Academic Research Organization
第4回医療分野の研究開発に関する専門調査会
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AROの機能と実務内容

研究機能 マネジメント オペレーション

スポンサー機能
知財管理
薬事管理
研究開発マネジメント

ナレッジマネジメント
ＩＰマネジメント

リソースマネジメント

プロジェクトマネジメント

ライセンシング・契約

研究の棚おろし
↓

開発候補選択
↓

プロジェクトチーム形成して
R&Dフローにのせる
↓

進捗管理/R&Dパイプライン
管理システム
↓

IND治験届
↓

ライセンスアウト(企業への
受け渡し）
↓

NDA  承認申請

CRO機能
データセンター
モニタリング・QA

SMO機能
CRC
治験病床

グローバルアライアンス
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Ⅲ期

Ⅱ期

Ⅰ期

文科省・
厚労省
拠点整備
事業

各アカデミア拠点における全シーズの一気通貫・一元管理とPDCA
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臨床試験基本情報
Ｍ

開発研究情報
Ｍ

大学のリソースをすべて可視化する

基礎研究情報
Ｍ

基礎研究管理プロジェ
クト

シーズ基本情報管理
プロジェクト

臨床試験管理プロジェ
クト

ＮＩＨ基礎研究
プロジェクト

ＮＩＨ開発研究
プロジェクト

研究者に全
ての研究を登

録させる

各種、プロジェクトの承認・
管理

※権限付与することに、

上記の全てのデータを参
照可能！

NIHに申請
を行う

大学に申
請する

ＮＩＨ臨床試験
プロジェクト

大学にて
承認・管理

する

マスターか
らデータ

取得し申請

学内プロ
ジェクトから
データ取得
し申請

～特許取得
～申請
企業へ

市販後

重要なのは標準化
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プロジェクト
研究管理マスター分類 その他

基礎研究 開発研究 臨床研究 ※

疾患
系列

1. ジャパン・キャンサーリサーチ・プロジェクト 例‐課題L 例‐課題M 例‐課題N

2. 脳とこころの健康大国実現プロジェクト 例‐課題M ・・・ ・・・

3. 新興・再興感染症制御プロジェクト ・・・ ・・・ ・・・

4. 難病克服プロジェクト ・・・ ・・・ ・・・

基礎
技術
系列

6. 再生医療の実現化ハイウェイ構想 ・・・ ・・・ ・・・

7. 疾病克服に向けたゲノム医療実現 プロジェクト ・・・ ・・・ ・・・

9. オールジャパンでの医療機器開発 ・・・ ・・・ ・・・

イン
フラ
整備

5. 革新的医療技術創出拠点プロジェクト ・・・ ・・・ ・・・

8. 医薬品創出の基盤強化に向けて ・・・ ・・・ ・・・

（9. オールジャパンでの医療機器開発） ・・・ ・・・ ・・・

独法・
研究
機関

インハウス研究

※各プロジェクトの設定目標に基づく定義

・国全体及び拠点単位でマトリクス表示可能⇒管理責任区分
・拠点支援シーズ及び拠点支援外シーズを区別
・例：外部評価委員・各プロジェクト評価委員・各プロジェクトPD/PO・PDCAオフィス

日本版”NIH”による健康・医療の研究開発統合管理システム

一気通貫管理

ARO

一
元
管
理

新
独
法
一
元
化

ITITソリューション
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As the No.1 of the world!

Our GOAL:
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