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１Ａ０１ 

大阪大学「共同研究講座・協働研究所」制度が 

もたらす効果 

 

 
○奈良 敬、徳増有治、馬場章夫（大阪大学） 

 

 
１． はじめに 
 大阪大学は、従来の請負研究とも言える共同研究から、2000 年に導入した組織的連携協定を踏み台

にして、2006 年に国立大学法人で初めてとなる独自の共同研究講座制度を発足させた。2011 年にはそ

の発展系である協働研究所システムへと進展させ、産学連携によって、大学の教育と研究力を高める取

り組みを進めてきた。この取り組みは図-1 に示す通りであるが、その詳細については、2013 年の産学

連携学会第 11 回大会 1) や 2009 年に開催した第 1 回共同研究講座シンポジウムから昨年 12 月の第 6
回共同研究講座シンポジウム 2)で公表済みである。共同研究講座制度発足までを第１ステージ、協働研

究所システム導入までの５年間を第２ステージとすれば、このような進展の先にどのような産学連携環

境を整備するかを第３ステージとして位置づけることが出来る。その第３ステージとしての発展モデル

については、既に考察済み 3)であるが、ここでは、この制度がもたらす効果について考えたい。 
２． 産学連携の特徴  
 制度発足年に3講座が設置されて以来、2014年8月では、5協働研究所、35共同研究講座（部局によっ

ては共同研究部門と呼称）に至っている。大学全体の共同研究費は、毎年１件あたりの研究費が減少傾

向にあるが、その一方で大型化も進んでいる。その要因は主として、共同研究講座と協働研究所の設置

にある。具体的には、平成23年度において、共同研究講座・協働研究所による研究費は平均 3千万円(計

9.6億円)である。これは共同研究費の総額31.5億円の1/3規模にあたり、件数では約1/30を占めている。

工学研究科では、今年4月から8月までに新設された3講座を含めて18講座と4協働研究所が活動中である。

これまで、1期3年で終了する講座が5件あったが、そのうち2つは協働研究所へ発展したほか、ほとんど

の講座が更新を繰り返しており、10年程度の期間を考えて活動する講座や協働研究所へ発展を考えるケ

ースが増えつつある。また、設置企業もベンチャー企業から日本代表する大企業まで幅広く、公益性を

強く求められる企業も含まれる。このことは、社会連携室を中心とした柔軟な講座運営を背景に、設置

企業がこの制度をより深く理解し、上手に活用している証であると考えている。 
３． 産学連携モデル 
 上述のように、これまで、 
順調に講座数を増やし、協働

研究所へと発展するケース

が出てきたことを手本に、産

学連携をさらに深化ならび

に進化させる取り組みが求

められている。換言すれば、

「Industry on Campus」と

呼ぶ、大阪大学の産学連携の

理念を形作るための機能を

持たせる環境整備がますま

す重要になると考えている。

その取り組みの一環として

実施してきた 6 回の共同研

究講座シンポジウムは、図-2
に示すように、柔軟な運営か

ら生じる課題を解決する過

程において設けた意見交換
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１Ａ０２	
 

承認情報を用いた医薬品ライフサイクルマネジメントの調査研究	
 

	
 

	
 
○早乙女	
 周子,	
 橋寺	
 由紀子,	
 山本	
 博一（京都大学）	
 

	
 

	
 

	
 
I. 背景と目的	
 

	
 継続的な新薬の開発とその上市は、製薬企業の成長の源泉であり、企業は合併、提携、ベンチャー企

業からのシード・技術の導入、抗体医薬品・ワクチン等の新規事業への参入等、様々な手法と機会を自

己の経営資源に組み合わせてこれに取組んでいる。しかし、新薬開発は長い期間と多大な研究開発投資

を要する上に、不確実性が高く、その生産性は近年一層低下している 1)。そのため近年、医薬品業界に

おいても製品の付加価値を高めるライフサイクルマネジメント（LCM）に注目が集まっている。医薬品
の LCM アプローチとしては、①ブランド確立、②適応拡大及びリポジショニング、③配合剤、④剤形
変更、⑤小児適用、⑥付加価値の提供、⑦スイッチ OTC（一般用医薬品）等が知られている 2) 。これ
らのアプローチのうち、適応拡大とリポジショニング、配合剤、剤形変更、小児適用は臨床開発に基づ

く追加承認が必要であり、医薬品医療機器総合機構（PMDA）の開示する医療用医薬品承認審査情報に
よりその内容の詳細を確認することができる。これまで、個別製品の LCM 戦略の成功事例研究 3)は報

告されているものの、有効成分の化学的特性や疾患領域、企業規模による違いや、市場における適用割

合等の全体像は明らかとなっていない。そこで本研究では、2001年 4月から 10年間の全ての承認情報
を調査解析し、日本市場における追加承認の取得に係る LCM の特徴を明らかにする。更に、対象期間
において積極的な追加承認が行われた薬効領域において、売上高を付加価値創造の指標にしてその効果

を検証し、製品戦略及び開発戦略における LCMの果たす役割と今後の方向性を示すことを目的とする。 
 
II. 方法	
 

	
 PMDA承認情報の調査	
 ：	
 PMDAが開示する医療用医薬品承認審査情報（承認情報）から、2001
年 4月 1日から 2011年 3月 31日の期間を条件とし、対象期間における全ての製造販売承認及び一部変
更承認を抽出した。必要に応じて、各品目のインタビューフォームを参照し、各承認の 1) 有効成分の
新規性と化学的特性（Chemical Entity: CE, Biological Entity: BE, その他）及び承認分野、2) 追加承認の
内容、3) 有効成分毎の追加承認回数、4) 新薬承認から追加承認を受けるまでの期間、5) 承認取得企業
の属性を調査した。 
	
 事例調査	
 ：	
 PMDA 承認情報の調査結果から、調査対象期間中に追加承認が積極的に行われた領
域であったアンジオテンシン II受容体拮抗を作用基序とする高血圧症治療薬（ARB）と、関節リウマチ
治療薬のうち炎症メディエーターである腫瘍壊死因子α及びインターロイキン-6 （IL-6）を分子標的と
する生物学的製剤（RABP）をそれぞれ CE及び BEの代表的事例として取上げ、品目毎の追加承認の内
容と国内売上高の推移を調査した。追加承認内容は承認情報、ARB の売上高は月刊ミクス増刊号 4）、

RABPの売上高はトムソン・ロイター社の医薬品データベース Integrityにより調査した。 
 
III. 結果	
 

1. PMDA承認情報の調査結果  
(1) 追加承認の割合・内容・疾患分野の特徴及び企業属性の違い 

	
 2001年から 2011年の間に PMDAの承認数は 726であり、そのうち新薬承認は 263（36%）、追加承認
は 463（64%）であった。表１に疾患領域毎の新薬及び追加承認の数を示す。ワクチン以外の全ての疾
患分野において、追加承認が 50~81%の範囲でなされていた。なかでも、抗菌薬・抗ウイルス薬（第 4
分野）、泌尿・生殖器官用薬（第 5分野）、アレルギー・膠原病・呼吸器官用薬（第 6-1分野）、血液製剤
分野において、追加承認の割合が 70%以上と高い割合を占めていた。次に、追加承認の内容を新効能、
新用量、新投与経路、新剤形、製法変更、配合剤等の承認内容に基づき分類し、更に医薬品の化学的特

性及び承認取得企業の属性に分類した（表 1、表 2）。その結果、追加効能の内容のうち「新効能」が最

会から生まれたものであり、これを契機

に築いてきた共同研究講座ならびに協働

研究所間の多様な連携について、1)設置

企業への活動の発信、2)講座ならびに研

究所間の情報交換、3)講座ならびに研究

所の運営に関する相互学習の場を提供し

てきた。また、協働研究所制度の発足後

に始めた共同研究講座（部門）・協働研究

所交流会も、既に 5 回を数えている。 
これまでの共同研究講座の成果を見ると、

1)持続モデル、2)多面モデル、3)展開モ

デル、4)事業モデルに分類できる。 
４． 共同研究講座制度がもたらす効果 
 工学研究科に設置、活動中の 18 講座を 
市場軸と技術軸で見ると、図-3 のように 
表すことができる。市場軸を示

す縦軸は、上方に新規市場の創

出、下方には既存市場の拡大を

示している。技術軸を示す横軸

は、右方はプロセスを、左方は

技術志向を表している。プロセ

ス志向とは、製造法や設計規準

など、仕組みを開発することを

目指す技術革新であり、そこに

は多面的な市場が創出される

可能性が生まれる。この図に、

企業の利益に直接繋がる産業

的課題を克服する技術革新と、

総合的な取り組みが要求され

る複雑化する社会的課題を、大

まかに位置づけることができ

る。18 講座に、4 研究所を加

えると、大別した 4 分野（健 
康・医療、環境・エネルギー、 
社会基盤、産業基盤）を越えて、非連続のイノベーションを実現させるための「融合の場」という産学

連携の環境が整いつつあることがわかる。この魅力的な可能性ある環境を充実させ、大学の使命である

人材育成と研究開発の向上を実現できる産学連携の発展モデルを目指すために、真の「融合の場」へと

育てなければならない。 
５．おわりに ここでは大阪大学オリジナルの産学連携モデル「共同研究講座制度」の実績に基づき、市

場創出と義撃つ開発の視点から、この制度がもたらす効果について考察し、「融合の場」を目指す取り

組みが重要と指摘した。具体的な取り組みについては、今年 12 月に開催を予定している第 7 回共同研

究講座シンポジウムなどで紹介する予定である。 
参考文献 1)大阪大学大学院工学研究科：第 2～6 回共同研究講座シンポジウム要旨集，2010～2013
年．2)奈良 敬・馬場章夫：大阪大学が目指す産学連携の第３ステージへ―共同研究講座制度発足から

８年目を迎えて―，第 11 回産学連携学会，2013 年 6 月．2)奈良 敬・馬場章夫：産学連携モデル「共

同研究講座制度」とその活用 － Industry on Campus を目指した発展モデル －，第 12 回産学連携学

会，2014 年 6 月． 

参考情報 ・産学連携本部 http://www.uic.osaka-u.ac.jp/index.html. 
・工学研究科社会連携室 http://www.eng.osaka-u.ac.jp/ja/partnership/index.html. 
・共同研究講座・共同研究部門 http://www.uic.osaka-u.ac.jp/rules/cooperation.html. 
・協働研究所 http://www.uic.osaka-u.ac.jp/rules/index.html#kyodokenkyusyo. 
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図-2 工学研究科における共同研究講座の運営
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図-3 工学研究科における共同研究講座の位置づけから見える効果




