（添付資料４）
実施済みの非臨床試験一覧

	研究開発課題名
	

	研究開発代表者　氏名
	

	研究開発代表者　所属機関
	



（医療機器の場合）
	非臨床試験項目
（具体的な試験項目を追記すること）
	試験検体
（開発品のどの段階のもの（ex. 申請時の開発品、臨床試験で使用する製品、上市する機器、前世代品）か明確にすること。臨床試験で使用する製品と異なる場合はその違いを明記すること。）
	実施状況
(不要と判断した場合は理由を明記すること）

	① 物理的、化学的特性
	
	

	② 電気的安全性及び電磁両立性
	
	

	③ 生物学的安全性
	
	

	④ 放射線に関する安全性
	
	

	⑤ 機械的安全性
	
	

	⑥ ソフトウェアライフサイクルプロセス
	
	

	⑦ ユーザビリティエンジニアリング
	
	

	⑧ サイバーセキュリティ
	
	

	⑨ 安定性及び耐久性
	
	

	⑩ 性能
	
	

	⑪ 効果及び作用機序
	
	

	⑫ 使用方法
	
	

	⑬ 滅菌
・滅菌バリデーションの実施状況
・（EOG滅菌の場合）残留EO確認の有無
・（ヒト及び動物由来材料を使用する場合）ウィルスクリアランス試験の実施有無
など
	
	


注１：PMDA開発前相談を終了している課題は、その内容も転記すること。
注２：既承認品の適用拡大の場合は、その旨も記載すること。



（体外診断用医薬品の場合）
	非臨床試験項目
（具体的な試験項目を追記すること）
	試験検体
（開発品のどの段階のもの（ex. 申請時の開発品、臨床試験で使用する製品、上市する機器、前世代品）か明確にすること。臨床性能試験で使用する製品と異なる場合はその違いを明記すること。）
	実施状況
(不要と判断した場合は理由を明記すること）

	1 品質管理の方法
a) 感度試験
b) 正確性試験
c) 同時再現性試験
	
	

	2 測定範囲（検出感度）等
	
	

	3 較正用の基準物質の設定
	
	

	4 安定性
・保存条件および有効期間の設定
	
	

	5 性能
・添加回収試験成績
・希釈試験成績
	
	

	6 操作方法
・用手法の製品における重要な反応条件（反応時間等）
	
	

	7 検体
・反応特異性（共存物質の影響、交差反応性、非得意反応、不活性化の影響、抗凝固剤の影響等）
	
	

	8 既存体外診断用医薬品との相関性
	
	

	9 セロコンバージョンパネル等を用いた試験
	
	

	10 臨床性能試験
	
	


注３：既承認品の適用拡大の場合は、その旨も記載すること。
以上
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