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第Ⅳ章

1．はじめに

Know-how of the project management 
in the intractable disease overcome research grant program

Medical Innovation Management
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Table 4-1　難治性疾患克服研究事業での重点課題一覧

<ステップ2>（治験等実施課題）

No. 採択 疾患 シーズ 所属機関 開始
年度

終了
年度

治験／先進医療
実施
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Fig. 4-1　持続的イノベーション創出のための駆動力

（独）
日本医療研究
開発機構

企業
Industry

Innovation Innovation 

ARO Global NetworkARO Global Network

No. 採択 疾患 シーズ 所属機関 開始
年度

終了
年度

治験／先進医療
実施

<ステップ1>（非臨床課題）
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2．PDCAの方法論

2.1　課題公募要領と課題選定審査
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Table 4-2　難治性疾患克服研究事業重点課題の公募要領

求められる
成果物

採択条件

研究計画書
添付書類
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2.2　弾力的な予算投入

2.3　周到なサイトビジット（拠点調査）

Table 4-3　課題評価リスト

課題
整理
No.

対象
疾患 知財権 希少疾病

指定
PMDA
相談

試験物
調達

規格
設定

GMP 
QMS
製造

動物
POC

GLP
毒性

治験
先進医療 レジストリ 企業

連携
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3．サイトビジット（拠点調査）の標準化

Table 4-4　サイトビジット報告書

Table 4-5　サイトビジット会議録（表形式でなくてよい）
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3.1　マニュアルの構成

3.2　サイトビジット実施マニュアル

Table 4-6　サイトビジット実施マニュアルの構成

業務内容（マニュアル構成項目）

訪問チーム
（PD/PO
関係省庁）
向け

施設及び
シーズ

（研究課題）
関係者向け

サポート
機関向け

Ｓ
Ｖ
の
準
備

Ｓ
Ｖ
の
実
施

結
果
報
告
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3.2.1　 ARO基盤整備での討議の観点

3.2.2　 シーズ育成での討議の観点

4．サイトビジット実施者（訪問チーム）
の養成研修プログラム（案）

（1）知識の習得（講習・研修を含む）
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（2）実践的ツールの活用・作成（集中的に）

（3）On-the-job training（OJT；集中的に）

5．おわりに

謝 辞
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3.2.1　ARO基盤整備での討議の観点

研究者によるプレゼンテーション

⑴PhaseⅠユニット

⑵バイオマーカー評価設備

⑶細胞調製施設

⑷製剤製造施設

⑸非臨床試験実施体制

⑹倫理委員会／ IRB

⑺データセンター

⑻モニタリング体制

⑼監査体制

⑽治験／臨床試験ネットワーク

⑾多施設共同研究事務局／治験調整事務局の体制

⑿人材育成体制

3.2.1.2　基盤整備での討議の観点

No. 項　目 内　容

3.2.1.1　ARO機能での討議の観点

資料4-1
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3.2.1.2　基盤整備での討議の観点

研究者によるプレゼンテーション

⑴TRセンター

⑵シーズの確保

⑶シーズの評価・選定

⑷試験物の製造管理

⑸臨床試験の準備

⑹臨床試験の実施

⑺プロジェクトの管理

⑻院内でのfirst-in-human（FIH）試験の計画・実施

⑼多施設共同研究の計画・実施

⑽研究データの信頼性確保

⑾研究の倫理性・科学性・安全性・利益相反の審査

⑿臨床研究に関する教育・啓発・広報

3.2.1.3　現況・実績での討議の観点

No. 項　目 内　容
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3.2.1.3　現況・実績での討議の観点

研究者によるプレゼンテーション

⑴人材確保

⑵シーズ開発の実績

3.2.2　シーズ育成での討議の観点

No. 項　目 内　容
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3.2.2.1　特許，製剤／製造，非臨床での討議の観点

研究者によるプレゼンテーション

⑴開発トラックの確認

⑵特許の確認

⑶製剤／製造資料の確認

⑷先行臨床試験成績の確認

⑸非臨床資料の確認

⑹開発コンセプトの確認

3.2.2.2　臨床での討議の観点へ

No. 項　目 内　容

3.2.2　シーズ育成での討議の観点
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3.2.2.2　臨床での討議の観点

研究者によるプレゼンテーション

⑴疾患レジストリの確認

⑵症例集積の確認

⑶プロトコルの確認

⑷品質管理体制の確認

⑸EDCシステムの確認

⑹当局との折衝（PMDA相談）の確認

⑺治験実施基盤の確認

⑻治験実施体制の確認

⑼スケジュールの確認

3.2.2.3　引受企業，国際展開へ

No. 項　目 内　容
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3.2.2.3　引受企業，国際展開

研究者によるプレゼンテーション

⑴引受企業の確認

⑵国際展開の確認

次回サイトビジットへ

No. 項　目 内　容
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