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A. 研究目的 
 本研究の目的は、京都大学医学部附属病院単

施設による先進医療  B｢生体内吸収性高分子担
体を用いた塩基性線維芽細胞増殖因子による血

管新生療法｣の実施経験に基づき、大学間の連携

推進の意義につき、京都大学が構築している「開

花プロジェクト」参加大学との意見交換を通し

て検証をおこなうことである。 
 
B. 研究方法 
 「開花プロジェクト」参加大学（岐阜大学、

滋賀医科大学、長崎大学、大阪市立大学、福井

大学、和歌山県立医科大学、鳥取大学、京都府

立医科大学、山口大学、三重大学、岡山大学、

徳島大学、鹿児島大学、熊本大学、奈良県立医

科大学）と合同で平成 26 年度に集合形式の情
報交換会を 1回、インターネット回線による遠
隔会議を全体会議として 5回、特定のテーマに
つき 3 回開催した。さらに参加大学において、
本プロジェクトに関する講演を 10 大学で実施
し、その中で多数寄せられた意見、質問を抽出

した。さらにその結果として得られた成果につ

き解析した。 
 
（倫理面への配慮） 
 世界医師会ヘルシンキ宣言、薬事法、臨床研

究に関する倫理指針、第 3項先進医療に関する 

 
諸通知等を遵守して、本研究を遂行した。 
 
C. 研究結果 
 参加大学からは ICH-GCP 準拠の臨床研究を
実施する上での情報共有、平成 27 年 4 月 1 日
施行予定の「人を対象とする医学系研究に関す

る倫理指針」に対する準備に関する情報提供要

請、各機関において臨床研究を実施・運営する

ための経費獲得に関する現状報告と情報交換の

必要性などが多くよせられた。 
 研究費に関しては、参加大学と京都大学の連

携により、日本医師会治験促進センターの A研
究（治験の計画に関する研究）、厚生労働科学研

究費補助金（難治性疾患等克服研究事業）、橋渡

しシーズ C、それぞれ各１件を本プロジェクト
の連携により獲得することができた。 
 
D. 考察 
 わが国ではこれまで早期探索的臨床試験拠点、 
臨床研究品質確保体制整備病院などの整備が進

んできたが、平成 27 年度に予定されている医
療法に基づく臨床研究中核病院制度においては、

拠点となる医療機関と他の機関の連携強化をさ

らに推進することが求められており、今回の「開

花プロジェクト」での意見交換、情報共有に加

えて、拠点以外の大学の研究費の獲得を含めた

臨床研究の展開を促進すると期待される。 

研究要旨 
標記研究の一環として、第 3項先進医療(現 先進医療 B)｢生体内吸収性高分子担体を用いた塩基
性線維芽細胞増殖因子による血管新生療法｣の実施経験に基づき、大学間の連携推進がもたらす臨

床研究の推進への役割につき検証を行った。 



 

 

  
E. 結論 
 「開花プロジェクト」に参加する大学間の連

携は意見交換、情報共有を通じた各施設の臨床

研究の基盤構築推進と共に、研究費獲得などを

通じて更なる研究の発展につながることが期待

できると考えられた。 
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