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特定非営利活動法人 臨床試験支援センター  

 

１ 事業の成果 

 2014 年度から当法人が研究会運営事務局業務を行っているセラノスティクス研究会は、シスメックス

社がスポンサーとなって、遺伝子検査技術を核に個別化医療に関するエビデンス構築及びその普及・啓

発を目指した活動を推進しており、当研究会の成果が乳癌患者に与える恩恵は大きい。関連法の施行・改

正に応じて、2018 度に寄付事業から委受託事業へと切り替えたが、今年度(令和 4 年度)も継続して業務

を実行した。2018 年度には同じくシスメックス社がスポンサーとなり大腸癌を対象とする BTC 研究会

が新たに立上げられたが、この事務局業務も当法人にて委受託業務として請け負っている。 

今年度は、新型コロナウィルス感染症の影響を少なからず受けつつも、セラノスティクス研究会、BTC

研究会ともに、それぞれの研究会が実施又は予定する臨床研究に必要となる各種作業の支援や、30～40

名程度の医師・研究者が集まる総会（セラノスティクス研究会は Web 開催だったが、BTC 研究会では

Web とリアルのハイブリッドで開催された）や、研究会幹事が集まる会合の準備・運営を支障無く遂行

することができた。また、両研究会において実施されている臨床研究の参加施設への研究協力費の支払

い業務や、新たに企画されている臨床研究の支援業務など、業務の範囲が拡大してきている。 

 新規事業としては、アッヴィ社の実施する臨床研究の研究費公募において、第三者機関としての中立

的立場で応募内容を審査する支援業務の案件があった。ビジネスパートナーである EP フォース社や

INCLUSION PARTNER 社と連携して受注に向けて、数回の Web での会議を開催したが、米国本社の

意向があったようで、残念ながら自社内で審査を実施するという方針となり話が中止となった。また、イ

ンタープロテイン社からの紹介でニュージーランド在住のブドウ農園経営者（日本人）がブドウ種子か

ら抽出したポリフェノールについて、ある種のがんに対する抗腫瘍効果や副作用抑制効果の臨床試験を

検討中ということで、医薬品としての開発は非常に難しいが、臨床試験のコンサルティングを行った。さ

らに信州大学の研究者から AMED 公募事業への申請業務のサポート依頼があり、治験実施計画書等のド

キュメント作成業務に関する費用見積り、非臨床試験 CRO を紹介等の情報提供を行った。 

 なお、これまでに設立準備作業を進めてきた認定再生医療等委員会は、再生医療という新しい分野へ

の参入であり、またコロナ禍拡大の影響もあり、厚生労働省厚生局からの審査手続きに関する指示への

対応に時間を要している。本案件は今後中止させる予定である。 

 今年度もコロナ禍による事業推進上の制約はあったが、来年度以降、新規事業の立ち上げ、既存事業の

拡大に向けたビジネスパートナーの探索を積極的に進めていく予定である。 

 

２ 事業の実施に関する事項 

（１）特定非営利活動に係る事業              （事業費の総費用【    】千円） 

定款に記載 
された 
事業名 

事業内容 日時 場所 
従事者 
人数 

受益 
対象者 
範囲 

受益 
対象者 
人数 

事業費 
（千円） 

令和４年度 事 業 報 告 書 



（１）国内外におけ
る研究開発に関する
協力・支援事業 
（①治験、臨床研究
等を行っている個
人・団体に対する協
力・支援業務） 

セラノスティクス研究会運
営事務局 
（シスメックス社からの受
託業務） 

2022 年 4

月 ～ 2023

年 3 月 

東京等 3 

セラノスティ

クス研究会会

員（主に医師）、

シスメックス

社 

40 名 4,856 

（１）国内外におけ
る研究開発に関する
協力・支援事業 
（①治験、臨床研究
等を行っている個
人・団体に対する協
力・支援業務） 

ＢＴＣ研究会事務局 
（シスメックス社からの受
託業務） 

2022 年 4

月 ～ 2023

年 3 月 

東京、大阪

等 
3 

ＢＴＣ研究会

会員（主に医

師）、シスメッ

クス社 

40 名 8,288 

（１）国内外におけ
る研究開発に関する
協力・支援事業 
（②機能性食品の開
発を行っている個
人・団体に対する協
力・支援業務） 

ブドウ種子から抽出したポ
リフェノールの薬効試験支

援業務 

2022 年 4

月 ～ 2023

年 3 月 

東京 1 
インタープロ

テイン社 
3 名 0 

（２）治験、臨床研究
の倫理的・科学的妥
当性等の調査・検討
を目的した中央治験
審査委員会の設置・
運営に関する事業 

臨床研究の研究費公募にお
ける第三者機関としての中
立的立場での審査業務 

2022 年 4

月～2023

年 3 月 

東京 2 アッヴィ社 10 名 0 

（３）医療関連の啓
発活動に関する事業 
（①治験、臨床研究
に関する教育研修業
務） 

－ － － － － － － 

（３）医療関連の啓
発活動に関する事業 
（②治験、臨床研究
に関する情報の提供
業務） 

AMED 公募事業への申請に向
けた治験実施計画書等のド
キュメント類作や非臨床試
験に関する情報提供 

2022 年 4

月～2023

年 3 月 

東京 2 信州大学 3 名 0 

（４）再生医療等委
員会の設置・運営に
関する事業 

認定再生医療等委員会の設
立の準備作業 

2022 年 4

月～2023

年 3 月 

東京 2 
GC リンフォテ

ック社 
3 名 0 

 

（２）その他の事業 （実施していないため記載省略）   （事業費の総費用【    】千円） 

定款に記載 
された 
事業名 

事業内容 日時 場所 
従事者 
人数 

事業費 
（千円） 

－ － － － － － 

 


