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「mRNAを用いた医療モダリティの品質確保に関する取り組み」

「大規模データベースを活用した承認後ワクチンの安全性評価手法に関する疫学・生物統計学的検討」

　石黒 智恵子

　横田 理
「精巣（生殖）毒性と回復性評価の迅速化・省力化・高精度化に資する新規代替評価法の開発」

「質量分析計を用いた核酸医薬品ならびに代謝物のバイオアナリシス手法の開発」
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日本医療研究開発機構 医薬品等規制調和・評価研究事業

プログラムスーパーバイザー・プログラムオフィサーのご紹介

プログラムスーパーバイザー（PS）

担当する事業の目的及び課題を把握し、事業の運営を行う。

　奥田 晴宏
　 医薬品医療機器レギュラトリーサイエンス財団　会長

プログラムオフィサー（PO）

PS を補佐して事業運営実務を行う。

（50 音順）

松山 晃文
大阪はびきの医療センター　次世代創薬創生センター　センター長

矢守 隆夫
日本薬剤師研修センター　理事長

近藤 昌夫
大阪大学　大学院薬学研究科　教授

佐瀬 一洋
順天堂大学　大学院医学研究科　教授
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プログラム
��:�� 開会挨拶  

　　中釜 斉　（日本医療研究開発機構  理事長 ）

��:�� セッション➁　新規医薬品等の開発の環境整備に資する研究  

座長：松山 晃文、矢守 隆夫

座長：奥田 晴宏

　「mRNAを用いた医療モダリティの品質確保に関する取り組み」
　　井上 貴雄（ 国立医薬品食品衛生研究所 遺伝子医薬部 部長 ）

　「AMED第3期におけるレギュラトリーサイエンス研究への期待」
　　日下部 哲也（日本医療研究開発機構 創薬事業部 部長）

　「mRNAワクチンの新規有効性・安全性評価法の開発に資する研究」
　　水上 拓郎（ 国立健康危機管理研究機構 国立感染症研究所 次世代生物学的製剤研究センター センター長 ）

　「大規模データベースを活用した承認後ワクチンの安全性評価手法に関する疫学・生物統計学的検討」
　　石黒 智恵子（ 国立健康危機管理研究機構 臨床研究センター データサイエンス部 臨床疫学研究室長）

��:�� 成果報告会　ポスターセッション 会場のみ（Web 配信なし）

��:�� セッション➂　若手研究者による新たなRS研究  

座長：近藤 昌夫、佐瀬 一洋

　「精巣（生殖）毒性と回復性評価の迅速化・省力化・高精度化に資する新規代替評価法の開発」

　　横田 理（国立医薬品食品衛生研究所 安全性生物試験研究センター毒性部 室長 ）

　「リアルワールドデータを用いた希少疾病用医薬品等の安全性評価に関する取り組み」

　　中國 正祥（国立成育医療研究センター 臨床研究センター・遺伝子細胞治療推進センター 専門職）

　「質量分析計を用いた核酸医薬品ならびに代謝物のバイオアナリシス手法の開発」

　　孫 雨晨（国立医薬品食品衛生研究所 医薬安全科学部 主任研究官 ）

（医薬品等規制調和・評価研究事業 プログラムスーパーバイザー ）

��:�� 閉会挨拶 

　　奥田  晴宏

��:�� セッション➀  
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座 長

奥田 晴宏
医薬品等規制調和・評価研究事業 プログラムスーパーバイザー

セッション➀
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新規医薬品等の開発の環境整備に資する研究

座 長

松山 晃文
医薬品等規制調和・評価研究事業 プログラムオフィサー

矢守 隆夫
医薬品等規制調和・評価研究事業 プログラムオフィサー

セッション➁
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若手研究者による新たなRS研究

座 長

近藤 昌夫

セッション➂

医薬品等規制調和・評価研究事業 プログラムオフィサー

佐瀬 一洋
医薬品等規制調和・評価研究事業 プログラムオフィサー
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ポスター発表一覧

成果報告会
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齋藤 嘉朗

井垣 浩

三澤 隆史

山口 照英

阿部 康弘

井上 貴雄

出水 庸介

諫田 泰成

水口 裕之

川岸 裕幸

山崎 大樹

足利 太可雄

伊澤 和輝

西村 有平

佐原 寿史

山本 武範

安田 智

(国立医薬品食品衛生研究所)

(国立がん研究センター)

(国立医薬品食品衛生研究所)

(日本薬科大学)

(国立医薬品食品衛生研究所)

(国立医薬品食品衛生研究所)

(国立医薬品食品衛生研究所)

(国立医薬品食品衛生研究所)

(大阪大学)

(国立医薬品食品衛生研究所)

(国立医薬品食品衛生研究所)

(国立医薬品食品衛生研究所)

(国立医薬品食品衛生研究所)

(三重大学)

(鹿児島大学)

(国立医薬品食品衛生研究所)

(国立医薬品食品衛生研究所)

セラノスティクス対応放射性医薬品の試験要件についての評価研究

ホウ素中性子捕捉療法用中性子照射装置の中性子ビーム特性評価の
標準化に関する研究開発

重医薬品の品質・安全性に資する研究

感染症ワクチンの細胞性免疫迅速測定系構築とon/off-target評価に関する研究

脂質ナノ粒子製剤の品質確保に向けた評価法の開発に関する研究

mRNAを用いた医療モダリティの品質評価及び管理に関する研究

ペプチド薬物複合体の品質及び安全性評価に関する研究

ヒトiPS細胞技術とAI・機械学習を用いた統合的な抗がん剤心毒性評価法の
開発と国際標準化

ヒト生検腸管およびヒトiPS細胞由来腸管オルガノイドを用いた新規ヒト型 
in vitro試験系の規格化・標準化に関する研究

小児用医薬品のDILIリスク評価バッテリーの構築に向けた非臨床試験の
高度化研究

生体模倣システム（MPS）を用いた新規in vitro評価法の国際的な規制調和
の推進に関する研究

NAMsを用いた医薬品等の安全性評価試験の開発と行政活用に関する研究

ヒト肝臓代謝を反映した迅速かつ簡便な新規in vitro変異原性試験法の開発

医薬品開発の迅速化・省力化・高精度化に資するゼブラフィッシュを用いた
発達神経毒性評価法の開発研究

移植医療への応用を想定した動物由来臓器の品質・有効性・安全性評価法
に関する研究開発

アデノ随伴ウイルスベクターを用いた遺伝子治療用製品の安全性評価法に
関する研究

AI画像解析を応用した細胞加工製品の品質評価技術の研究開発
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岡田 潔

河野 隆志

築茂 由則

髙橋 祐次

渡邉 真哉

田中 庸一

中島 直樹

村島 温子

佐藤 陽治

工藤 由起子

坂本 知昭

大野 彰子

大津 洋

野村 祐介

山本 栄一

山本 栄一

(日本再生医療学会)

(国立がん研究センター)

(国立医薬品食品衛生研究所)

(国立医薬品食品衛生研究所)

(筑波大学)

(国立医薬品食品衛生研究所)

(九州大学)

(埼玉医科大学)

(国立医薬品食品衛生研究所)

(星薬科大学)

(国立医薬品食品衛生研究所)

(国立医薬品食品衛生研究所)

(順天堂大学)

(国立医薬品食品衛生研究所)

(国立医薬品食品衛生研究所)

(国立医薬品食品衛生研究所)

自己由来再生医療等製品の規格外品の人道的な供給に関する調査研究

免疫チェックポイント阻害薬の重篤副作用を予測するバイオマーカーの同定

新興感染症パンデミックに備えた核酸増幅検査薬の性能評価手法に関する研究

医薬品安全性評価の迅速化・高精度化に資する非臨床試験毒性用語の
標準化とデータベース構築

脳腫瘍領域における臨床評価手法に関するレギュラトリーサイエンス研究

アジア人を対象にしたファーマコゲノミクス情報の利用における
医薬品添付文書への情報反映方法に関する研究

医療施設における標準コードの効率的なマッピング手法に関する調査
および実証研究

レジストリ研究も含むリアルワールドデータを用いた妊婦・授乳婦における
医薬品の安全性・有効性のエビデンス創出に資する方法論の開発に関する研究

医薬品等の微量不純物管理のための分析法及び管理方法等に関する研究

マイコプラズマ否定試験法における試験法検証に関する研究

革新的製造技術に対応したプロセス評価技術の開発及びCMC開発の
標準化に関する研究

アドバンストマテリアルを利用した医薬品・医療機器等の安全性評価に資する研究

多様な情報源を用いた新たな医療機器安全対策とイノベーションの創出に
関する研究開発

医療機器の生物学的安全性評価の精度管理と標準材料開発に関する研究

医療機器の感作性試験動物実験代替法の高度化と標準化に関する研究

医療機器の安全性や品質維持のための洗浄プロセスの検証に関する研究
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原矢 佑樹

孫 雨晨

佐藤 洋平

横田 理

水野 忠快

中國 正祥

(国立医薬品食品衛生研究所)

(国立医薬品食品衛生研究所)

(福井大学)

(国立医薬品食品衛生研究所)

(東京大学)

(国立成育医療研究センター)

リポソーム医薬品の同等性/同質性の確保に向けた単一粒子分析法の研究

新規ハイブリダイゼーション非イオンペアLC-MS法を利用した核酸医薬品
分析法の開発と評価への応用

遺伝子治療用製品の品質及び安全性管理に有用な新規評価手法の開発

精巣毒性を有する抗がん剤等医薬品の回復性評価の迅速化・省力化・
高精度化に資する新規代替評価法の開発

化合物の毒性データを背景情報とともに抽出可能な言語AIの開発

リアルワールドデータを用いた希少疾病用医薬品等の安全性評価手法に
関する研究開発

日本医療研究開発機構（AMED）
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日本医療研究開発機構
創薬事業部　レギュラトリーサイエンス課

医薬品等規制調和・評価研究事業
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創薬事業部 レギュラトリーサイエンス課
医薬品等規制調和・評価研究事業


