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研究成果の概要（和文）：基礎研究を臨床応用するトランスレーショナルリサーチ（TR）を担う人材は、世界的
にnon-MD博士号取得者が中心となっている。国内の医療関連大学院のシラバスを調査したがTR教育はまだ不十分
と考えられた。海外の状況も調査し、TR開発としてどのように基礎研究成果を臨床応用するかについて（コンセ
プト、関連法規制、具体例、開発経路等）、知財、起業教育が重要と考えられ、これらを中心とした大学院教育
で必要と考えられる教育項目を策定した

研究成果の概要（英文）：Translational Research (TR) is the novel concept of clinical development, 
which applies results of basic research for clinical applications. Currently, development of TR have
 been conducted by non-MD PhD worldwide. I surveyed the syllabus of medical related graduate schools
 in Japan, and education for TR is considered to be insufficient. I also investigated TR education 
of other countries. Based on these results, I formulated educational items considered necessary for 
non-medical graduate school. These items mainly consist of methods of TR (concept, related 
regulations, development route, and so on) intellectual properties, and entrepreneurship education.

研究分野： 臨床開発
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  １版

令和

研究成果の学術的意義や社会的意義
本研究においては、全国の医歯薬看護系及び医工学系の大学院のTR 教育の実情を調査し、また、海外の状況と
比較することによって、今後日本のTRとしての医療開発を担う人材の育成、あるいは研究者として開発マインド
を養うために必要となる教育項目、シラバスとして取り入れるべき講習内容を取り纏め、医歯学系だけでなく、
薬看後系及び医工学系においても大学院教育に資するものを作成することを目的とする。医療開発においてはTR
に基づくものが主流となってきているが、特にnon-MDを対象として教育を行うことができることになると今後の
開発に特に有益と考えられる。

※科研費による研究は、研究者の自覚と責任において実施するものです。そのため、研究の実施や研究成果の公表等に
ついては、国の要請等に基づくものではなく、その研究成果に関する見解や責任は、研究者個人に帰属されます。



様 式 Ｃ－１９、Ｆ－１９－１、Ｚ－１９（共通） 
１．研究開始当初の背景 
(1) 低分子化合物の収集とスクリーニングを中心とした創薬から、基礎研究の成果を基に臨床
開発を行うトランスレーショナルリサーチ（Translational Research: TR）が世界的に医薬品等
の開発の主流となってきている。この TR の基となるシーズの発見はアカデミアが中心であり、
特に再生医療等の細胞療法、遺伝子治療などの新しいモダリティの開発はほとんどがアカデミ
ア、あるいはアカデミアから派生したベンチャー企業によりなされている。 
 
(2) 国内においては、TRは臨床開発指向のある MDである Physician Scientist により主に行わ
れてきた。 医師の大学院への進学、特に基礎医学系への進学が研修医制度導入後激減し、基礎
研究を行う人材の激減とそれに伴う衰退が懸念されている。一方、欧米では、既に non-MD 研究
者が TR のシーズ開発の中心となっている。国内の医学系大学院でも同様に non-MD 研究者の割
合が高まっており、今後の開発の中心的役割を担っていくことが予測されている。しかしながら、
医療系大学院における TR 教育は不十分であると考えられ、教育の充実が必要であると考えられ
ている。 
 
２．研究の目的 
(1) 本研究においては、全国の医歯薬看護系及び医工学系の大学院の TR 教育の実情を調査し、
人材育成として十分であるのか、あるいは選考等による問題がないのかを明らかにする。 
 
(2) 上記の国内状況と、海外調査による状況とを比較検討することによって、今後日本の TR と
しての医療開発を担う人材の育成、あるいは研究者として開発マインドを養うために必要とな
る教育項目や、シラバスとして取り入れるべき講習内容を取り纏める。そして、これらについて
は、医歯学系だけでなく、薬看後系及び医工学系も含めて検討を行い、関連した大学院教育にお
いて有効活用できる資料等を作成することを目的とする。 
 
３．研究の方法 
(1) 全国国公私立医歯薬看護系および医工学系大学院のシラバス調査：研究代表者は、「橋渡し
研究戦略的推進プログラム」拠点と「臨床研究中核病院」である、北海道大学、札幌大学、旭川
医科大学、東北大学、東京大学、千葉大学、筑波大学、慶應大学、名古屋大学、京都大学、大阪
大学、岡山大学、九州大学の医歯薬看護系大学院のシラバスを収集し、データベース化している。
このデータベースにその他の国公私立の医歯薬看護系大学院と医工学系大学院についても調査
を行い、シラバスの内容等のデータを追加し新たなデータベースを作成する。シラバスについて
は、ホーム・ページでの公開情報を基本とし、入手可能そうであった場合には直接各大学院事務
室に問い合わせを行い、情報を収集する。 
 
(2) 海外情報のとりまとめ： TR 教育は現状では欧米のアカデミアが先行してカリキュラムを
作成し、教育機会を提供している。大学院教育において国際化が求められている背景があり、国
際的にも通用するカリキュラムとする必要があることから、本研究では海外での教育状況を調
査する。調査の対象は主に以下の３つとする。①米国における教育項目を調査する。米国の大学
院は、National Institute of Health (NIH)の各種プロジェクトの影響を受けてカリキュラム
が構成されることが多い傾向にあるため、NIH の TR から大規模試験までをカバーする拠点を形
成する Clinical and Translational Science Award (CTSA)の資料と主要参加施設を対象とし
て情報を収集する。②欧州における教育項目を調査する。欧州では企業治験あるいは国の予算で
実施される大規模臨床試験を実施する機関がほとんどであり、TR を実施している機関は、ドイ
ツの再生医療実施大学グループ、ライデン大学、パスツール研究所等であり、これらの機関の公
開情報を調査する。③米国における起業教育等の現状調査：米国においては、大学院教育だけで
はなく、起業教育が盛んである。また、日本の大学では米国に拠点を設置し、シーズの展開や大
学教育を実地教育として実施しているところもある。これらの現状を視察し、教育項目に反映さ
せる。 
 
(3) 標準カリキュラム案の作成：上記の情報を基に、教育として習得が必要な項目を取り纏め
る。これらの項目が適切であるかについては、研究代表者が担当している non-MD 系の大学院で
ある、「医学概論 トランスレーショナルリサーチについて」、「橋渡し研究概論」、「トランスレ
ーショナルリサーチ看護学入門」等の講義にて実際に講義する項目として応用し、標準的な項目
として適切であるかについて検証を行う。 
 
４．研究成果 
(1) 全国国公私立医歯薬看護系および医工学系大学院のシラバス調査： 
①平成 29年度のシラバス・カリキュラム調査 
 設立母体別対象：国立：52大学、公立：49 大学、私立：139 大学 
 専攻別：計 702 専攻を対象とした。内訳としては、国立：281 専攻(40.0%)、公立：103 専攻

(14.7%)、私立：318 専攻(45.3%) 
 シラバスが入手可能であり解析の対象：346 専攻で、国立：148 専攻(42.8%)、公立：50 専攻



(14.4%)、私立：148 専攻(42.8%)であった。 
 シラバス内に TR に関する講義（医療開発に関連しない生物統計等は除く）を確認できたの

は、35専攻で、国立：23専攻(65.7%)、公立：1専攻(2.9%)、私立：11専攻（31.4%）であっ
た。 

 教育内容をデータベースとして取り纏めた。TR の概論、実例、知財教育が主なものであり、
大学により実施している教育内容に大きな偏りが見られた。 

②平成 30年度のシラバス・カリキュラム調査 
 設立母体別対象：52大学、公立：49 大学、私立：139 大学を対象とした。 
 専攻別：836 専攻を対象とした。国立：343 専攻(41.9%)、公立：123 専攻(15.0%)、私立：353

専攻(43.1%) 
 シラバス内に TR に関する講義（医療開発に関連しない生物統計等は除く）を確認できたの

は、149 専攻と平成 29年度と比較し、4倍近く増加していた。内訳は、国立：83 専攻(55.7%)、
公立：26 専攻(17.5%)、私立：40専攻（26.8%）であった。 

 今年度の教育内容の調査は、データベースとして平成 29 年度作成のものと比較できるように
取り纏めた。内容としては、依然として TR の概論、実例、知財教育が主なものであったが、
医工学系を中心に起業教育に関するものの増加が認められた。 

③令和元年度のシラバス・カリキュラム調査 
 医工連携に関連した専攻を中心に、知財教育、起業教育のカリキュラムの情報収集と精査を

行った。出願から始まる知財の獲得と、ベンチャー企業の設立にいたる起業教育に関する教
育を実施している大学院が増加しており、内容も座学だけではなく、モデルケースを用いた
もの等のシュミレーションを交えたものが目立ち、実践的なものとなっていた。 

 大学院教育ではないが、入学時に受けている TRに関する内容を把握するため、医師、歯科
医師、薬剤師、看護師、臨床検査技師に関して、学部の教育必須項目、国家試験の出題基準
等についても資料を収集し、情報を取り纏めた。 

 上記調査の教育内容については、研究代表者が中心となって作成している、ARO 協議会・先
端医療開発に携わる医療機関向け教育シラバスでの教育項目と比較したが、新規なものは
なく、どのように取捨選択と重み付けを行うのかが重要と考えられた。 

 学部別では、医学系では、拠点となっているところとそうでないところの教育機会提供に大
きな差が見られた。歯学・看護学系・臨床検査系では TR に関連した教育は希であった。薬
学系と医工学系ではこの３カ年で増加が認められ、特に医工学系では、知財教育と起業教育
の拡充が著明に認められた。 

 
(2) 海外情報のとりまとめ： 
①米国における教育項目調査：NIH の National Center for Advancing Translational Sciences
のホーム・ページで公開されているセミナー等の教育内容、特に CTSA (Clinical and 
Translational Science Award)に指定されている拠点への情報、また、学部教育であるが USMLE
の教材で確認できる TR関連内容を収集した。 
②欧州における教育項目調査：オランダ・ライデン大学、フランス・パスツール研究所、独ハイ
デルベルク大学等の欧州の機関を調査した。ホーム・ページでは掲載されていなか、あるいはシ
ラバスは設定しておらず、シラバスとしての情報は収集することができなかった。ただ、新しい
モダリティでの開発方法等特定の領域での数日のコースとして設定されているものは認めたも
のの、具体的な教育項目の記載には乏しく、米国とは異なっていた。 
③米国における起業教育等現状調査：平成 30 年度と令和元年度のシラバス調査から、起業教育
が急速に TR 教育における柱となってきており、また、米国をモデルにしている内容が多いこと
から、米国シリコンバレー地区開催された、Biotech Show Case でのピッチコンテスト向けの教
育コースを見学した。これは国内アカデミア等からの参加者のシーズについて米国の知財、開発、
ベンチャー・ファンド等の専門家が順番に指導を行うものであり、実践的に洗練されたものであ
った。また、国内大学には、同地区に拠点を置き、教育や商業化を図っている大学も存在する。
このような大学のネットワークである JUNBA (Japanese University Network in the Bay Area)
の meeting に参加し、米国での国内大学の教育活動や資金調達について情報を収集した。 
 
(3) 標準カリキュラム案の作成： 
 上記のシラバス調査、海外情報の取りまとめを基に、non-MD における大学院教育として、TR
をどのように取り扱うのか、必須項目として取りまとめを行った。この有用性については、平成
30 年度と令和元年度の大学院講義に反映させ、また、受講生からのレポートをフィードバック
として活用した。 
 特に必要な教育項目として以下のように概略として取り纏めた。 
I TR 概論：TRの概念、医療開発としての TR、最近の医療開発の現状、モダリティ別の特徴、現
場で開発（ニーズ・ベース、セレンビリティ）、関連法規・ガイドライン、TR における人材と役



割を特に必要な項目として取り上げた。これに付随する形で教育として必要な事項を抽出した。 
II 知的財産教育：産業化するためには、特許出願による知的財産確保が不可欠である。教育内
容に含めている専攻数は増加傾向にあり、特に医工学系ではほぼ必須で、次いで医学系・薬学系
で多く行われていた。医療開発として現場からのニードによる開発や、注意深い観察によるセレ
ンビリティによる開発が国内でも盛んとなってきていることから、全ての領域で必要と考えら
れた。 
III 起業教育：TR においては、製薬企業等が早期から開発を引き継ぐことは希であり、特に米
国において起業教育は盛んとなっている。これには、ピッチコンテストによる資金確保も含まれ
ており、実地教育と合わせての研修が主流である。国内では工学系で盛んとなりつつあるが、TR
の現状把握だけではなく、今後の開発経路の主流として、資金調達、必要な人材、ビジネスモデ
ルを含めて教育項目として必須である。 
 これらを含めた大学教育は、平成 30 年度は「医学概論 トランスレーショナルリサーチにつ
いて」、「橋渡し研究概論」、「トランスレーショナルリサーチ看護学入門」にて実施し、令和元年
度は、「医学概論 トランスレーショナルリサーチについて」、「橋渡し研究概論」にて実施した。
レポートの課題としては、大学院生が実施している研究を TR として臨床応用する際の手法や開
発経路等について記述させるもので、内容からは理解の度合いや興味は平成 30 年度のフィード
バックを基に改訂した令和元年度のほうが良好である傾向がうかがわれた。 
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