
「PMDAにおける審査経験を踏まえた
循環器疾患の新薬及び新規デバイス

の開発について」

～アカデミア発の創薬、デバイス開発を目指して～

東京医科歯科大学 循環器内科

臨床試験管理センター

野堀 潔

2017年7月14日 榊原記念病院
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本日の内容

• TMDU臨床研究ネットワーク

• ＰＭＤＡの新薬、医療機器審査
• ＰＭＤＡのＲＳ戦略相談
• 医科歯科での医薬品及び医療機器開発状況

2



3



4



TMDU臨床研究ネットワーク参加に
よるメリット

• 臨床研究、治験のリクルート促進

• 臨床研究法に対する対応

• 臨床研究関連のセミナー

• 医薬品、医療機器の開発相談
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臨床研究法案の特定臨床研究とは
・薬機法における未承認・適応外の医薬品等の臨床研究
・製薬企業等から資金提供を受けて実施される当該製薬企業
等の医薬品等の臨床研究

http://www.mhlw.go.jp/file/05-Shingikai-10601000-Daijinkanboukouseikagakuka-Kouseikagakuka/0000130763.pdf



http://www.mhlw.go.jp/file/05-Shingikai-10601000-Daijinkanboukouseikagakuka-Kouseikagakuka/0000130763.pdf



「倫理審査委員会認定制度構築事業」とは
人を対象とする医学系研究においては、被験者保護や研究の質
の確保のために、「人を対象とする医学系研究に関する倫理指
針」に基づき研究の実施又は継続について倫理審査委員会で
の審査を求めています。
現在、倫理審査委員会の設置数は約1,600件にのぼっていま

す（「研究倫理審査委員会報告システム」登録数より）が、倫理
審査委員会ごとに審査の質にばらつきが生じている状況との指
摘があります。高度化かつ複雑化する臨床研究について、倫理
性・科学的妥当性を適切に判断できる倫理審査委員会が一層
必要となっています。

・臨床研究法の「認定臨床研究委員会」については、詳細は未定
・ＡＭＥＤの「倫理審査委員会認定制度構築事業」による倫理審査委員会
の認定が現在実施中

http://www.mri.co.jp/news/press/public_offering/recruit/021914.html

http://www.mri.co.jp/news/press/public_offering/recruit/021914.html


平成２６年度 ９機関が認定
国立精神・神経医療研究センター
国立病院機構臨床研究中央倫理審査委員会
国立病院機構名古屋医療センター
国立病院機構大阪医療センター
京都大学大学院医学研究科
大阪大学医学部附属病院
長崎大学病院
慶應義塾大学医学部
順天堂大学医学部附属順天堂医院

平成２７年度 ６機関が認定
国立国際医療研究センター
東北大学
三重大
愛媛大学医学部附属病院
藤田学園藤田保健衛生大学
兵庫医科大学

ＡＭＥＤの「倫理審査委員会認定制度構築事業」による
倫理審査委員会の認定 33機関

http://www.amed.go.jp/program/list/05/02/057.html

平成28年度 18機関が認定
国立研究開発法人国立がん研究センター
国立研究開発法人国立成育医療研究センター
独立行政法人国立病院機構東京医療センター
独立行政法人国立病院機構九州医療センター
国立大学法人旭川医科大学
国立大学法人筑波大学附属病院
国立大学法人東京医科歯科大学
国立大学法人金沢大学附属病院
国立大学法人名古屋大学大学院医学系研究科
国立大学法人島根大学医学部
国立大学法人岡山大学
国立大学法人広島大学
国立大学法人山口大学医学部附属病院
国立大学法人九州大学九州大学病院
国家公務員共済組合連合会虎の門病院
学校法人聖路加国際大学
学校法人日本大学医学部附属板橋病院
特定非営利活動法人治験ネットワーク福岡

http://www.amed.go.jp/program/list/05/02/057.html


TMDU

医療イノベーション推進センター

シーズ探索
プロジェクト支援

データマネ
ジメント

モニタリング・
監査計画

CRC モニタリング
監査

IRB
研究審査委員会（事務局）

研究・産学連携推進機構

臨床試験管理センター

医学部附属病院

協働

関連病院・連携病院 ネットワーク契約・
協定

• 研究計画相談
• シーズ提供
• データマネジメント

• 中央・共同研究審査
• CRC支援
• 信頼性業務
• 診療科と協力

仲介・継続支援

関連病院会議・
医師会・同窓会

支援・協力
業務別契約

各診療科

業務別契約
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BERCニュースレターNo.14
http://www.tmd.ac.jp/artis-cms/cms-files/20160906-103840-8572.pdf

TMDUにおける臨床研究に関連する研修について

https://edu.citiprogram.jp/defaultjapan.asp?language=japanese

http://www.tmd.ac.jp/artis-cms/cms-files/20160906-103840-8572.pdf


BERCニュースレターNo.13
http://www.tmd.ac.jp/artis-cms/cms-files/20160602-112556-1500.pdf

TMDUにおける臨床研究に関連する研修について



改正個人情報保護法の全面施行日は
平成29年5月30日

↓
それに伴い倫理指針改定

倫理指針改正説明会
•【日 時】 平成29年３月１６日（木）

１８：３０～１９：３０
•【場 所】 鈴木章夫記念講堂
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医療イノベーション推進センター

• シーズ探索
• 研究計画支援

• メディカルライティン
グ

• 信頼性保証
• IT/SE
• 生物統計

臨床研究マネジメントラボ

• 出口を見据えた研究
実施

• プロジェクトごとの研究
者の配備

• 外部派遣研究者受け
入れ

• ジョイントリサーチ講座
設置

• 再生医療関連人材養
成

• 個別化医療関連人材
養成

インキュベーションラボ

医歯学総合研究科・
保健衛生学研究科

生材研・難治研

実験動物セ
ンター

疾患バイオリ
ソースセンター

企業・外部依頼者

研究者（臨床
系診療科）

産学連携研究セ
ンター

生命倫理研究セン
ター

医学部・歯学部附属病院

他大学・専門業
者

アウトソーシング

事務部門支援・
契約・知財管理

支援依頼・情
報提供

倫理審査・研究
者教育

研究計画支援・
研究実施支援・
統計相談

シーズ提供・
研究協力

動物実験支援・
管理

バンキング・
研究協力

ラボ利用・
技術移転・
研究協力

再生医療研究
センター

ラボ利用・CPC
構築管理

URA・先進医療展開
ブランチ

（医学部附属病院）臨床試
験管理センター

連携・協力

本学留学生・
PD

研究補助



20しつ

ご清聴有難うございました
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