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【計画実施概要】 

【計画】 

拠点内外の体制の更なる強化に加え、より踏み込んだ実践的な形で、米国を中心とした海外展

開・臨床ネットワーク構築・薬事活動の実行支援と、臨床導入を加速するための臨床・経済エビデ

ンスの創出支援を実施する。 

【成果】 

以下のとおり、期間内に計画書に定めたすべての目標を達成見込みである。 

 
【課題】 

・多忙なスタートアップの場合など、支援先の工数が限られると効果が上げにくく、見極めが難し

いことがあった。 

・臨床研究計画の立案から開始までには行政相談、IRB 等の時間を要するステップが含まれ、単

年事業ではワンストップで支援するのに制約があった。 

・米国の薬事支援については非常にニーズが高く、分担機関への配分金額を増やす計画変更が

必要となった。 

【今後の方針】 

・希望者側のリソースに留意し幅広いニーズを満たす伴走支援体制の取り組みを継続する。 

・臨床研究の計画立案とEDC 関連の支援は、要望が非常に多く、真に必要とされる支援とフィー

ドバックが得られたため、継続的な支援スキームを検討する。 



・海外展開については分担機関のリソースを使用したが、拠点内人材の育成も進んできている。

拠点内で可能な支援の範囲を拡大することを目指す。 

 

 

【評価コメント】 

オープンイノベーションハブ拠点として、医療機器創出に向けた多彩な取り組みを行っている点が

評価された。特に、複数のスタートアップやアカデミアへの伴走支援、米国展開支援について、そ

れぞれの課題解決に取り組んでいることが評価された。 
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