【機密性2】【完全性2】【可用性2】

（CiCLE様式B-3）
【課題管理番号】　　　　　　　　　　　　
令和　　年　　月　　日

研究開発実施状況報告書（令和○○年度上期・下期）

国立研究開発法人日本医療研究開発機構　
理事長　殿

（責任者）
	機関名
	：
	

	所属 役職
	：
	

	氏名
	：
	


（押印不要）

	事業名
	医療研究開発革新基盤創成事業（CiCLE）

	研究開発課題名
	

	研究開発担当者
所属 役職 氏名
	



上記委託研究開発の開発実施状況について次のとおり報告します。

1 研究開発実施状況
1．1 概況
　（半年間の研究開発の実施内容、経過などの概要を箇条書に10行程度で記載してください。)
　　　









[bookmark: _Hlk98344540][bookmark: _Hlk98344541]【機密性2】【完全性2】【可用性2】
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1．2 研究開発実施の主なスケジュールと進捗　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
 [image: ]現在

　　＜進捗＞　実施中　　　　　　　　　　実施済み　　　　　　　　　　　　　　

1．3 詳細
（「１．１　概況」の内容を１．２のスケジュールの項目ごとに分けて、半年間の実績について当面の問題点などを含めて詳細に説明してください。この半年間に実施実績がない項目についても、項目を削除しないでください。)

（1） [bookmark: _Hlk93671523][bookmark: _Hlk94273429][bookmark: _Hlk94001683]CMC・治験薬製造
1 原薬スケールアップ検討
すでに完了している。

2 原薬の製造
すでに完了している。

3 治験薬製造
すでに完了している。

4 安定性試験
[bookmark: _Hlk94273106]○○に着手して○○となっている。

（2） 非臨床試験
1 薬理試験
○○を行い○○という結果が得られた。

2 薬物動態試験
[bookmark: _Hlk94273151][bookmark: _Hlk94273291]○○を行い○○という結果が得られた。

3 毒性試験
○○に着手して○○となっている。

（3） バイオマーカー検討
1 測定系の確立
○○を行い○○という結果が得られた。

2 臨床検体の解析
[bookmark: _Hlk94273210]今期は該当なし

（4） 臨床試験
1 第Ⅰ相臨床試験
該当なし
2 第Ⅱ相臨床試験
該当なし

（5） その他の事項
スケシュール表にない項目についてあれば記載してください。

1．4 設備装置等

	  報告期間内に導入した設備装置等について、その仕様および機能が分かるように表・模式図等を付して記載してください。
(例)

	
	№１
	設備(装置)名   
	「              」 
	設備装置の写真、図

など貼付
	

	
	
	メーカー      
	○○○社          
	
	

	
	
	使用目的・機能 
	              
	
	

	
	
	主な仕様      
	                  
	
	

	
	
	
	
	
	

	






1．5 人材育成関係
[bookmark: _Hlk94710871]人材育成アンケートを提出した場合は、「別途人材育アンケートに記載」と書いてください。
人材育成アンケートを提出しない場合は、以下の例にならって文章で記載ください。
(記入例)
分担機関である○○大学の○○研究室の学生○名に対して、○○測定装置の測定方法について指導した。○○測定装置については、◎法、○法、▲法などの測定が可能なことから、検体を用いて…等を指導し、○○測定装置を用いた測定方法の習熟を図った。


2 今後の計画
（今後半年間の予定について項目ごとに記載してください。該当のない項目は省略してかまいません）
（1） CMC・治験薬製造

4 安定性試験
○○○○を行う。
（2） 非臨床試験
4 毒性試験
○○○○を行う。

（3） バイオマーカー検討
2 臨床検体の解析
[bookmark: _Hlk94710929]○○○○を行う。

（4） その他

3 特記事項
（1） 知的財産権
（半年間の報告期間内に動きがあった（出願、拒絶、登録等）ものに限り、原権利と新権利に分けて記載して下さい。

（発明または考案の名称、出願番号、発明者、出願人、出願日、実施状況等を記載してください。意匠権、商標権の出願があった場合も同様に記載してください。）
（記入例）
原権利
	番号
	出願番号
	発明の名称
	出願人
	発明者
	実施許諾
	許諾
先
	実施収入
	備考

	01
	2003-123456
	○○の製造方法
	Ａ社
	○○○、○○○
	有
	Ｘ社
	\XXX
	登録 0000000


[bookmark: _Hlk94711033]（記入例）
日本版バイドール法対象新権利
	[bookmark: _Hlk94711018]番号
	出願番号
	発明の名称
	出願人
	発明者
	実施許諾
	許諾
先
	実施収入
	備考

	01
	2021-123456
	○○の製造方法
	Ａ社
	○○○、○○○
	有
	Ｘ社
	\XXX
	

	02
	2021-123456
	△△△機能性材料
	Ａ社、Ｂ大学
	○○○、○○○
	無
	-
	\0
	



（2） 学会誌・雑誌等における論文一覧（半年間の報告期間内のものに限る）
（著者名、タイトル、掲載誌名、発表年、巻、号、頁、査読の有無を発行日順に記載してください。また、研究開発担当者には下線を引いてください。）
	著者名
	タイトル
	掲載誌名
	発表年
	巻、号、頁
	査読の
有無
	備考

	○○○○、○○○○
	○○○○○○
	○○○○○○
	####年
	##, ##, P##
	無
	

	○○○○、○○○○
	△△△△△△
	○○○○○○
	####年
	##, ##, P##
	有
	



（3） 学会・シンポジウム等における口頭・ポスター発表（半年間の報告期間内のものに限る）
（発表題目、口頭・ポスター発表の別、発表者氏名、学会・シンポジウム名、発表した場所、発表した時期、国内・外の別、査読の有無を記載してください。また、研究開発担当者には下線を引いてください。）
	発表題目
	口頭・
ポスター
発表
	発表者氏名
	学会・
シンポジウム名
	発表年月日
	発表
した
場所
	国内・外
	査読の
有無
	備考

	○○○○○○
	口頭
	○○○○、○○○○
	○○○○○○
	####/##/##
	○○国
○○○○
	国外
	無
	

	△△△△△△
	ポスター
	○○○○、○○○○
	○○○○○○
	####/##/##
	○○県
○○市
	国内
	有
	



（4） 会議
（会議の名称、開催の日時、場所および参加者名、会議の概要を記載してください。）


（5） 計画変更
（変更届、研究開発実施計画変更申請初等により変更がありAMEDより承認された、項目間　流用などの予算変更、専任・兼任技術者の変更や、その他の変更などを記載してください。）

（6） [bookmark: _Hlk163742778]代表機関及び研究課題が目指す社会像や価値観


（7） RRI/ELSIの取り組み
[bookmark: _Hlk163744147][bookmark: _Hlk163744781]（研究開発を通じて目指す社会像や価値観ならびにその研究開発が人々や社会に対してどのような倫理的・法的・社会的影響をもたらしうるのか把握・検討・対処した取り組みを記載ください。）


（8） PPIの取り組み
　　（記載例）
・患者・家族(患者団体含)との意見交換会を実施した。
・説明・同意文書を作成する際に、患者・家族にも参考となる意見を頂き、反映させた。
[bookmark: _Hlk161921753]・PPIに関わる先行事例を調査し、社内でそれに基づく議論を行った。

（9） その他
その他、必要に応じて記載してください。記載が無い場合は「特になし」と記載ください。
―――以下の注意事項は、提出時には削除してください。―――
1 環境整備タイプの場合は、「研究開発」を「環境整備」に書き換えてください。　
2 分量は5～10枚程度
3 提出期限    各半期終了後翌月末迄(4/30、10/31迄)

―――関連分野の情勢調査報告書―――
1 下期の研究開発実施状況報告書の提出に合わせて、添付の別紙1を年1度提出してください。
2 提出期限    年度終了後翌月末迄(4/30迄)


（別紙１）

関連分野の情勢調査報告書



１．業界の動向






２．注目すべき技術（類似技術及び周辺技術も含む）








３．本研究開発と注目すべき技術との関係











―――以下の注意事項は、提出時には削除してください。―――
1 必要に応じ、資料（文献、新聞の写し等）を添付してください。
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【CiCLE 2024.04】
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