
要 旨

アカデミア発の研究成果を医薬品として患者に届け
るには，アカデミアの基礎研究や臨床研究とは異なる

「創薬プロセス」と「薬事規制」の視点が必要である。
創薬では，対象疾患と医療ニーズ，既存治療に対する
優位性，知的財産，製造，品質管理，非臨床試験，薬
事相談，治験計画，資金調達，出口戦略を，研究の早
期から一体的に設計しなければならない。製品化を目
指す場合には，薬機法および GCP 省令に基づく治験，
なかでもアカデミアが初期開発を担う医師主導治験が
重要な選択肢となる。本稿では，創薬経験の少ないア
カデミア研究者を対象に，筆者らが信州大学で取り組
んできた非ウイルス CAR-T 細胞の開発経験を一事例
として，アカデミア研究者が創薬を進めるうえで知っ
ておきたいシーズ創出，製造，品質管理，非臨床試験，
医師主導治験までの創薬プロセスと，社会実装に向け
て必要となる知的財産および資金調達について概説す
る。

Ⅰ は じ め に

大学や研究機関から生まれる基礎研究の成果は，新
しい診断法や治療法の着想につながり得る。特にがん，

希少疾患，難治性疾患の領域では，臨床現場で未充足
ニーズを実感する医師自身が研究シーズを創出し，そ
れを患者に届けたいと考えることは自然である。しか
し，研究成果を論文として発表することと，医薬品と
して実用化することの間には大きな隔たりがある。

創薬とは，単に有望な分子や治療効果を見いだすこ
とではない。薬事承認を見据え，対象疾患と医療ニー
ズを明確にし，既存治療に対する優位性を示し，知財
を確保し，製造方法と品質規格を定め，非臨床試験に
より有効性と安全性を検証し，薬機法（医薬品，医療
機器等の品質，有効性及び安全性の確保等に関する法
律）および GCP 省令（医薬品の臨床試験の実施の基
準に関する省令）に基づく治験へ進める一連の開発研
究である。したがって，創薬を目指すアカデミア研究
者には，基礎研究や臨床研究とは異なる「開発」の視
点が求められる。また，高インパクト誌に論文が掲載
された後に初めて創薬を意識し，製薬企業へ製品化を
相談するという進め方では，社会実装で必要となる知
的財産（知財）や競合優位性の面で既に選択肢が狭
まっていると言わざるを得ない。

筆者は2007年に米国留学の機会を得て，後にがん治
療や遺伝子治療に変革をもたらすことになるキメラ抗
原受容体（CAR）Ｔ細胞療法の開発黎明期に関わっ
た1）2）。その過程で，非ウイルス遺伝子改変技術（pig-
gyBac トランスポゾン法）による CAR-T 細胞の製
法を着想し，帰国後は信州大学で非ウイルス CAR-T
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細胞の研究を継続してきた3）-29）。初期にはシーズ・技
術の創出と改良，すなわち基礎・探索・応用研究が中
心であったが，2017年以降，日本医療研究開発機構

（AMED）事業と信州大学発スタートアップの支援を
受けながら，製造，品質管理，非臨床試験，薬事相談，
医師主導治験へと研究開発を進めてきた。

本稿では，筆者の経験をもとに，創薬を目指すアカ
デミア研究者に向けて，まず知っておいていただきた
い創薬プロセス，薬事規制，医師主導治験，知財，資
金調達，および創薬の現場で頻用される専門用語（略
語）について概説する。

Ⅱ 創薬プロセス30）：アカデミア研究と創薬

アカデミアにおける基礎研究の主な目的は，未知の
生命現象や病態機序を明らかにし，その成果を学術論
文として発表することである。一方，創薬における基
礎研究とそれに続く探索・応用研究の目的は，基礎研
究から得られた知見をもとに，医薬品候補として開発
を進める合理性を持つシーズを定義し，次の非臨床試
験へ進めることであり，両者の到達目標は大きく異な
る（図１）。

基礎研究では，ある分子が疾患に関与すること，あ
る治療概念が細胞や動物モデルで有効であることを示
せば，学術的価値は高い。しかし創薬では，それだけ
では不十分である。対象疾患は何か，患者数はどの程
度か，既存治療に対してどのような優位性があるか，

投与経路は現実的か，安全域は十分か，製造コストは
許容できるか，知財化できるか，企業やスタートアッ
プが引き継ぎたいと思う事業性があるかを検討しなけ
ればならない。すなわち，創薬シーズとは「興味深い
研究成果」ではなく，「医薬品として開発を進める根
拠と見通しを持つ候補」である。

探索・応用研究では（表１），モダリティ，すなわ
ち医薬品としての技術形式の選択も重要となる。低分
子薬，抗体医薬，核酸医薬，細胞医薬，遺伝子治療薬
など，どの形で医薬品化するかによって，必要な製造
法，品質試験，非臨床試験，薬事対応は大きく異なる。
例えば，同じ標的分子であっても，抗体で阻害するの
か，核酸医薬で発現を制御するのか，細胞医薬で標的
細胞を攻撃するのかによって，開発戦略は全く異なる。
この段階でモダリティを十分に検討せずに進めると，
後の段階で製造困難，安全性懸念，知財上の制約が明
らかとなり，開発が停止することがある。また，対象
疾患の患者検体や疾患モデルを用いて標的妥当性を検
証し，既存治療と比較した有効性，安全性，製造コス
ト上の優位性を明確にする必要がある。

基礎研究から探索・応用研究にかけての段階は，知
財化の重要な時期でもある。学会発表や論文発表によ
り発明が公知となると，新規性を失い，原則として特
許取得が困難になる。したがって，創薬を目指すアカ
デミア研究者は，学会発表や論文投稿の前に大学の知
財部門や弁理士に相談し，特許出願の可能性を検討す
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図１ 創薬プロセスと薬事規制
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ることが重要である。
一方で，アカデミア研究者がすべての創薬プロセス

を独力で実施することは現実的ではない。非臨床試験
や製剤開発（製造・品質管理）の段階では，高度な専
門性が求められる。したがって，自分たちが担うべき
部分と，CMO/CDMO（Contract Manufacturing Or-
ganization/Contract Development and Manufacturing 
Organization：医薬品製造受託機関/医薬品開発製造
受託機関），CRO（Contract Research Organization：
開発業務受託機関），規制専門家，知財専門家，共同
研究企業に委ねるべき部分を早期に見極めることが，
アカデミア創薬の第一歩である。

アカデミア創薬において，アカデミア研究者が軽視
しやすく，実際には大きな壁となるのが CMC（Chem-
istry, Manufacturing and Control）である（図１）。
CMC とは，医薬品の製造方法，品質管理，規格，安
定性，工程管理などを含む概念である。低分子薬であ
れば原薬と製剤，抗体医薬であれば産生細胞株，培養，
精製，製剤化，細胞医薬（再生医療等製品）であれば
細胞採取，加工，培養，凍結，輸送，出荷判定が問題
となる。

アカデミアの研究室で作製した試薬や細胞は，その
まま治験薬にはならない。研究室では，ある実験系で
有効性を示すことが主目的であり，使用する試薬のグ
レード，原材料の由来，製造工程の再現性，ロット間
差，安定性，無菌性，工程由来不純物の残留などは，
治験薬に求められる水準では管理されていない。しか
し治験薬では，被験者に投与する以上，製造工程を科

学的かつ体系的に管理し，一定の品質を有する製品を
再現性をもって供給できることが求められる。

GMP（Good Manufacturing Practice）は，医薬品
の製造管理および品質管理の基準であり，人的ミスの
低減，汚染や品質劣化の防止，品質を保証する仕組み
の構築を目的とする（GMP の三原則）。再生医療等製
品（細胞加工製品・遺伝子治療用製品）では，GCTP

（ Good Gene, Cellular, and Tissue-based Products 
Manufacturing Practice）に基づく製造管理・品質管
理が求められる。ここで重要なのは，最終製品を試験
して合格すればよいという考え方では不十分であると
いう点である。適正な品質を担保するためには，原材
料，製造工程，中間体，工程管理試験，出荷判定，保
管，輸送までを含めた管理が必要である。

アカデミア研究者が創薬を目指す場合，遅くとも非
臨床試験の開始までには研究用試薬を治験薬製造に使
用可能な原材料へ早期に置き換える必要がある。例え
ば，細胞培養に用いる血清，サイトカイン，抗体，酵
素，プラスミド，ウイルスベクター，培地添加物など
は，その由来，品質，臨床使用実績，生物由来原料基
準への適合性を確認しなければならない。研究室で使
用している試薬の多くは，そのまま治験薬製造には使
用できないことを認識しておく必要がある。製造工程
を後から変更すると，非臨床試験や品質試験の追加，
同等性評価，薬事相談のやり直しが必要となる場合が
ある。

したがって，創薬を目指すアカデミア研究では，探
索・応用研究の段階から CMC を意識する必要がある。
どの原材料を使うのか，どこで製造するのか，誰が品
質を保証するのか，どの試験で出荷判定を行うのか，
製造失敗時にどのように対応するのかを早期に設計す

Ⅲ� 製造・品質管理30）31）：アカデミア創薬の
最大のハードル

表１ 創薬の初期段階

基礎研究 探索・応用研究

・創薬標的分子・物質（ヒット化合物）の発見
・特許出願
・学会・論文発表

・リード化合物（高活性ヒット化合物）の同定
・リード最適化（構造最適化）
・創薬モダリティ（低分子，抗体，核酸，細胞）の選択
・特許出願（２回目）
・対象疾患・医療ニーズの検討
・患者サンプル・モデル動物を用いた検証
・適切な投与方法・投与経路の検討
・既存の創薬標的・治療法との優位性（有効性，安全性，

製造コスト）の比較
・開発候補品の選択
・PMDA RS 戦略相談（事前面談）の開始
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ることが，治験へ進むための必須条件である。

Ⅳ 非臨床試験30）31）：論文データと薬事データ

創薬における非臨床試験は，ヒトに治験薬を投与す
る前に，有効性，安全性，薬物動態を評価し，治験実
施の可否と留意点を判断する段階である（図１）。規
制上は治験届と承認申請に必要なデータを収集するた
めの試験に位置づけられ，試験方法，試験施設，試験
記録，試料・試薬の管理，生データ，報告書は信頼性
が保証されていなければならない。アカデミア研究者
が論文発表のために取得する in vitro 実験や動物実験
のデータは，非臨床段階の重要な基礎情報にはなり得
るが，通常，薬事上の信頼性基準を前提としていない
ため，治験届や承認申請のための薬事データとして利
用できる範囲には限界がある。

非臨床試験は主に，効力を裏付ける試験（薬効薬理
試験），薬物動態試験，安全性試験から構成される。
薬効薬理試験は，アカデミアの基礎研究と同様に，被
験薬の効果，用量との関係や作用機序を明らかにする
ための試験で，臨床試験と同じ経路・方法での投与が
求められる。薬物動態試験は，被験薬の吸収，分布，
代謝，排泄を明らかにするための試験で，吸収 ab-
sorption，分布 distribution，代謝 metabolism，排泄
excretion の頭文字をとって ADME（アドメ）とも呼
ばれる。安全性試験は，安全性の確認と副作用の予測
を目的とする試験で，安全性薬理試験と毒性試験に大
別される。安全性薬理試験では，薬理学的観点から被
験薬の生理機能に対する望ましくない薬力学的作用を
検証する。毒性試験では，動物に被験薬を投与してそ
の毒性を評価し，ヒトで起こりうる副作用を予測する。

特に安全性試験については，GLP（Good Laboratory 
Practice）省令（医薬品の安全性に関する非臨床試験
の実施の基準に関する省令）に基づき，試験施設の構
造設備，検査機器の管理，動物の管理，標準操作手順
書（SOP）の作成，報告書の作成などが厳格に規定さ
れており，その試験費用は高額となる。

再生医療等製品では，造腫瘍性，遺伝子導入に伴う
リスク，ベクターや製造工程由来不純物，細胞の体内
動態など，低分子薬とは異なる論点も加わる。

非臨床試験のパッケージをアカデミア研究者の判断
だけで決めることはほぼ不可能である。CMC や非臨
床試験の専門家とよく相談の上，PMDA（独立行政法
人医薬品医療機器総合機構）との事前面談や対面助言
を通じて，治験開始に必要な試験項目，試験デザイン，
評価項目，品質データとの関係を非臨床試験の開始前
に確認する必要がある。特に first-in-human（FIH，
ヒト初回投与）試験では，投与量の設定，安全性モニ
タリング，用量漸増方法，投与中止基準について，非
臨床データに基づく合理的な説明が求められる。

創薬における非臨床試験の目的は，治験に必要な
データを過不足なく揃えることであり，学術的な問い
を追求することではない。アカデミア研究者にとって
この発想の転換は容易ではないが，研究成果を医薬品
として患者に届けるためには不可欠なプロセスである。

Ⅴ 医師主導治験：アカデミア創薬の出口の１つ

創薬を目指すアカデミア研究者は，臨床試験の段階
（表２）と臨床試験における臨床研究と治験の違いを
明確に理解しておく必要がある（図２）。臨床研究は
医学の発展に不可欠であり，患者に対する新しい診断

表２ 治験のフェーズ

臨床試験

第１相試験（臨床薬理試験）
・少数例を対象，段階的に増量し，用量制限毒性（DLT）の発現確率に基づき，最大耐量（MTD）を決定
・安全性・忍容性，薬物動態（PK），薬力学（PD）の評価
・通常は健常人が被験者，がんの場合は標準治療不応がん患者

第２相試験（探索的試験）
・少数例の患者を対象として安全性と薬効を探る2a 試験
・患者数を拡大して用量反応性の検討を目的とする2b 試験

第３相試験（検証的試験）
・目標とした効果や安全性を検証するために多施設で実施される試験
・多くの場合，二重盲検比較試験で実施
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法や治療法の可能性を探索するうえで重要である。し
かし，医薬品の製造販売承認を目的とする場合，臨床
研究で得られたデータは原則として承認申請用データ
にはならない。臨床試験を臨床研究として実施した場
合は，同じ製品を企業が第１相から治験としてやり直
す必要があるため，時間，資金，特許期間，企業の開
発意欲の面で大きな損失となり得る。そのため，アカ
デミア研究者であっても創薬を目指す場合には，薬機
法と GCP（Good Clinical Practice）省令に基づく治験
を計画することが望ましい。

治験とは，医薬品や医療機器，再生医療等製品の製
造販売承認を得ることを目的として実施される臨床試
験である。治験では，治験実施計画書，治験薬概要書，
同意説明文書，症例報告書，安全性管理体制，モニタ
リング，監査，IRB（Institutional Review Board）審
査，PMDA への治験計画届提出などが求められる。

企業治験に対し，医師主導治験は，医師自らが治験
を計画し，治験計画届を提出し，治験を実施する制度
である。アカデミア発シーズの早期相治験を製薬企業
が担うことは非常に少ない。特に小児疾患，希少疾患，
難治性がん，細胞医薬・遺伝子治療のように，患者数
が限られ，開発リスクが高く，事業性の見通しが不確
実な領域では，企業が初期開発に踏み出しにくい。そ
の観点から，アカデミアがこれらの領域で第１相また
は第1/2相試験を医師主導治験として実施し，安全性
と初期有効性のデータを取得する意義は大きいと言え
る。

医師主導治験は“臨床研究を少し厳格にしたもの”
ではない。企業治験と同様に，非臨床安全性試験は
GLP，治験薬製造は GMP または GCTP，治験実施は
GCP に基づく必要がある。治験責任医師には，十分

な臨床経験，治験薬と治験実施計画書への理解，被験
者保護，安全性管理，試験実施に必要な時間的余裕が
求められる。アカデミア研究者が治験責任医師となる
場合，医師としての診療能力だけでなく，開発責任者
としての視点が必要となる。

アカデミアが第３相試験を完遂し，製造販売承認ま
で到達することは，資金面でも事業者要件の面でも現
実的には困難である。したがって，医師主導治験によ
る第１相または第1/2相試験の完遂は，アカデミア創
薬における一つの到達点であり，企業導出やスタート
アップによる次段階開発へつなぐ出口戦略となり得る。

特に重篤な疾患に対する有用な医薬品，医療機器，
再生医療等製品の開発は，国内では条件付き早期承認
制度の対象となるため，アカデミアによる第1/2相試
験の実施は大きな意味を持つ。条件付き早期承認制度
は，患者数が少ないなどの理由で，臨床試験の実施が
困難な場合に限り適用され，適用された医薬品や再生
医療等製品は，第３相試験を実施せずに早期に申請す
ることができる。また，優先審査の対象となり，承認
審査の期間も短縮される。ただし，この制度が適用さ
れた場合は，製造販売後に有効性や安全性を再確認す
るための調査を実施することが条件となる。制度の対
象となるためには，以下の４つの要件のすべてを満た
す必要がある。

⑴ 適応疾患が重篤であると認められること
⑵ 既存の治療法がないこと等により，医療上の有

用性が高いと認められること
⑶ 検証的臨床試験の実施が困難であるか，実施可

能であっても患者数が少ないことなどにより実施
に相当の期間を要すると判断されること

⑷ 検証的臨床試験以外の臨床試験，通常は第２相

図２ 治験と臨床研究

臨床試験

治験 臨床研究

・医薬品医療機器等法
（薬機法）
・GCP省令

・臨床研究法
・再⽣医療等安全性確保法
・医学研究に関する指針
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試験の成績により，一定の有効性，安全性が示さ
れると判断されること

創薬において知的財産（知財，IP：Intellectual Prop-
erty）の確保は極めて重要である。知財は，治験実施
そのものに必須ではない場合もあるが，製薬企業への
導出，スタートアップによる資金調達，AMED 等の
競争的研究費への応募，国際展開などを考えるうえで
不可欠な創薬資産である。企業は，有望なシーズで
あっても，特許が出願されていない，権利範囲が狭い，
海外権利がない，先行特許に抵触する，発明者や権利
帰属が不明確である場合には，導入を躊躇する。

アカデミア研究者が陥りやすい失敗は，論文発表を
優先し，特許出願を後回しにすることである。特許を
受けるためには，新規性，進歩性などの特許要件を満
たす必要がある（図３）。学会発表，論文発表，イン
ターネット上の公開，研究費報告書の公開などにより
発明が公知となると，新規性を失い，特許取得が困難
になる。したがって，創薬を目指す研究では，論文投
稿前，学会発表前，プレスリリース前に，必ず知財部
門や特許事務所に相談し，特許出願を検討する必要が
ある。また自他問わず，学会・論文発表後もしくは特
許出願済みで公知となった技術（発明）であっても，

先行発明からの進歩性が認められる場合は新規の特許
出願の対象となることも知っておきたい。例えば，基
礎研究の成果として出願した発明が，その後の探索・
応用研究における構造最適化や他の公知技術との組み
合わせによって効果や安全性が向上した場合がそれに
該当する。ただし，論文とは異なり，たとえ先行発明
より進歩が認められても，専門家の視点で追加した公
知技術による進歩が容易に想定できる場合は新規発明
として認められない。これは，特許制度が科学の進歩
ではなく，産業の発達に寄与することを目的としてい
るためである。この進歩性の要件は，しばしば審査時
や特許紛争時に争点となる。

創薬における特許出願（図３）は，日本国内だけで
は不十分であることに留意しなければならない。医薬
品開発は国際市場を視野に入れるため，PCT（Patent 
Cooperation Treaty）出願や海外移行を含む知財戦略
が重要となる。日本出願後，一定期間内に PCT 出願
を行い，将来的にどの国で権利化するかを検討する。
各国移行後はそれぞれの国で審査を受け，拒絶理由通
知に対して意見書や補正書を提出するなどの対応が必
要になる。海外での権利化には時間と費用を要するた
め，事業性，市場規模，企業の関心，予算を踏まえて
方針を決める必要がある。

特許出願にあたっては，発明者の選定や寄与度の判
断に悩むことが少なくない。重要なのは，発明者と論

Ⅵ� 知的財産：学会・論文発表前に考えるべき
創薬資産

日本出願
（基礎出願）

PCT出願
(国際出願)

日本 A国移⾏ B国移⾏

優先日から12か月以内

優先日から2年6か月以内

国際公開 優先日から1年6か月後

国内移⾏⼿続き
・翻訳文提出

審査 審査 審査

日本出願日＝優先日

特許要件

1. 産業上利⽤できる発明であること（産業上の利⽤可能性）

2. 新しいものであること（新規性）

3. 容易に考え出すことができないこと（進歩性）

4. 先に出願されていないこと（先願）

5. 公序良俗を害さないこと

図３ 特許の要件と出願の流れ
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文著者は必ずしも同一ではないという点である。論文
の共著者であっても，具体的な発明の着想や具体化に
関与していなければ，発明者にはならない。多くの実
験を担当した技術補佐員であっても，指示に従って実
験を実施しただけであれば発明者には該当しない。ま
た，教室の主宰者，メンター，研究費の提供者であっ
ても，発明の着想や具体化に直接関与していなければ
発明者にはなれない。発明者の漏れや不適切な発明者
の追加は，後の権利化やライセンス時に問題となる。共
同研究企業や他大学の共同研究者が関与する場合には，
研究開始時から成果の帰属，知財の取り扱い，秘密保
持，発表時期を契約で明確化しておくことが望ましい。
アカデミア創薬において，知財化は研究成果を守る
ためだけでなく，患者に届けるための実用化の手段で
ある。論文化は知識を社会に公開するための手段であ
り，特許制度はその知識を実用化するために一定期間
の独占権を与える仕組みである。アカデミア研究者が
創薬を目指す場合は，論文発表と特許出願の順序に注
意したい。

Ⅶ 資金調達と出口戦略：AMEDとスタートアップ

創薬は長期間かつ高額で，さらに成功確率の低い取
り組みである。アカデミアが独自に基礎研究から承認
申請，製造販売までを担うことは現実的ではない。し
たがって，アカデミア創薬では，どの段階までを大学
が担い，どの段階から製薬企業やスタートアップに引
き継ぐのかという出口戦略が不可欠である。
一般に，アカデミアが大きな役割を果たし得るのは，
基礎研究，探索・応用研究，製造・非臨床試験の一部，
医師主導治験までである（図１）。その後の第２相後
期，第３相試験，承認申請，製造販売は，製薬企業や
事業会社が担う必要がある。したがって，医師主導治
験は，企業が薬事データを引き継ぐための橋渡しとし
て位置づけられる。
この橋渡しには資金が必要である。非臨床試験，

GMP/GCTP 製造，品質試験，治験の実施には多額の
費用がかかる。企業から早期に共同研究費や開発費が
得られない場合，AMEDなどの公的研究費は重要な資
金源となる。特に希少疾患，小児疾患，難治性がん，
再生医療等製品など，企業単独では初期開発に踏み出
しにくい領域では，AMED 事業を活用した医師主導
治験の意義は大きい。AMED事業に応募する際には，
シーズの研究開発フェーズ（図１）と事業内容の目的
を一致させることが重要である。基礎研究を支援する

事業に臨床試験計画を出しても採択されにくく，逆に
臨床開発を求める事業に基礎研究段階のシーズを出し
ても採択されない。
2015年の AMEDの発足により，アカデミア研究者

が創薬に挑戦できる機会は格段に広がった。一方，一
製品あたり数十億円から数百億円規模の資金を要する
こともある創薬において，公的資金のみで社会実装ま
で到達することは困難である。米国では，アカデミア
発シーズを大手製薬企業が承認まで開発する過程で，
バイオベンチャーが橋渡しを担うことが一般的である。
日本ではこの橋渡し機能が十分でなく，アカデミアと
製薬企業の間に“死の谷”が存在することが大きな課
題とされている。近年，日本でも国や大学によるス
タートアップ支援が拡充し，大学発スタートアップが，
アカデミアで創出された知財や技術をもとに，応用研
究，製造プロセス開発，資金調達，企業連携，臨床開
発準備を担う例が増えつつある。ただし，起業自体は
比較的容易でも，会社運営，資金調達，人材確保，知
財管理，契約交渉，臨床開発，品質保証を継続的に行
うことは容易ではない。アカデミア研究者がスタート
アップに関与する場合は，大学との利益相反管理，職
務発明の取り扱い，研究資金の区分，データの帰属，
患者リクルートとの関係を明確にする必要も生じる。
スタートアップはシーズを患者に届けるための有力な
選択肢の一つであるが，起業にあたっては十分な準備
と継続的な体制整備が必要である。

Ⅷ 最 後 に

アカデミア研究者，特に臨床研究医が創薬に取り組
む最大の強みは，臨床現場の未充足ニーズを直接理解
していることである。既存治療の限界は何か，どの患
者に新薬や新規治療が届いていないのか，どの程度の
有効性や安全性があれば臨床的価値があるのかを，臨
床研究医は実感として知っている。この視点は，創薬
において極めて重要である。
一方で，アカデミア研究者は，製造，品質，薬事，

知財，事業性については，不得意と言わざるを得ない。
創薬は，優れた医学的アイデアだけでは成立しない。
患者に届けるためには，製品として作れなければなら
ず，品質を保証できなければならず，安全性を説明で
きなければならず，薬事当局と合意できなければなら
ず，知財と資金によって開発を継続できなければなら
ない。
したがって，アカデミア研究者が創薬を目指す際に
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は，早期から創薬プロセスを学び，できるだけ早い段
階で専門医，薬事専門家，CMC 専門家，品質保証担
当者，知財担当者，統計家，CRO，CDMO，企業，
スタートアップ，AMED などの支援者・機関と連携
し，全体計画を設計する必要がある。アカデミア創薬
とは，医師や研究者がすべてを自分で行うことではな
く，創薬全体の構造を理解したうえで，必要な専門家
と連携しながらシーズを育てることである。筆者は，

創出した CAR-T シーズ・技術を，各領域の専門家や
AMED 事業による支援を通じて，シーズ創出から非
臨床試験，製造，品質管理，薬事相談，医師主導治験
まで，信州大学内で一貫して進めてきた。社会実装ま
では道半ばであるが，これまでの経験とノウハウが，
同じく創薬を目指すアカデミア研究者の一助となれば
幸いである。
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