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アウトカム研究
去勢抵抗性前立腺癌（CRPC：Castration resistant prostate cancer）患者における抗アンドロゲン剤交替療法後の
エンザルタミドの臨床効果と安全性に関する前向き観察研究

野々村 祝夫（大阪大学） 
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Phase Ⅱ 甲状腺未分化癌に対するレンバチニブの有効性及び安全性に関する第２相試験 杉谷　 巌（日本医科大学）
田原　 信（国立がん研究センター東病院） 
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解析
脊髄損傷患者に対する Hybrid Assistive Limb（HAL）を用いたリハビリテーションと既存リハビリテーションの効果
を確認するためのレトロスペクティブデータによる解析研究

陳　 隆明（兵庫県立リハビリテーション中央病院）

Phase Ⅲ ステント支援脳動脈瘤治療における二剤抗血小板薬投与の効果と安全性に関する多施設共同ランダム化比較試験 坂井 信幸（神戸市立医療センター中央市民病院）
アウトカム研究 ステント支援脳動脈瘤治療における抗血小板薬投与期間の効果と安全性に関する多施設共同登録研究 坂井 信幸（神戸市立医療センター中央市民病院）
アウトカム研究 日本国内の脳神経血管内治療に関する登録研究３（継続研究） 坂井 信幸（神戸市立医療センター中央市民病院）

Phase Ⅲ ）究研較比き向前同共設施多（ 果効の）®ドイエクーォウ（激刺気電的能機るす対に者患痺麻片中卒脳期性慢 蜂須賀 研二（九州労災病院　門司メディカルセンター）
その他 アルツハイマー型認知症及び軽度認知障害を対象とした認知症新規評価スケールの検証的妥当性研究及び反応性研究 中村　 祐（香川大学） 
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　スタチン療法による脳梗塞の一次予防効果は示されているものの、脳卒中再発
に対する二次予防効果については、日本人において未解決のままでした。そこで、
脂質異常症を伴い、心原性脳塞栓症を除く虚血性
脳卒中の既往を有する患者を対象として、医師主導
の大規模な多施設共同ランダム化オープンラベル
並行群間比較試験（J-STARS）を実施しました。全
国123施設において登録された1,578例（平均症
例追跡期間4.9 年）を解析した結果、主要評価項目
の脳卒中再発率に差は認めませんでしたが、スタチ
ンはアテローム血栓性脳梗塞を減らし（発症頻度
0.21対0.64%／年）、頭蓋内出血を増やさないこ
とが判明しました。

医師主導多施設共同大規模臨床試験 J-STARS
高脂血症治療薬「スタチン」が日本人の脳卒中（アテローム血栓性） 再発を予防する可能性が示唆されました
研究題目: 脳血管疾患の再発に対する高脂血症治療薬 HMG-CoA 還元酵素阻害薬の予防効果に関する研究 J-STARS
主任研究者 : 松本 昌泰 先生 （広島大学大学院医歯薬保健学研究院 脳神経内科学 教授）

The Japan Statin Treatment Against Recurrent Stroke （J-STARS）: 
A Multicenter, Randomized, Open-label, Parallel-group Study.

Hosomi N, Nagai Y, Kohriyama T, Ohtsuki T, Aoki S, Nezu T, 
Maruyama H, Sunami N, Yokota C, Kitagawa K, Terayama Y, Takagi M,
Ibayashi S,　Nakamura M, Origasa H, Fukushima M, Mori E,
Minematsu K, Uchiyama S, Shinohara Y, Yamaguchi T, Matsumoto M, 
J-STARS collaborators.

EBioMedicine
Volume 2, Issue 9, 2015, Pages 1071‒1078
PMID: 26501105

　限局性前立腺癌に対するヨウ素125密封小線源永久挿入療法（PIB）は、本邦に
おいては、放射線障害および安全性に関する国内規制が改訂された2003年以降
にようやく実施可能になった治療です。PIBの治療実態の把握と臨床効果、毒性お
よび健康関連QOLについて検討する目的で、2005年から全国で実施された医師
主導の大規模な多施設コホート研究がJ-POPSです。2010年までの5年半に
6,927例（同時期に行われたPIBの約40%に相当）が登録されました。本論文で
は、当初2年間に登録された2,339例での尿道お
よび直腸の毒性について報告しています。PIB後の
急性尿道毒性は、特に急性期で増加しましたが

（PIB単独で8.49%、外部照射 [EBRT]との併用で
3.66%）、頻度や持続期間を考えると忍容できる程
度でした。また、晩期（治療後36か月まで)の直腸毒
性はPIB単独少し高くなりましたが（PIB単独で
0.90%、EBRTとの併用で5.01%）、妥当な範囲
でした。

医師主導多施設共同大規模コホート研究 J-POPS
日本での限局性前立腺癌に対する治療の実態と小線源療法の毒性に関する知見が得られました
研究題目:日本における前立腺癌に対するヨウ素125 密封小線源永久挿入療法に関する前向きコホート研究 J-POPS
主任研究者 : 山中 英壽 先生 （黒沢病院 病院長）

Urinary and Rectal Toxicity Profiles 
After Permanent Iodine-125 Implant Brachytherapy in｠Japanese Men: 
Nationwide J-POPS Multi-institutional Prospective Cohort Study.

Ohashi T, Yorozu A, Saito S, Tanaka N, Katayama N, Kojima S,
Maruo S, Kikuchi T, Dokiya T, Fukushima M, Yamanaka H.

International Journal of Radiation Oncology・Biology・Physics 
Volume 93, Issue 1, 2015, Pages 141‒149　
PMID:26279031
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発行

現在の支援研究数 114件
のべ支援研究実績 249件

▶新規支援プロジェクト （2015年1月～12月）

▶研究成果論文 （2015年1月～12月）

難治性疾患征圧に向けて

詳しくは下記の「TRI支援研究ポータルサイト」をご参照ください。

　TRIプロジェクトマネジメント部グローバルマネジメントグループの Dr. Zhou Bin が Guest editor として編集した Current Alzheimer Research 誌でのアルツハイ
マー病の予防戦略をテーマとした特集号「Prevention strategies targeting different preclinical stages of Alzheimer's Disease」が、2015年7月に出版され
ました。詳しくはこちらを参照ください。http://benthamscience.com/journals/current-alzheimer-research/　
　TRI開所から13年の実績を基に、読者の皆様方へ臨床研究に関する有益な情報発信と、リアルなTRIの生きた情報をより多くの方々へお知らせすることを目的に、本誌を
お届けさせていただきます。今後ともTRI並びに本ニュースレターにご期待くださいますと幸いです。（TRI広報部　TRINL編集一同）

TRI支援研究ポータルサイトに支援の詳細を掲載しています
http://ctportal.tri-kobe.org/index.html
PC 環境でご参照ください

公益財団法人 先端医療振興財団
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写真左より　副センター長　川本 篤彦／理事長　本庶　佑／センター長　福島 雅典

福島　「尊敬する本庶先生が理事長に就任してくだ

さって、感謝と同時に大変嬉しく思っております。TRI

（臨床研究情報センター）が新しいサイエンスの拠点と

して日本のみならず世界に貢献できるのではないかと

思ってわくわくしております。とりわけ今我々は革命期

に生きておりまして、何よりも私自身の専門で半生やっ

てきた、がんについてお話したいと思います。本庶先生

のニボルマブ〈製品名：オプジーボ点滴静注20mg　

小野薬品工業／米Bristol-Myers Squibb（BMS社）〉

は、当初ASCO（米国臨床腫瘍学会）で発表された

PhaseⅠのデータを見て仰天しました。その時点でも

う、これは確実に薬事承認されると。また最初のメラ

ノーマの論文を見た時も仰天しまして、これはもうほとんど革命であり、それで私は本庶先生に

「先生は抗がん剤という言葉を葬り去りましたね。」と言ったわけです。まさに今世界中に革命が

吹き荒れているわけです。先日もAMED（国立研究開発法人日本医療研究開発機構）の事業の

一つである「革新的医療技術創出拠点プロジェクト プロジェクト連携シンポジウム（がん）」で、本

庶先生にご講演いただきましたが、クリニカルシーケンシングをして免疫のプロファイルをして、

がんと宿主の関係をきちっとdescribeするところまできたと。現象論から実体論さらに本質論

にほぼきているかなと感じました。私は、これがサイエンスの大きな勝利であると同時に、人類史

に記載されるような21世紀の医療で最も大きな成果の一つではないかと思っております。」

本庶　「ありがとうございます。今日はTRIの色々な活動報告を聞いて、色々な分野で非常に新

しい芽が出てきていて、一部は薬事承認までいっているというお話で、大変心強いと思っていま

す。これから更に大きな展開があると思いますし、理事長就任時にも述べましたが、神戸から世

界に発信していかなければならないということですが、TRIは世界の拠点とも繋がるような発信をしていただいているので、大変楽し

みにしています。これらの成果をもう少し広く宣伝した方が良いんじゃないかな。意外と知られていない所があると思うので。実際日

本の色々な医療に携わっている人達とTRIが一緒に実績を作り、ここまで新しい未来が開けてい

るんだという事を、もっともっと国民の皆様に知っていただくという事は非常に大切な事だと思

います。例えば川本先生の治験も直に承認される可能性は出てきているわけですよね。」

川本　「はい。2003年に、当時は厚労省のガイドラインもありませんでしたが、福島先生からご

指導を受けながら、CD34陽性細胞を用いた下肢血管再生治療の臨床試験を開始しました。そ

の後、文科省の橋渡し研究推進プログラムからご支援をいただき、再生医療領域における本邦

初の医師主導治験も実施しました。現在は、新しい医薬品医療機器等法のもとで再生医療等製

品としての治験開始を目指して、最終の準備段階に入っています。これまでの臨床試験で、この

再生治療の安全性が高く、かつ下肢大切断を高頻度に回避できることが示されておりますので、

今後の治験に大いに期待しています。」

本庶　「そのようなことを患者さんや現場の医師が認識す

ることは、非常に重要だと思います。」

福島　「ありがとうございます。我々はまず成果をしっかり

出すということ、そしてその成果を出すための盤石な基盤

をしっかり作るということで、今まで一心不乱にやってきま

したけれども、我々が今まで支援してきた各拠点の先生方

も非常に頑張って頂いており、成果は着実に結び付いてお

ります。これで海外との連携のしくみもかなりできてきまし

た。NCI（米国国立がん研究所）とも、PDQ®（Physician 

Data Query®）ウェブサイトの翻訳配信事業で信用を勝ち

得てますし、CDISC（Clinical Data Interchange Standards Consortium）も日本での導入を我々が率先して進めております。

PMDA（医薬品医療機器総合機構）の近藤達也理事長とCDISCの社長Rebecca Kush先生の仲立ちを務めまして、これにより

PMDAも決断され、FDA（アメリカ食品医薬局）との両輪でこれを推進していくという事となったわけです。CDISCは国際的な臨床

試験、臨床研究のデータの標準化ですので、今後世界はCDISC標準で統合されるようになると思います。このCDISC標準の推進を

日本が率先して推進してきたということが、非常にCDISC側からも評価されております。ぜひこの標準化で、更に全ての疾患を網羅で

きるようにと、日本の学会を挙げて推進するような仕組みを作ろうとしています。」

本庶　「仕組み作りの完成というのがいろんな方面で未来を拓くと思いますから、薬事承認され

るということが非常に重要だと思うんですよね。具体的な事例があると、次がすぐ見えてくるとい

うような、発想の転換が起こると思うから。」

福島　「川本先生のCD34治験は確実に承認されるものですし、金丸 眞一先生（公益財団法人 

田附興風会 医学研究所 北野病院）のbFGF+ゼラチンスポンジも組織工学として決定的な試験

です。治験が終わって来年承認申請に入るという段階にきており、米国でも臨床試験を行うとい

う段取りで話を進めております。さらに欧州や韓国でも試験を進める方向で、グローバルに展開

していくこととなります。」

本庶　「もう一つ次を言うとね、やはり日本の医療の問題として、アカデミアの力はかなりあるん

だけれども、受け手の企業がちょっと力不足な所もあるので、これをどうするかと。これは我々の

努力では限界があるのかなと思います。もう一つはね、基本的には、患者さんにいかに早く医療を届けるかという観点で考えるべきだ

と思います。そういう点でグローバルな展開というのは、日本だけに頼らずに、多くの選択肢からベストな企業を選んで、迅速に新しい

医療を患者さんに届けるという観点で、進めていくべきだと思うんですよね。」

福島　「私共も全く同感で、今回AMEDの末松誠理事長が2015年9月に開催されまし

たARO協議会第3回学術集会で、オープンイノベーションとしてアカデミアの研究成果は

グローバルに展開するということを明言されました。それまで私は、拠点の先生方に、とに

かく国産で進めて行くべきだということを言い続けてきましたが、これで公式に日本の方

針としては、グローバルな展開を進めていくということになります。」

本庶　「では次の10年が始まりますけれども、ぜひ世界をリードするということでよろし

くご指導をお願いします。」

―次の10年でできること―

先端医療をTRIから世界へ先端医療をTRIから世界へ

アカデミア発信で医療を変える
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再生治療の安全性が高く、かつ下肢大切断を高頻度に回避できることが示されておりますので、

今後の治験に大いに期待しています。」

本庶　「そのようなことを患者さんや現場の医師が認識す

ることは、非常に重要だと思います。」

福島　「ありがとうございます。我々はまず成果をしっかり

出すということ、そしてその成果を出すための盤石な基盤

をしっかり作るということで、今まで一心不乱にやってきま

したけれども、我々が今まで支援してきた各拠点の先生方

も非常に頑張って頂いており、成果は着実に結び付いてお

ります。これで海外との連携のしくみもかなりできてきまし

た。NCI（米国国立がん研究所）とも、PDQ®（Physician 

Data Query®）ウェブサイトの翻訳配信事業で信用を勝ち

得てますし、CDISC（Clinical Data Interchange Standards Consortium）も日本での導入を我々が率先して進めております。

PMDA（医薬品医療機器総合機構）の近藤達也理事長とCDISCの社長Rebecca Kush先生の仲立ちを務めまして、これにより

PMDAも決断され、FDA（アメリカ食品医薬局）との両輪でこれを推進していくという事となったわけです。CDISCは国際的な臨床

試験、臨床研究のデータの標準化ですので、今後世界はCDISC標準で統合されるようになると思います。このCDISC標準の推進を

日本が率先して推進してきたということが、非常にCDISC側からも評価されております。ぜひこの標準化で、更に全ての疾患を網羅で

きるようにと、日本の学会を挙げて推進するような仕組みを作ろうとしています。」

本庶　「仕組み作りの完成というのがいろんな方面で未来を拓くと思いますから、薬事承認され

るということが非常に重要だと思うんですよね。具体的な事例があると、次がすぐ見えてくるとい

うような、発想の転換が起こると思うから。」

福島　「川本先生のCD34治験は確実に承認されるものですし、金丸 眞一先生（公益財団法人 

田附興風会 医学研究所 北野病院）のbFGF+ゼラチンスポンジも組織工学として決定的な試験

です。治験が終わって来年承認申請に入るという段階にきており、米国でも臨床試験を行うとい

う段取りで話を進めております。さらに欧州や韓国でも試験を進める方向で、グローバルに展開

していくこととなります。」

本庶　「もう一つ次を言うとね、やはり日本の医療の問題として、アカデミアの力はかなりあるん

だけれども、受け手の企業がちょっと力不足な所もあるので、これをどうするかと。これは我々の

努力では限界があるのかなと思います。もう一つはね、基本的には、患者さんにいかに早く医療を届けるかという観点で考えるべきだ

と思います。そういう点でグローバルな展開というのは、日本だけに頼らずに、多くの選択肢からベストな企業を選んで、迅速に新しい

医療を患者さんに届けるという観点で、進めていくべきだと思うんですよね。」

福島　「私共も全く同感で、今回AMEDの末松誠理事長が2015年9月に開催されまし

たARO協議会第3回学術集会で、オープンイノベーションとしてアカデミアの研究成果は

グローバルに展開するということを明言されました。それまで私は、拠点の先生方に、とに

かく国産で進めて行くべきだということを言い続けてきましたが、これで公式に日本の方

針としては、グローバルな展開を進めていくということになります。」

本庶　「では次の10年が始まりますけれども、ぜひ世界をリードするということでよろし

くご指導をお願いします。」

―次の10年でできること―

先端医療をTRIから世界へ先端医療をTRIから世界へ

アカデミア発信で医療を変える
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Shigeki Kuzuhara　(Suzuka University of Medical Science)

Keynote address
Perspectives on therapeutic research for ALS

Gen Sobue　(Nagoya University)

Session I　Risk assessment, early detection and prognosis of ALS
Clinical Features of ALS according to the Japanese National Registry
for Intractable and Rare Diseases

Yoko Sato　(National Institute of Public Health)

Neuroimaging for early diagnosis of ALS
Makoto Sasaki　(Iwate Medical University)

Discussion

Session II　Development of novel therapeutics for ALS
To be determined

Brian Dickie　(Motor Neurone Disease Association, UK)

Development of specific therapy for sporadic ALS
Shin Kwak　(The University of Tokyo)

Preliminary investigation of safety and efficacy of fasudil in subjects with ALS
Dongsheng Fan　(Peking University, CHINA)

Immune-inflammatory modulation as a therapeutic strategy of stem cell 
therapy in ALS

Seung Hyun Kim　(Hanyang University, KOREA)

Regenerative therapies for ALS using hepatocyte growth factor
Masashi Aoki　(Tohoku University)

Overview of the US Clinical Trials for ALS - What can we learn from them?
Haruhiko Banno　(Massachusetts General Hospital / Harvard Medical School, USA)

Discussion

Session III　Robotic rehabilitation and Brain-Machine Interface for ALS  
Brain-machine interface for ALS patients

Toshiki Yoshimine　(Osaka University)

Cybernic neurorehabilitation using Hybrid Assistive Limb® (HAL®) for 
the patients with neuromuscular disease

Takashi Nakajima　(Niigata National Hospital)

Discussion

Closing remarks

筋萎縮性側索硬化症 （ALS）概説筋萎縮性側索硬化症 （ALS）概説
　筋萎縮性側索硬化症 （ALS）は、運動ニューロン病の１つで高度の全身の筋の萎縮と麻　筋萎縮性側索硬化症 （ALS）は、運動ニューロン病の１つで高度の全身の筋の萎縮と麻
痺を特徴とする進行性の疾患です。運動ニューロンは脳からの命令を筋肉に伝える働きを痺を特徴とする進行性の疾患です。運動ニューロンは脳からの命令を筋肉に伝える働きを
する神経系で、脳にある上位運動ニューロンからのメッセージは、脊髄にある下位運動
ニューロンに伝達され、そこから特定の筋肉に伝達されます。ALSでは、これら上位と下位
の運動ニューロンが緩やかに変性し死滅することにより、筋の萎縮と筋力低下が起こり、最
終的には、すべての随意筋が障害されます。その結果、手足、体幹を動かす能力を失い、進
行すると呼吸筋、嚥下や発語を司る喉の筋肉を含む全身の筋肉が麻痺してしまいます。
（対照的に、目を動かす筋肉や膀胱や腸の機能は、長く機能が保持されます）。

遺伝子変異に基づく病型遺伝子変異に基づく病型
　ALS患者のほとんどが孤発性ですが、約5～10 %が遺伝性であり、原因としては現在10個以上の　ALS患者のほとんどが孤発性ですが、約5～10 %が遺伝性であり、原因としては現在10個以上の
遺伝子変異が特定されてきています。欧米では C9orf72 遺伝子の欠陥に起因するものが最多ですが、遺伝子変異が特定されてきています。欧米では C9orf72 遺伝子の欠陥に起因するものが最多ですが、
我が国ではSOD-1（銅 -亜鉛スーパーオキシドジスムターゼ1）をコードする遺伝子の変異に起因するも
のが最多です。

疫学（発症率及び死亡率）疫学（発症率及び死亡率）
　発病率は人口10万人当たり1.1～2.5人で、50歳代から発症率が高くなり、60～70歳代で最も発症率　発病率は人口10万人当たり1.1～2.5人で、50歳代から発症率が高くなり、60～70歳代で最も発症率
が高く、80歳代では減少します。男性は女性に比して約1.2～1.3倍発症率が高くなっています。確立した発病が高く、80歳代では減少します。男性は女性に比して約1.2～1.3倍発症率が高くなっています。確立した発病
リスクは不明です。
　人工呼吸器を使用しない場合は、ALS 患者のほとんどは発症から３～５年で呼吸不全で死亡しますが、 約
10 %の患者では10年以上生存します。さまざまな予後因子が報告されていますが、年齢が特に強力な予後
因子として知られています。また発症時の徴候/症候により大きく二つに大別され、構音障害、嚥下障害または
呼吸困難から始まる延髄発症型（球麻痺型）と、腕や脚で筋力低下や萎縮で始まる四肢発症型（脊髄型）があり、
延髄発症型は四肢発症型よりも予後が悪いとされています。

診断
　ALSを確定診断する検査はなく、特徴的な臨床症状が出現していること　ALSを確定診断する検査はなく、特徴的な臨床症状が出現していること
と、他の疾患を除外することによって診断します。下部運動ニューロン障害と、他の疾患を除外することによって診断します。下部運動ニューロン障害
の診断には針筋電図が有用です。の診断には針筋電図が有用です。

http://www.tri-kobe.org

難治性疾患征圧に向けて
筋萎縮性側索硬化症 （ALS）の臨床研究の動向

2016年2月19日（金）
大阪千里ライフサイエンスセンター

治療法治療法
　ALSに対する根本的な治療法がありません。本邦では機能障害の進行抑制のための薬が2つ承認されています。1つは、興奮性神　ALSに対する根本的な治療法がありません。本邦では機能障害の進行抑制のための薬が2つ承認されています。1つは、興奮性神
経伝達物質のグルタミン酸の放出を減少させることによって運動ニューロン損傷を保護するリルゾール（1999年）であり、主に嚥下困経伝達物質のグルタミン酸の放出を減少させることによって運動ニューロン損傷を保護するリルゾール（1999年）であり、主に嚥下困
難を有するALS患者の臨床試験で、リルゾールは数ヶ月によって生存を延長し、呼吸補助を必要とするまでの時間を延長させることが
示されました。2つ目はエダラボン（2015年）で、ALS機能障害度が進んでいない症例で呼吸機能の減弱や機能障害の進行を抑える
効果が示されました。
　その他様々な対症療法がありますが、疲労、筋肉けいれん、過剰な唾液と痰、痛み、うつ状態、睡眠障害、便秘等を除去するために、薬
剤投与・治療が行われてきています。また、理学療法や運動補助機器の使用は、ALS患者の自立性と安全性を高めることができ、ウォー
キング、水泳、静止自転車などの低インパクト有酸素運動は、筋肉を強化し、心臓血管の健康を改善し、疲労とうつ状態に効果的で、スト
レッチ運動は筋肉の痛みを伴う痙縮と短縮（拘縮）を防ぐとされています。
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Clinical Features of ALS according to the Japanese National Registry
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Yoko Sato　(National Institute of Public Health)

Neuroimaging for early diagnosis of ALS
Makoto Sasaki　(Iwate Medical University)
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Session II　Development of novel therapeutics for ALS
To be determined

Brian Dickie　(Motor Neurone Disease Association, UK)

Development of specific therapy for sporadic ALS
Shin Kwak　(The University of Tokyo)

Preliminary investigation of safety and efficacy of fasudil in subjects with ALS
Dongsheng Fan　(Peking University, CHINA)
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Masashi Aoki　(Tohoku University)
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主 催 : 公益財団法人先端医療振興財団 臨床研究情報センター 後 援 : 一般社団法人ARO協議会

  
公益財団法人先端医療振興財団 臨床研究情報センターオンライン参加登録事務局
〒650-0047 神戸市中央区港島南町1-5-4  E-mail : tri.workshop@tri-kobe.org

【お問い合わせ】

　以上のように、ALSは発症からの進行が早く、原因不明で確定診断のマーカーとなる検査が確立されておらず、有効な治療　以上のように、ALSは発症からの進行が早く、原因不明で確定診断のマーカーとなる検査が確立されておらず、有効な治療
が確立されていません。ALSに関するサイエンスの進展が望まれています。
　このような状況の中、TRI では、創設10周年事業として開催してきたWorld Centenarian Initiative の３回目として、よ
り良いQOLと予後を目指したALSの新規治療法の開発に焦点を当てた 「ALS病治療戦略国際シンポジウム」を企画しまし
た。海外から招聘した研究者と我が国の研究者で基礎研究と臨床研究の内容・成果を共有し、国際的な協力及び関係構築を
行うことで、ALSに関するサイエンスの発展に寄与することが本シンポジウムの狙いです。

ALS 病治療戦略国際シンポジウム開催にあたりALS 病治療戦略国際シンポジウム開催にあたり
　「ALS病治療戦略国際シンポジウム」は、センテナリアン（centenarian）企画としては一見異質に見えます。ALSは神経細　「ALS病治療戦略国際シンポジウム」は、センテナリアン（centenarian）企画としては一見異質に見えます。ALSは神経細
胞が急速に変性脱落する難治性疾患であり、治療法が未だ確立されておらず、健康長寿を目指すセンテナリアン企画として胞が急速に変性脱落する難治性疾患であり、治療法が未だ確立されておらず、健康長寿を目指すセンテナリアン企画として
は、むしろ矛盾するようにも見えます。しかしながら、ALSや脊髄損傷の疾患において今後、新しい治療法が確立し、克服でき
る疾病に変えて、運動、呼吸、嚥下や発語を蘇らせることができるようになれば、現在、寝たきりや車椅子の生活を余儀なくされ
ている方々へも明るい希望を与え明確な未来を示す事がきる筈です。これらの難治性疾患を克服するという強い意志こそが、
難治性疾患や老年疾患を克服する新しいイノベーションを形作ってゆくものだと確信いたしております。

　本シンポジウムにおいて、5年後、10年後の近い未来にこれらの疾病を制圧できる可能
性を示す光が見えてくることを期待しております。
 　日本と海外からのグローバルに研究者が集い、その叡智を集めることによって、共に一歩を
踏み出したことをフロアーの皆様と実感できるシンポジウムとなることを期待しております。
　どうぞ奮ってご参加のほどお願いいたします。

3rd World Centenarian Initiative　ALS病治療戦略国際シンポジウム　代表世話人
鈴鹿医療科学大学　医療科学研究科長

葛 原　茂 樹

開催日時 ▶2016年2月19日（金） 13:00～18:30
開催会場 ▶大阪千里ライフサイエンスセンター5F サイエンスホール
　　　　 大阪府豊中市新千里東町１-４-２
参加無料 ▶先着200名　※事前申し込み必要

［日本語　　英語］同時通訳あり［日本語　　英語］同時通訳あり［日本語　　英語］同時通訳あり［日本語　　英語］同時通訳あり［日本語　　英語］同時通訳あり［日本語　　英語］同時通訳あり
講演内容 ▶1. ALSのリスク評価、早期発見および予後
　　　　 2. ALSの新規治療薬の開発
　　　　 3. ALSのロボットリハビリテーションと

ブレインマシンインターフェース
詳細･参加申込み ▶http://www.tri-kobe.org

難治性疾患征圧に向けて
筋萎縮性側索硬化症 （ALS）の臨床研究の動向

2016年2月19日（金）
大阪千里ライフサイエンスセンター

3rd World Centenarian Initiative3rd World Centenarian Initiative
ALS病治療戦略国際シンポジウムALS病治療戦略国際シンポジウム
ーより良いQOLと予後を目指した新規治療法の開発ーーより良いQOLと予後を目指した新規治療法の開発ー
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グローバル展開について

写真左より ECRIN 所長 Jacques Demotes 氏と
Inserm Transfert 副社長 Augustin Godard 氏

Inserm Transfert での研修にて
写真左より　副社長 Augustin Godard 氏／TRI 西村 勉／
マネジャー Cécile Crozatier 氏 

グローバル
事業報告

Global
Development

Inserm Transfert との提携
日本のアカデミアとフランスのアカデミアの橋渡し

　ベトナムは交通事故などによる脊髄損傷の頻度が高い国です。
Da Nang Hospital（ダナン病院）と公益財団法人 田附興風会 医
学研究所 北野病院、公益財団法人 先端医療振興財団は、脊髄神経
が傷ついた患者本人の骨髄液から分離した細胞（骨髄単核球）を投
与する治療法を開発することを目的とした共同研究契約の調印式
を2015年11月24日に行いました。脊椎損傷は受傷後早期の治
療が必要なため、この治療法により、多くの患者さんが救われること
が期待されます。

　北野病院は、形成外科部長の鈴木義久先生が中心となり長年取り

組んでこられた神経再生における自家骨髄単核球の髄腔内投与によ

る脊髄損傷治療をダナン病院に技術移転し、医療の指導や細胞分離

機器の整備等を行います。一方TRIは、プロジェクトマネジメント支援

やデータセンター業務、基盤整備を行います。臨床試験が確実、安全

に行われるよう、北野病院は必要となる医療機器をダナン病院に寄付し、北野病院の検査技師２名とTRIの尾前薫が研究の要となる単核球分

離操作の実習指導を行いました。ダナン病院は、医療体制を整備し、ベトナム保健省に臨床試験実施の申請を既に行い、今後ベトナム保健省の

許可を得てベトナムで自家骨髄単核球を用いた脊髄損傷治療の臨床試験を開始する予定です。

　TRIは2012年に厚生労働省の日本主導型グローバル臨床研究体制整備事業に選定されて以来、国際的な共同
臨床研究を日本が主導して積極的に推進するため、アジア等を対象とした国際共同臨床研究に係る実施体制を整
備してきました。現在は中国、韓国、台湾、シンガポール、ベトナム、ロシア、フランス、ドイツ、イタリア、英国、米国との連携
を深めています。
　その中でも今回は、フランスのバイオメディカル関連特許の日本への紹介、ベトナムにおける脊髄損傷治療開発と
いう、２つのプロジェクトをご紹介します。

EUROPE

フランス

ASIA

ベトナム

　今後、研修や提携内容、ECRIN 所長 Jacques Demotes 氏や Inserm 

Transfert 副社長 Augustin Godard 氏からのメッセージをお伝えしてい

きたいと思いますのでご期待ください。

TRI のウェブページにて、Inserm Transfert の特許を紹介しています。
各特許に関する資料請求やお問い合わせも承ります。
詳しくはウェブページをご覧ください。

ダナン病院での調印式
写真前列左より　北野病院 病院長  藤井 信吾 先生／ダナン病院 院長 Tran Ngoc Thanh 先生／ TRI  尾前　薫

写真後列左　北野病院 形成外科部長　鈴木 義久 先生

※本契約締結は現地メディアでも多数紹介されました。

　プロジェクトが、ベトナムにおける脊髄損傷の新しい治療法や薬の開発の出発点となるよう、日越共同研究

を進めていきます。

植樹式　発展を祈って

北野病院 病院長　藤井 信吾 先生 からのメッセージ
　この度は、北野病院の臨床試験で良好な結果を得ています脊髄損傷の治療をダナン病院で行って
いただけることになり、北野病院、財団法人先端医療振興財団とダナン病院の共同臨床試験の調印式
にベトナムに行って参りました。この臨床試験は、当院の形成外科部長の鈴木義久先生が長年取り組ん
できた神経再生における自家骨髄単核球の脊椎内投与による治療法であります。この臨床試験が成
功するためには骨髄の単核球の分離操作が大変重要ですが、この分離操作がダナン病院で確実に行
われて、この臨床試験がベトナムで安全に行われ良い成果が得られますことを心から期待しています。

脊髄損傷についてのシンポジウム
TRIでは設立10周年を記念し「脊髄損傷に対する革新的治療法開発の現状と展望」を2014年１月に開催しました。
TRIのウェブページに、鈴木先生をはじめ、先生方の発表抄録を掲載しています。
http://www.tri-kobe.org/events/entry/wci/detail.html/
TRIウェブサイトでは様々なイベント情報をお知らせしています。ぜひご覧ください。

　日本のアカデミアとフランスのアカデミアを、特許を中心に繋げることを目的に、TRIはフランス国立保健医学研究所（Inserm）の子会社で

あるInserm Transfert SA（以下 Insern Transfert）と提携しています。第一弾として、2014年3月27日に、Inserm Transfertが管理す

るフランスのバイオメディカル関連特許を日本に紹介することを目的とした国際提携契約を締結しました（詳細は、次のサイトをご覧くださ

い。 https://patent.tri-kobe.org）。

　次のステップとして、日本のアカデミアの特許を Inserm Transfert を介してグローバル企業に

紹介することを計画しています。加えて、日本またはフランスで準備している臨床試験をお互いに

紹介し合い、ヨーロッパの臨床研究支援組織であるECRINのインフラを利用し、グローバル臨床試

験として実施することも計画しています。さらには、Inserm Transfertは、欧州における国際的研

究プロジェクトの補助金申請支援及び補助金獲得後のプロジェクトマネジメント、大規模コホート研

究の戦略的支援活動等、日本のアカデミアにはない機能も有していることから、Inserm 

Transfertの活動をより深く理解するために、2015年11月４日から12月３日までTRIの西村勉

がInserm Transfertで研修を受けました。

★Inserm Transfert SA  http://www.inserm-transfert.fr/
★ECRIN (European Clinical Research Infrastructure Network) http://www.ecrin.org/

https://patent.tri-kobe.org/

★ Russia

★ Singapore

● Vietnam

Korea 延世大学 ★
China 復旦大学 ●

US Duke 大学 ★ Inserm Transfert:
Insermの技術移転機関

●
●●★

●
●

脊髄損傷の治療に関するダナン病院との共同研究契約締結
脊髄損傷の患者さんの早期治療を目指して

2015年8月20日現在

★ TRIオペレーションオフィス（ロシア、シンガポール）
★ シーズ相互紹介機関（フランス、米国）
★ データセンター設置（韓国）
● 共同研究参加施設
　 ドイツ、イタリア、ベトナム、中国、韓国

実習での記念撮影
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