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研究要旨：慶應義塾大学医学部は免疫統括医療センターにおける免疫難病の集学的診療・研究体制を確立し，

クリニカルリサーチセンターによる臨床試験支援体制をも活用して，新たに免疫難病に特化した早期臨床試験

専用病棟を整え，first in human試験を含む先駆的免疫治療薬の早期・探索的臨床試験基盤を確立する整備事

業を進めている．この基盤を活用した研究事業として後述の三領域における新規治療の開発を鋭意推進しつつ

ある．第一に，重症潰瘍性大腸炎に対する粘膜再生治療のFirst in human試験に向けて，内視鏡による粘膜移

植技術とGMP準拠の幹細胞培養との改善に注力した．第二に，成人Still病におけるトシリズマブの医師主導型治

験の遂行体制を整備したのち治験を開始し，並行して，関節リウマチ患者におけるサイトカインに対するトシリズマ

ブの影響を検討する臨床研究も開始した．第三に，慢性移植片対宿主病（graft versus host disease; GVHD）に対す

るトラニラストの新効能を踏まえて，慢性GVHDの抗炎症・抗線維化・抗上皮間葉転換効果の非臨床試験を完遂し，次

年度に予定される臨床試験のプロトコール作成を行なった．また，本事業（整備事業）で整備した臨床試験病棟の運

用を開始しており，先ずクローン病患者対象の第一相治験（企業主導），次いで関節リウマチ患者対象の第一相治験（企

業主導）が始まったところである． 

 

Ａ．研究目的 

悪性腫瘍や幾つかの自己免疫性疾患に著効を示し

てきた生物学的製剤は，他の免疫難病での臨床開発

が困難である．我々は消化器内科領域，リウマチ内

科領域において既存あるいは新規化合物のPOC／FIM

試験を行いこうした状況を改善することを本事業の

目的とし，平成25年度には各領域における候補化合

物に関して，付加的な非臨床試験の遂行に注力しつ

つ，臨床試験の準備・開始を目標とした． 

 

Ｂ．研究方法 

（１）消化器内科領域（２）リウマチ内科領域（３）

先端医科学研究所の３グループでそれぞれ研究方法

および対象疾患，研究開発の段階が異なるため，そ

れぞれのグループの分担研究報告書に詳述する． 

 

Ｃ．研究結果 

３グループでそれぞれ異なっており詳細は各分担

研究報告に示すが，各領域で最終決定した候補化合

物について，追加すべき非臨床試験を完遂するとと

もに，臨床試験の準備を進めることができ，成人

Still病については治験届提出ののち医師主導型治

験を開始した． 

 

Ｄ．考察 

 各領域で定めた候補化合物について，適宜医薬品

医療機器総合機構の薬事戦略相談や対面助言で助言

を得，対象疾患における臨床試験の準備・開始と，

非臨床試験の完遂を進めてきたが，①regulatory 

scienceの観点からの十分な吟味と，②規制要件と

費用・行程表とを全て満足した効率的運営（円滑迅

速な産学連携による企業・他学との協力を含む）の

二点が，全ての研究計画に共通した喫緊の要事であ

り，本研究事業の完遂に向けてこれらの点での注力

を続ける． 

 

Ｅ．結論 

 数年の準備期間を経て，早期・探索的臨床試験（

医師主導型治験）の開始に至り，次年度以降も複数

の臨床試験が順次進行していく予定である．化合物

や対象疾患の特性によって極めて多様な規制要件上

，技術上，運営上の課題があり，加えて稀少疾患故

の組入れの難しさも大きいが，研究全体の完遂に向

けて，一試験の準備・運営から得られた規制科学・

臨床研究・運営それぞれの経験と工夫を，他試験に

も十二分に活用していくことで，より効率よく確実

な試験進捗が期待できるものと考えられる． 

 

Ｆ．健康危険情報 

特になし 



 

Ｇ．研究発表 

１.論文発表 

一覧のとおり 
 

２.学会発表 

   一覧のとおり 

 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

（予定を含む） 

１．特許取得 

シーズBについては特許取得：開発企業にて

特許取得済み 

２. 実用新案登録 

未定 

 ３．その他 

   特になし 


