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20  　年 　 月 　 日
九州大学病院ARO次世代医療センター
開発相談・支援依頼シート
1. 研究課題/研究者

	研究課題名
	

	所属機関名
	□学内　□学外



	研究責任者名
	
	所属・職名
	

	研究担当者名
	
	所属・職名
	

	担当者連絡先
	TEL
	
	E-mail
	


2. 試験物
	分類
	□ 医薬品　□ 医療機器　□ 体外診断用医薬品　□ 再生医療等製品

□ その他：［                           　 ］

	名称
	· 未承認：［開発コード   　     ］［一般名                       ］

· 既承認：［開発コード   　     ］［一般名                       ］

　　　　［販売名                           　 ］

· その他：［                           　 ］

	製造
	□ 自機関　□ 他機関・企業→［名称：                         　 ］

□ 未定    □ 該当せず

	特許
	□ 自機関  
□ 国内他機関　□ 国内企業　□ 海外機関・企業　□ その他
→ ［保有者の名称：                                  ］
· 未保有

	対象疾患
	


3. 検討している臨床研究
	Phase
	□ Phase I　□ Phase I/II　□ Phase II　□ Phase III　□ Phase IV
□ その他 ［                    ］

	試験の種類
	· 医師主導治験　□ 先進医療　□ 患者申出療養　□ 臨床試験
· 観察研究/レジストリー研究

	主要目的
	

	デザイン
	· 単群　□ 並行群間比較　□ クロスオーバー　□ その他
プラセボ使用：□ 有 □ 無

	
	· オープンラベル　□ 盲検 →［□ 単盲検　□ 二重盲検］

	
	· 割付無 □ 割付有

	症例数
	→ 統計専門家との相談 □ 済 □ 未 （□ 九大にて希望する）

	主要評価項目
	

	副次評価項目
	

	評価・観察期間
	

	実施施設数・

実施施設名
	

	実施予定時期
	審査委員会：
届出・登録：
症例組み入れ開始：
最終症例観察完了：


4. 支援を希望する業務

	□ 全般
	□ コンサルテーション

　　→ □ 臨床　□ 非臨床　□ 製剤　□ 知財　□ 企業連携

	□ 基礎
	□ 特許戦略策定
□ 企業連携・共同研究

	· 試験物製造
	· CMOの選定・契約
· 企業との契約
· 九州大学病院・分子細胞調製センター（MCPC）の利用
· 九州大学病院・検査部安全性管理ユニット（SIU）の利用
· その他：［                            　 ］

	· 非臨床試験
	· プロジェクトマネジメント
· 開発企画
　　→ □ 薬理試験　□ 薬物動態試験　□ 毒性試験
□ 医療機器関連試験

· 薬事（PMDA相談、規制当局対応）
· 事務（受託機関の調査・選定・契約、書類整備）
· その他：［                            　 ］

	· 臨床試験
	· プロジェクトマネジメント
· 開発企画（PK/PD/PGXを含む）
· 薬事（PMDA相談、規制当局対応）
· 治験の準備・管理業務（実施体制の構築、文書作成、書類保管 等）
· 症例登録
· データマネジメント
· IT関連（Webシステム開発/運用等）
· 統計相談

· 統計解析
· モニタリング
· 監査
· 安全性情報管理

· メディカルライティング（報告書作成）
· その他：［                            　 ］


5. 支援期間
	支援期間
	20　　年　　月　　日 ～ 20　　年　　月　　日


6. 相談内容

	


以上
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