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平成25年度応募

①がんワクチン・免疫療法の臨床開発に関するガイドライン案の提案
②薬事部局の体制とレギュラトリーサイエンスの強化並びに⼈材育成

・がんワクチン・免疫療法の全開発段階における豊富な経験・技術
・オールジャパンの研究開発ネットワークと薬事承認に向けた医薬品開発
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海外（主に⽶国）では
がんワクチン製品の
開発が急増中
⽇本は開発競争に
⼤きく出遅れ

発展著しいがん免疫療法（がんワクチン・免疫療法）の開発加速のために
適切な開発ガイドライン策定が喫緊の課題である
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免疫活性化までのタイムラグ



HER2ペプチドワクチン （臨床研究）

CHP-HER2 （臨床研究）
CHP-HER2 + GM-CSF（臨床研究）

CHP-NY-ESO-1/CHP-HER2 + OK-432（臨床研究）

CHP-MAGE-A4（臨床研究, 多施設）

CHP-NY-ESO-1 + MIS416（臨床研究）

CHP-NY-ESO-1 + Poly-ICLC（臨床研究, 多施設）

CHP-NY-ESO-1（PI治験, 多施設）
CHP-NY-ESO-1（PIIa治験, 多施設）

がんTR事業（⽂科省） 実⽤化（基盤研） 科研（厚労省）

H14 H15 H16 H17 H18 H19 H20 H21 H22 H23 H24 H25

活性化T細胞輸注（臨床研究，多施設）

TCR改変T細胞輸注：MAGE-A4（遺伝⼦治療）

TCR改変T細胞輸注：MAGE-A4・前処置（遺伝⼦治療）

TCR改変T細胞輸注：WT-1（遺伝⼦治療，多施設）

橋渡し（NEDO）

三重⼤学では多彩なオリジナルシーズからの
がんワクチン・免疫療法の前臨床／臨床試験、治験を進めてきた
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GMP準拠
CHPワクチン製剤

GMP準拠免疫細胞調製施設

電顕写真

スーパー特区（内閣府）

スーパー特区（内閣府）



研究代表者研究代表者

ガイドライン案
コンセプト形成
ガイドライン案
コンセプト形成

研究員研究員
CRC
DM

統計家
事務局

（がん免疫療法開発推進室）

ガイドラインガイドライン

研究者

病院⻑病院⻑

臨床研究開発センター⻑臨床研究開発センター⻑
進捗管理

進捗管理

関連学会

企業化

タカラバイオ（株）
イミュノフロンティ（株）
Innate Therapeutics

他

ICH
FDA

PMDA
NIHS

研究者

三重⼤学

がんワクチン
治療学

遺伝⼦・免疫細胞
治療学 インハウス

基礎研究

共同研究機関

（久留⽶⼤学グルー
プ他）

情報の供給 視点の注⼊

TR分室

TR
リバースTR



NPOみえ治験医療ﾈｯﾄ
みえ治験医療ﾈｯﾄﾜｰｸ

病院内各種センター
臨床試験グループ

⾎管内治療センター
がんセンター

ｵｰﾀﾞｰﾒｲﾄﾞ医療部

病院臨床研究倫理委員会

地域連携研究
⽀援室

効果安全評価委員会

臨床研究
ﾃﾞｰﾀｳｪｱﾊｳｽ

多施設共同臨床試験ｸﾞﾙｰﾌﾟ

 がん免疫臨床試験
ネットワーク

 中部先端医療開発
円環コンソーシアム
（東海7⼤学病院）

 グローバル臨床試験

病院情報DB
（IBM-MINT）

PMDA
（薬事戦略相談）

臨床試験推進室
(TR室)

モニタリング
監査

知的財産管理

利益相反管理

社会連携研究ｾﾝﾀｰ
知的財産統括室

医学部COI 委員会

外部CRO 

三重⼤学病院

センター⻑ (教授)

病院⻑

治験・臨床研究
管理部⾨

治験薬管理室

⽣物統計部⾨ CRC部⾨

看護師
薬剤師
検査技師データセンター

がん免疫療法
開発推進室
（TR分室）
研究員
看護師
事務員

薬事⽀援室(★)

がんワクチン治療学講座
遺伝⼦・免疫細胞

治療学講座

三重⼤学総合情報
処理ｾﾝﾀｰ（SAS)

臨床研究開発センター

中央ＩＲＢ

(★)本事業で新設
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大項目 小項目
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関
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研
究 1-1.  がんワクチン臨床研究

1-2.  がんワクチン 治験

1-3.  免疫療法 臨床研究

1-4.  免疫療法 治験

1-5.  動物実験および
in vitro 研究

2-1.  コンセプト検討

2-2.  ガイドライン案
中間報告

2-3. ガイドライン案
最終報告

各種臨床研究PⅠ～PⅡ

リバースTR  基礎研究

医師主導／企業治験 PⅠ～PⅡ PⅡb〜PIII

実施臨床試験、国内外の情報、前臨床試験データの収集

国内臨床試験及び基礎研究のデータによる日本人への最適化

ガ
イ

ド
ラ

イ
ン

作
成

人材育成・体制強化によるガイドライン作製支援

各種臨床研究PⅠ～PⅡ

アカデミア、企業、学会とのコンセンサス形成

3-1. 三重⼤学薬事⽀援
室（レギュラト
リーサイエンス部
⾨）の設置

3-2. PMDA/NIHS
への派遣

3-3. PMDA/NIHS
からの出向

⼈
事

交
流

計
画 臨床研究開発センター内に設置、人員の配置、教育訓練

がん免疫療法に関する経験、理解の共有

三重大にて雇用、フルタイムベースにてPMDA出向

医師主導／企業治験 PⅠ～PⅡ PⅡb〜PIII

H25       H26       H27        H28       H29

研究のロードマップ：がん免疫療法特有のガイドラインを策定する

腫瘍反応の
評価

免疫応答
モニタリ
ング技術

臨床安全
性の評価

有効性を予
測するバイ
オマーカー

アジュバ
ント．併
⽤剤の選
定と評価

⾮臨床安
全性試験
の戦略

⽣物統計解
析⼿法

対象集団
の選定・
層別化

標的抗原
の

発現解析

治験薬
GMP製
造：規格
と安全性

⽤量（増
加）・⽤法

の設定

陰性対照
群の

p設定

症例数の
設定

前期・後期
臨床試験の
デザイン

前治療・
後治療

[がんワクチン／免疫療法に特有の課題]

[その他の考慮すべき課題]


