
2017年度 免疫アレルギー疾患等実用化研究事業（免疫アレルギー疾患実用化研究分野）研究開発提案書
	研究開発課題名
	


	研究開発代表者氏名
（フリガナ）
	

	所属機関・部署・役職
	


	連絡先
	住所：〒


TEL：　　　　　　　　　　　　　　　　 FAX：

	e-Rad研究者番号
	

	生年月日
	西暦　　　　　年　　　月　　　　日

	学歴
（大学卒業以降）
	

	研究歴
（主な職歴と研究開発内容）
	




	研究開発期間
	

	希望する研究開発費
	年度
	研究開発費合計額
	うち直接経費

	
	2017年度
	円
	円

	
	2018年度
	円
	円

	
	2019年度
	円
	円




	実施体制（参加者リスト）
	氏名
	所属機関・
部署・役職
	専門
	本研究開発提案において
担当する内容
	エフォート
（％）
	若手
登用
支援

	
	
	
	
	

	
	

	
	
	
	
	

	
	

	
	
	
	
	

	
	

	
	
	
	
	

	
	

	
	
	
	
	

	
	

	
	
	
	
	

	
	

	
	
	
	
	

	
	

	
	
	
	
	

	
	

	
	
	
	
	

	
	

	
	
	
	
	

	
	

	協力企業
導出先企業
	企業名
	協力内容

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	研究開発代表者が所属する機関の事務担当者
	住所：〒
機関名：
役職　　　　氏名：
E-mail：
TEL：　　　　　             FAX：
















FY2017 Practical Research Project for Allergic Diseases and Immunology
 (Research on Allergic Diseases and Immunology) Proposals
Date:    /    /   
【0. Outline of the R&D Project】
	0. Grant type
	□Improvement of the quality of medical practice 
□Basic research □Step 0 □Step 1 □Step 2

	1. Title of proposed project
	

	2. Project period
	[　　　/ 　] – [      /   ]

	3. Project budget
	1st : FY20xx
2nd : FY20xx
3rd : FY20xx
	yen
yen
yen

	4. Name of project PI
	                              [Date of birth: 　   /　　/ 　 ]

	5. e-Rad Researcher ID
	

	6. Affiliated Institution, 
Section, Title
	


	7. e-mail address
	

	8. Target disease(s)
	

	9. Estimated number of patients of target disease(s)
	

	10. R&D Step

	□Improvement of the quality of medical practice　□Patient inspection　
□Construction of infrastructure　□Basic research　□Clinical Study (except for investigator-initiated clinical trials)　
□Step 0 (Discovery phase) □Step 1 (Pre-clinical phase：GMP grade manufacturing or GLP studies preparing for clinical trials)　
□Step 2（Clinical phase: R&D through investigator-initiated clinical trials）

	11. Highlights (①Objective、②Originality、③Possibility、④Achievement/Social Impact: 20 words/sentence including 5 keywords) 
①
②
③
④

	12. Keywords (up to 10 items)
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	



【0. Abstract】
	Outline your research proposal, mentioning the anticipated results, in 400 words or less (no figure is allowed).

	





















	Graphical Abstract

	
















	Publication list (List as many as 10 peer-reviewed articles published in English, first in reverse chronological order, then mark relevant papers.)

	













 4 / 20

課 題 番 号:
作成/更新日:    年  月  日
【I 研究開発課題概要】
	0. 採択時の公募枠
	□診療の質向上　□基礎的研究　□ステップ0　□ステップ1　□ステップ2　 

	1. 研究開発課題名
	

	2. 委託研究開発実施期間
	年　　月　　日～　　　年　　月　　日(予定)

	3. 委託研究開発費
	第1年度　　20　　年度
第2年度　　20　　年度
第3年度　　20　　年度
	円
円
円

	4. 研究開発代表者氏名
	

	5. 研究開発代表者
所属機関・部署・役職
	

	6. 対象疾患名
	

	7. 対象疾患患者数
	

	8. 研究ステージ
（複数選択可）
	□ガイドラインへの反映に資する研究　□患者(実態)調査研究　
□基盤構築研究　□基礎的研究　□治験外臨床試験　□ステップ0（シーズ選定）
□ステップ1（治験準備：GMP製造、GLPデータ）　□ステップ2（医師主導治験）

	9. ハイライト (①目的、②特色/独創性、③成果達成の可能性、④期待される成果をキーワード(5個以内)含め1文50字以内で記載) 
①
②
③
④



【II 研究開発全体の内容】
	1. 概要

	





















	（概要図がある場合には以下に挿入してください。）

	























	
	研究開発費経過
	研究開始時計画額
（間接経費含、税込）
	実績（見込）額・翌年度以降要望額
（間接経費含、税込）

	
	第1年度
	　　　　千円
	　　　　　千円


	
	第2年度

	　　　　　千円
（第1年度当時予定）
	　　　　　千円


	
	第3年度

	　　　　　千円
（第1年度当時予定）
	　　　　　千円


	（次年度増額・減額希望の場合のみ記載）
1 必要性：


2 具体的見積もり：


3 見込まれる効果：





	2. 研究開発の主なスケジュール（ロードマップ）

	研究開発項目
・マイルストン
	担当者
氏名
	第1年度(　　　年度)
	第2年度(　　　年度)
	第3年度(　　　年度)
	達成率

	
	
	1Q
	2Q
	3Q
	4Q
	1Q
	2Q
	3Q
	4Q
	1Q
	2Q
	3Q
	4Q
	

	（1) 
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	




	（2) 


	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	




	（3）
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	




	（4）
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	




	（5）
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	




	（6）
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	




	（7）
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	








【III 研究開発項目別　研究開発概要】
	研究開発項目(1)
	

	研究開発担当者 氏名
	

	所属機関・部署・役職
	

	研究開発項目の概要




































	研究開発項目(2)
	

	研究開発担当者 氏名
	

	所属機関・部署・役職
	

	








































	研究開発項目(3)
	

	研究開発担当者 氏名
	

	所属機関・部署・役職
	 

	






































【IV 体制図】(研究開発代表者、研究開発分担者、協力企業等をもれなく記載してください。)





























	（連携する学会、厚労省政策研究班等がある場合、その具体的な連携内容について以下に記載してください。）

	学会名、政策研究班名
	本研究開発提案において連携する内容

	

	

	

	



【V 協力体制について】（下記の体制が整備されている際には、詳細を記載してください。）
	1. 生物統計家の関与
	□有（詳細：　　　　　　　　　　　　　　）　
（主な関与：□　　　　　　　□統計処理(データ取得後)のみ）
□無／検討中（理由：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	2. 知財担当者の関与
	□無　□検討中　□有（詳細：　　　　　　　　）　

	3. ライセンス交渉担当者
	□無　□有（詳細：　　　　　　　　　　　　　）


【Ⅵ レジストリ･試料のレポジトリについて】
	1. レジストリ名
	

	レジストリ運営母体
	

	対象疾患
	

	目的
	項目
	□自然歴調査
□患者数や患者分布の把握
□治験又はその他の介入研究へのリクルート
□治験対照群としての活用
□製造販売後調査への活用
□試料採取
□バイオマーカーの探索
□遺伝子解析研究
□その他

	
	詳細
	


	レジストリ構築・運営に関するプロトコル作成の有無
	□有
□無

	予定登録期間
	年　月　日（登録開始日）～　　年　月　日（登録終了日）

	予定実施期間
（観察期間を含む）
	年　　月　　日～　　年　　月　　日

	横断的研究/縦断的研究
	□横断的研究
□縦断的研究

	プロスペクティブ/レトロスペクティブ等
	プロスペクティブ/レトロスペクティブ
	追跡調査の有無
	調査頻度

	
	□プロスペクティブ
□レトロスペクティブ
	□追跡調査　有
□追跡調査　無
	

	目標症例数
	　　例
□設定していない

	登録済み症例数
	　　例

	参加医療機関
	□単施設
□多施設（施設数：　施設）

	レジストリ情報の参考URL
	□有（URL：　　　　　　　　　　　　　　）
□無

	本研究終了後のレジストリの運営方針に関する計画
	□有（　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
□未定

	外部からの利用申請に対する対応

	






	2. 試料のレポジトリ名
	

	レポジトリ対象試料の収集目的
	


	試料のレポジトリ構築・運営に関するプロトコル作成の有無
	□有
□無

	試料の内容
	


	設置機関
	

	目標サンプル数
	　　例

	登録サンプル数
	　　例

	予定設置期間
	年　月　日～　年　月　日

	本研究終了後の試料のレポジトリの運営方針に関する計画
	□有（　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
□未定

	バイオバンクへの分譲･寄託
	□有（分譲先：　　　　　　　　　　　　　　）
　　（分譲時期：　　　　　　　　　　　　　）
□無

	外部からの利用申請に対する対応（バイオバンクとしての機能）

	






【Ⅶ 知的財産について】(適宜、知財担当者と相談の上、記載してください。)
	1. 知的財産権の帰属
	□　本研究開発の結果生じた知的財産権を、産業技術力強化法第１９条第１項各号に規定する４項目を「国」をAMEDに読み替えて遵守すること、本研究開発結果に係る発明等を行ったときはAMED指定の様式に則った書面にて遅滞なくAMEDに報告すること及びAMEDが実施する知的財産権に関する調査に回答することを約することを条件として、全て本研究開発の受託者である自らに帰属させることを希望する。

	2. 計画と関連する出願済みおよび出願予定の特許(複数ある場合は、コピーアンドペーストにより適宜表を追加してください。)

	出願番号
	

	発明の名称
	

	出願日（優先日）
	年  月  日（特許権残存期間：    年  月）

	出願人（特許権者）
	

	分類
	□物質　□用途　□製剤　□製法　□診断法　□スクリーニング法
□その他（　　　　　　　　　　）

	発明者
	□開発責任者　□共同研究者　□国内第三者　□海外第三者

	出願人（特許権者）
	□発明者個人　□自機関　□共同研究機関　□国内第三者　□海外第三者

	出願国
	□日本　□PCT（○移行前　○移行済み（移行国： ○米国　○欧州　○その他 （　ケ国）

	成立国
	□日本　□米国　□欧州　□中国　□韓国　□その他 （　　ケ国）

	ライセンスアウト
	□済（○独占的、○非独占的）　□交渉中　□未

	特許権譲渡
	□済（○全譲渡、○部分譲渡）　□交渉中　□未　□予定無し


※出願日（優先日）： 20年間の独占権を主張できる起算日。
※出願人(特許権者)が研究開発代表者または研究開発分担者の所属研究機関でない場合、その機関との関係を示してください(契約内容のわかる資料(契約書の写し等)を添付してください。更新版提出時は過去に一度提出していただいた資料を再度添付していただく必要はありません)。

【Ⅷ 倫理面への配慮】
	1. 遵守すべき研究に関係する指針等

	□　再生医療等の安全性の確保等に関する法律
□　人を対象とする医学系研究に関する倫理指針
□　ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針
□　遺伝子治療臨床研究に関する指針
□　動物実験等の実施に関する基本指針
□　その他の指針等(指針等の名称:　　　)

	2. 本研究開発期間中に予定される臨床研究の有無

	□　有　　□　無
※「有」の場合は、予定される内容および倫理委員会の通過状況を記入してください。

	対象疾患
	予定される内容、実施時期、倫理委員会の通過状況

	
	


	
	

	3. 中央倫理委員会等での審査または審査の依頼を予定している
	□中央倫理委員会等で審査する（機関名：　　　　　　　　　　　　　　　）
□中央倫理委員会等では審査しない　□未定

	4. 人権の保護および法令等の遵守への対応

	




【Ⅸ 対象製剤・製品等について】(医薬品・医療機器・再生医療等製品の開発等を行う場合に記載)
	1. 対象製剤・製品またはプロトタイプの名称・内容など
	

	2. 対象製剤・製品または
プロトタイプの入手方法
	

	3. 薬事承認状況
	

	4.本事業の研究費で実施する非臨床試験/治験

	非臨床試験（試験名）
	実施時期

	
	年　月～　　年　月

	
	年　月～　　年　月

	
	年　月～　　年　月

	
	年　月～　　年　月

	
	年　月～　　年　月

	
	年　月～　　年　月

	治験（試験名）
	デザイン

	
	目的
	

	
	臨床開発の相
	□Ⅰ相　□Ⅱa相　□Ⅱb相　□Ⅲ相

	
	対象
	□健常人　□患者（疾患名：　　　　）

	
	実施時期
	年　　月～　　　年　　月

	
	比較対照薬
	□プラセボ　□実薬（一般名：　　　　）　□無

	
	無作為化
	□有　□無

	
	盲検性
	□非盲検　□単盲検　□二重盲検

	
	主要評価項目
	

	
	症例数
	

	
	試験の性格/位置付け
	□忍容性検討試験　□有効性探索的試験　□検証的試験
□長期投与試験　□臨床薬理試験　□その他（　　　　　　　　　）

	
	提出時点のプロトコルのPMDAの合意状況
	□合意済　□合意前

	
	目的
	



	
	臨床開発の相
	□Ⅰ相　□Ⅱa相　□Ⅱb相　□Ⅲ相

	
	対象
	□健常人　□患者（疾患名：　　　　）

	
	実施時期
	年　　月～      年   月

	
	比較対照薬
	□プラセボ　□実薬（一般名：　　　　）　□無

	
	無作為化
	□有　□無

	
	盲検性
	□非盲検　□単盲検　□二重盲検

	
	主要評価項目
	

	
	症例数
	

	
	試験の性格/位置付け
	□忍容性検討試験　□有効性探索的試験　□検証的試験
□長期投与試験　□臨床薬理試験　□その他（　　　　　　　　　）

	
	提出時点のプロトコルのPMDAの合意状況
	□合意済　□合意前

	5. 企業協力内容
(予定を含む)
	内容
	予定/確定
	書面/口頭
	内容の詳細

	
	□対象製剤・製品等の提供
	□確定
□予定
	□書面合意
□口頭合意
	

	
	□人的リソースの提供
	□確定
□予定
	□書面合意
□口頭合意
	


	
	□技術提供
	□確定
□予定
	□書面合意
□口頭合意
	


	
	□非臨床試験または臨床試験の実施
	□確定
□予定
	□書面合意
□口頭合意
	


	
	□その他（　　　　　　　　　）
	□確定
□予定
	□書面合意
□口頭合意
	


	
	□無

	6. 企業導出見込み
	有無
	書面/口頭
	内容の詳細

	
	□有
□無
	□書面合意
□口頭合意
	


	7. 計画実施のため許認可を要する法律の有無

	□　有　　□　無
※「有」の場合は、該当する法律と対応状況を記載してください。

	該当する法律
	対応状況

	

	

	
	

	
	

	
	

	8. PMDA事前面談・対面助言
	□面談実施済（内容：                                                    ）
□面談未施行（理由：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）　

	9. PMDA審査経験者等
関与の有無
	□有()
□無

	10. オーファン指定制度
	□既に指定を受けている　□申請中または申請を予定している　□申請する予定はない

	11. 先駆け審査指定制度
	□既に指定を受けている　□申請中または申請を予定している　□申請する予定はない





【Ⅹ 経費】
１．委託研究開発費
	今年度（20　年度）
	（単位：円）

	大項目
	中項目
	中項目計
	大項目計

	直接経費
	物品費
	設備備品費
	0 
	0 

	
	
	消耗品費
	0 
	

	
	旅費
	旅費
	0 
	0

	
	人件費・謝金
	人件費
	0 
	0 

	
	
	謝金
	0 
	

	
	その他
	外注費
	0
	0 

	
	
	その他
	0 
	

	直接経費小計
	0

	間接経費（直接経費の　30％）　
	0

	再委託費
	0

	合計
	0



２．自己資金：大学等は作成不要です
	今年度（20  年度）
	（単位：円）

	大項目
	中項目
	中項目計
	大項目計

	直接経費
	物品費
	設備備品費
	0 
	0 

	
	
	消耗品費
	0 
	

	
	旅費
	旅費
	0 
	0 

	
	人件費・謝金
	人件費
	0 
	0 

	
	
	謝金
	0 
	

	
	その他経費
	外注費
	0
	0 

	
	
	その他
	0 
	

	直接経費小計
	0 
	0 

	再委託費
	0　
	0 

	合計
	0
	0



３．マッチングファンド計画：大学等は作成不要です。








（以下、制度ごとに掲載が必要な項目の追加　※覚書、条文追加等で係る項目がある場合等）

【XⅠ 提案時点の予定経費】
1. 全体表
（単位：円）
	種別
	機関名
	第1年度
(20  年度
	第2年度
(20  年度)
	第3年度
(20  年度)
	合計

	代表
	
	
	
	
	

	分担1
	
	
	
	
	

	分担2
	
	
	
	
	

	･･･
	
	
	
	
	

	合計
	
	
	
	



2. 内訳表
（1）代表機関：研究開発代表者の所属機関
	機関名： 
	（単位：円）

	大項目
	第1年度
(20  年度)
	第2年度
(20  年度)
	第3年度
(20  年度)

	直接経費
	物品費
	
	
	

	
	旅費
	
	
	

	
	人件費・謝金
	
	
	

	
	その他
	
	
	

	直接経費小計
	
	
	

	間接経費
（直接経費の   ％）
	
	
	

	合計
	
	
	



（2）分担機関1：代表機関を除く、研究開発分担者の所属機関
	機関名： 
	（単位：円）

	大項目
	第1年度
(20  年度)
	第2年度
(20  年度)
	第3年度
(20  年度)

	直接経費
	物品費
	
	
	

	
	旅費
	
	
	

	
	人件費・謝金
	
	
	

	
	その他
	
	
	

	直接経費小計
	
	
	

	間接経費
（直接経費の   ％）
	
	
	

	合計
	
	
	



（3）分担機関2：代表機関を除く、研究開発分担者の所属機関
	機関名：
	（単位：円）

	大項目
	第1年度
(20　年度)
	第2年度
(20　年度)
	第3年度
(20　年度)

	直接経費
	物品費
	
	
	

	
	旅費
	
	
	

	
	人件費・謝金
	
	
	

	
	その他
	
	
	

	直接経費小計
	
	
	

	間接経費
（直接経費の　　％）
	
	
	

	合計
	
	
	




【XⅡ 他制度での助成等の有無】
研究開発代表者および研究開発分担者が、現在受けている、あるいは申請中・申請予定の国の競争的資金制度やその他の研究助成等について、制度名ごとに、研究課題名、研究期間、役割、本人受給研究費の額、エフォート等を記入してください。記入内容が事実と異なる場合には、採択されても後日取り消しとなる場合があります。

＜注意＞
・現在申請中・申請予定の研究助成等について、本提案の選考中にその採否等が判明するなど、本様式に記載の内容に変更が生じた際は、本様式を修正の上、日本医療研究開発機構戦略推進部難病研究課まで連絡してください。
・他制度への申請書、計画書等の提出を求める場合があります。

1. 研究開発代表者　氏名： 
	制度名
	受給
状況
	研究課題名
(代表者氏名)
	研究
期間
	役割
(代表/
分担)
	本人受給研究費
(1) 期間全体
(2)2017年度 予定
(3)2016年度 実績
	エフォート
(％)

	
	
	
	
-

	
	(1)　　　　　千円
(2)　　      千円
(3)　　      千円
	

	
	
	
()
	
	
	(1)　　　　　千円
(2)　　　　　千円
(3)　　　　　千円
	

	
	
	
()
	
	
	(1)　　　　　千円
(2)　　　　　千円
(3)　　　　　千円
	

	
	
	
()
	
	
	(1)　　　　　千円
(2)　　　　　千円
(3)　　　　　千円
	



2. 研究開発分担者①　氏名：
	制度名
	受給
状況
	研究課題名
(代表者氏名)
	研究
期間
	役割
(代表/
分担)
	本人受給研究費
(2) 期間全体
(2)2017年度 予定
(3)2016年度 実績
	エフォート
(％)

	
	
	
()
	
	
	(1)　　　　　千円
(2)　　　　　千円
(3)　　　　　千円
	

	
	
	
()
	
	
	(1)　　　　　千円
(2)　　　　　千円
(3)　　　　　千円
	

	
	
	
()
	
	
	(1)　　　　　千円
(2)　　　　　千円
(3)　　　　　千円
	

	
	
	
()
	
	
	(1)　　　　　千円
(2)　　　　　千円
(3)　　　　　千円
	



研究開発分担者②　氏名：
	制度名
	受給
状況
	研究課題名
(代表者氏名)
	研究
期間
	役割
(代表/
分担)
	本人受給研究費
(1) 期間全体
(2)2017年度 予定
[bookmark: _GoBack](3)2016年度 実績
	エフォート
(％)

	
	
	
()
	
	
	(1)　　　　　千円
(2)　　　　　千円
(3)　　　　　千円
	

	
	
	
()
	
	
	(1)　　　　　千円
(2)　　　　　千円
(3)　　　　　千円
	

	
	
	
()
	
	
	(1)　　　　　千円
(2)　　　　　千円
(3)　　　　　千円
	

	
	
	
()
	
	
	(1)　　　　　千円
(2)　　　　　千円
(3)　　　　　千円
	



【XⅢ 別添リスト】
1. 論文・著書
本提案に関連する政策提言(寄与した指針又はガイドライン等)、学術雑誌等に発表した論文・著書のうち、主なもの・最新のものに絞り、研究開発代表者及び研究開発分担者ごとに直近年度から順に記入してください。特に本提案に直接関連する論文・著書については、著者氏名の名前に「○」を付してください。また、記載いただいた論文・著書は漏れなく関係する必要最小限部分に絞った上で本文を参考資料として添付してください。

＜研究開発代表者＞
	








＜研究開発分担者①＞
	











＜研究開発分担者②＞
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Microsoft_Excel_97-2003_______1.xls
委託研究開発費

										（単位：円） タンイエン

		機関名 キカンメイ		委託研究開発費 イタクケンキュウカイハツヒ		自己資金 ジコシキン		マッチング係数 ケイスウ		企業負担額 キギョウフタンガク

				-		-				-

				-		-				-

				-		-				-

				-		-				-

										-

		合計		-		-				-






image1.emf
（単位：円）

機関名 委託研究開発費 自己資金

マッチン

グ係数

企業負担額

-              -              -             

-              -              -             

-              -              -             

-              -              -             

-             

 合計 -              -              -             


