（様式1）
AMEDがん領域（革新的がん医療実用化研究事業及び次世代がん医療加速化研究事業）
難治性がん克服フラッグシッププログラム
研究開発提案書
	研究開発課題名
（英語表記）
	日本語表記
	

	
	英語表記
	

	公募名（プログラム名）
	難治性がん克服フラッグシッププログラム

	研究開発期間（本提案における全研究期間）
	令和　　年 　月 　日  ～  令和 　　年 　月　　日（　　年間）

	研究費総額（直接経費）
	全研究期間での研究費総額（　　　　　　　　千円）
※「７．各年度別経費内訳」の全研究期間の研究開発費合計と同じ金額を記載ください。

	ヒト全ゲノムシークエンス解析
	☐実施する 　　☐実施しない
※いずれかに☑。実施する場合、ヒト全ゲノムシークエンス解析プロトコール様式を提出。

	対象となる難治性がん種※
	☐膵臓がん　　 ☐胆のう・胆管がん　　 ☐脳腫瘍　　 ☐卵巣がん
☐その他のがん（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	開発フェーズ
	□基礎的　□応用　□非臨床研究・前臨床研究　□臨床試験
□観察研究等

	研究開発代表者
	氏　名
	フリガナ
	

	
	
	漢　字
	

	
	
	ローマ字表記
	

	
	性　別
	男☐　女☐　その他☐　回答しない☐

	
	生年月（年齢）
	　　　　　年　　　月（　　歳：令和　　年4月1日時点）

	
	所属機関（正式名称）
	

	
	所属部署（部局）
	

	
	役　職
	

	
	E-mail
	

	
	電話番号
	

	
	研究開発代表者の情報
	

	研究開発代表者の研究歴
（主な職歴と研究内容）
	


· 本公募での難治性がんの定義は、膵臓がん、胆のう・胆管がん、脳腫瘍、卵巣がんなどの5年相対生存率が極めて低いがん種を指しており、主要がん種の治療抵抗性例や転移・再発例などは含みません。
[bookmark: _Hlk225281643]これまで革新的がん医療実用化研究事業及び次世代がん医療加速化研究事業のもと、数多くの研究開発が実施され、研究開発成果が実用化されて参りました。しかしながら、難治性がんにおいては、５年生存率に大きな改善が認められていません。
本プログラムは、依然として予後不良な難治性がんの研究開発領域において、新規コンセプトに基づき課題を解決する仮説検証を行い、生命予後を劇的に改善することを目的とするものです。

提案書には、以下を明確に記載してください。
[bookmark: _Hlk225121661][bookmark: _Hlk225121546]■仮説の革新性（既存の説が抱える課題と、その課題を克服することで何が変わるか。）
■検証の迅速性（Period１の研究開発期間で検証が可能な設計であるか。）
■臨床現場への接続可能性（仮説が正しい場合、どういう患者さんにどのような効果が期待できるか、また、既存診断・治療のどこが置き換わる、または補完するのか。）
■展開性（当初開発対象とした個別のがん種やサブグループに限らず、他のがん種やサブグループに展開できるか。できる場合、層別化・バイオマーカーの戦略はどう設定するか。）
■Pitfallについて（最大のPitfallは何か。失敗時に得られる知見は何か。）
[bookmark: _Hlk225412615]■既存の革新的がん医療実用化研究事業及び次世代がん医療加速化研究事業の公募とは異なり、革新的なアイディアに基づく新規コンセプトを公募対象といたします。そのため、革新がん事業及び次世代がん事業への応募と同様の計画や体制で応募することを想定しておりません。
[bookmark: _Hlk225415034]新しい仮説に基づき課題を解決し、研究開発成果を臨床現場へシームレス且つ迅速につないでいくためには、基礎研究者、臨床開発の専門家、エンジニア、企業それぞれが役割を持ち、コンセプト検証の段階から一体となって取り組むことが重要です。また、研究開発の進展に応じた機能のタイムリーな追加・参画による柔軟なチーム構成での実施体制の進化も重要です。公募要領「２．３ 公募対象となる研究開発課題の概要」の「（※２）研究体制の構築」をご確認ください。
「４．研究開発代表者及び研究開発分担者に関する情報」には各々の役割を明確に記載してください。

要約（和文）




















１．研究の背景・目的
研究開発の背景






研究開発の目的








研究開発の優位性








研究開発の目標・ねらい・準備状況
· 研究開発の目標・ねらい


· 研究開発の準備状況（以下は「治療標的・診断マーカーとして」の項目例）




企業との共同研究等の連携状況







２．研究計画・方法
1. 研究計画・方法の概要
【コンセプト（仮説）】



【コンセプト（仮説）の根拠】



【仮説の検証方法】



＜仮説検証のための研究開発項目＞




研究開発項目別
研究開発項目①：
【担当者】
機関名　氏名： 
機関名　氏名： 

令和8年度
マイルストーン： 
研究開発方法



令和9年度
マイルストーン： 
研究開発方法：



令和１０年度
マイルストーン：
研究開発方法：




研究開発項目②：
【担当者】
機関名　氏名： 
機関名　氏名： 

令和8年度
マイルストーン： 
研究開発方法：


令和9年度
マイルストーン： 
研究開発方法：


令和１０年度
マイルストーン：
研究開発方法：


研究開発項目③：
【担当者】
機関名　氏名： 
機関名　氏名： 

令和8年度
マイルストーン：
研究開発方法：


令和9年度
マイルストーン：
研究開発方法：


令和１０年度
マイルストーン： 
研究開発方法：




研究協力体制について（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）
（3－1） 生物統計家の関与（該当する場合、記載してください）
a. 生物統計家の関与
□有（詳細：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）　
（主な関与：□研究企画立案(データ取得前)から　□統計処理(データ取得後)のみ　□その他）
（主な関与でその他を選択した場合、詳細：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
□無／検討中
（理由：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

b. 生物統計家の専門性について
① 関与する生物統計家の学歴





2 関与する生物統計家の職歴（研究歴）




3 臨床試験への関与の経験の有無			□有　　　　　□無


4 関与した試験の内容と担った役割（具体的に）


5 専門資格の有無　　　□有（以下より選択ください。）　□無
□日本計量生物学会 試験統計家認定制度
　　（□責任試験統計家　□実務試験統計家）
□その他
　　（上記以外の資格等：　　　）

（3－2）疫学専門家の関与（該当する場合、記載してください）
a. 疫学専門家の関与
□有（詳細：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）　
（主な関与：□研究企画立案(データ取得前)から　□統計処理(データ取得後)のみ　□その他）
（主な関与でその他を選択した場合、詳細：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
□無／検討中　
（理由：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

b. 疫学専門家の専門性について
1 関与する疫学専門家の学歴




2 関与する疫学専門家の職歴（研究歴）




3 これまでに関与した研究の内容と担った役割（具体的に）




4 専門資格の有無　　　□有（以下より選択ください。）　□無
□日本疫学会 疫学専門家認定制度
　（□上級疫学専門家　□疫学専門家）
□日本臨床疫学会 疫学専門家認定制度
　（□臨床疫学卓越専門家　□臨床疫学上席専門家
　　□臨床疫学認定専門家）
□日本薬剤疫学会 認定薬剤疫学家制度（認定薬剤疫学家）
□その他
　（上記以外の資格等：　　　）

（3－３）AI専門家の関与（該当する場合、記載してください）
a. AI専門家の関与
□有（詳細：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）　
（主な関与：□研究企画立案(データ取得前)から　□統計処理(データ取得後)のみ　□その他）
（主な関与でその他を選択した場合、詳細：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
□無／検討中
（理由：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

b. AI専門家の専門性について
1 関与するAI専門家の学歴




2 関与するAI専門家の職歴（研究歴）



3 臨床試験への関与の経験の有無			□有　　　　　□無


4 関与した試験の内容と担った役割（具体的に）




5 専門資格の有無　　　□有（以下より選択ください。）　□無
□E資格（エンジニア資格）
　　（□ディープラーニング理論・実装）
□その他
　　（上記以外の資格等：　　　）




（4）知財担当者について
知財担当者の関与の有無についてチェックしてください。また、具体の状況・希望等について記載してください。
□無　□検討中　□有　　　（詳細：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）　





３．研究の将来展望
　　















本研究成果から想定されるがん研究への波及効果やインパクト等











【ロードマップ】





４．研究開発代表者及び研究開発分担者に関する情報
	
	氏名
	所属機関
	現在の専門
	令和8年度
研究経費※1
（千円）
	エフォート
（％）

	
	生年月（年齢:令和8年4月1日時点）
	所属部署（部局）
	学位（最終学歴）
学位取得年
	
	

	
	
	役職
	役割分担
	
	

	研究開発代表者
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	研究開発分担者
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	研究開発分担者
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	計　2名
	研究開発経費合計
	
	


※1　研究経費については、直接経費を記載してください。


【研究開発代表者】上記の所属機関以外に勤務先がある場合は、記載してください。
※主たる勤務場所が本研究開発課題の主たる研究場所及び上記の所属機関と異なる場合は、その旨を備考に記載してください。
	機関名
	所属部署（部局）
	役職
	備考

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	







５．実施体制図



６．研究開発の主なスケジュール
＜担当者＞
①研究開発代表者： 
②研究開発分担者： 
③研究開発分担者： 
	研究開発項目
＜担当者＞
	第1年度(R8年度)
	第2年度(R9年度)
	第3年度(R10年度)

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

	（1）

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	（2） 
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	（3）
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	（4）
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


※研究開発項目名は、「２．研究計画・方法（２）研究開発項目別」に合わせて記載してください。













７．各年度別経費内訳
　【全体】
（単位：千円）
	大項目
	中項目
	R8年度
	R9年度
	R10年度
	計

	直
接
経
費
	1.物品費
	設備備品費
	
	
	
	

	
	
	消耗品費
	
	
	
	

	
	2.旅費
	旅費
	
	
	
	

	
	3.人件費
・謝金
	人件費※1
	
	
	
	

	
	
	謝金
	
	
	
	

	
	4.その他
	外注費※2
	
	
	
	

	
	
	委託費
	
	
	
	

	
	
	その他
	
	
	
	

	
	研究開発費　合計
	
	
	
	

	間接経費又は一般管理費
（上記経費の３０%以下）
	
	
	
	

	計上額　総計
	
	
	
	



【代表機関】
研究開発代表者の所属機関（研究開発代表者と同じ研究機関に所属する研究開発分担者の研究開発費も本表に含む）
機関名：
（単位：千円）
	大項目
	中項目
	R8年度
	R9年度
	R10年度
	計

	直
接
経
費
	1.物品費
	設備備品費
	
	
	
	

	
	
	消耗品費
	
	
	
	

	
	2.旅費
	旅費
	
	
	
	

	
	3.人件費
・謝金
	人件費※1
	
	
	
	

	
	
	謝金
	
	
	
	

	
	4.その他
	外注費※2
	
	
	
	

	
	
	委託費
	
	
	
	

	
	
	その他
	
	
	
	

	
	研究開発費　合計
	
	
	
	

	間接経費又は一般管理費
（上記経費の３０%以下）
	
	
	
	

	計上額　総計
	
	
	
	



【分担機関】
研究開発分担者の所属機関
機関名：
（単位：千円）
	大項目
	中項目
	R8年度
	R9年度
	R10年度
	計

	直
接
経
費
	1.物品費
	設備備品費
	
	
	
	

	
	
	消耗品費
	
	
	
	

	
	2.旅費
	旅費
	
	
	
	

	
	3.人件費
・謝金
	人件費※1
	
	
	
	

	
	
	謝金
	
	
	
	

	
	4.その他
	外注費※2
	
	
	
	

	
	
	委託費
	
	
	
	

	
	
	その他
	
	
	
	

	
	研究開発費　合計
	
	
	
	

	間接経費又は一般管理費
（上記経費の３０%以下）
	
	
	
	

	計上額　総計
	
	
	
	


※１　研究力向上のための制度（PI人件費）の利用を希望する場合は、以下の条件を満たしていることを確認の上、以下の項目を記載ください。（希望しない場合は、記載不要です。）
① 直接経費にPI の人件費（の一部）を計上することについて、PI 本人が希望していること。
② PI が所属する研究機関において、確保した財源を研究力向上のために適切に執行する体制が整備されていること。
③ PI が所属する研究機関において、研究の業績評価が処遇へ反映されるなどの人事給与マネジメントを実施していること。
研究力向上のための制度（PI人件費）とは？：https://www.amed.go.jp/keiri/youshiki.html

対象者氏名（この研究でのエフォート率、申請額）：　　　　　（　　％、約　千円/年）
期待される効果： 

※２　研究開発要素を含まない検査・分析・解析等の請負外注に係る経費、動物飼育業務等の請負外注費用、データベース等のソフトウェア開発に関する費用等を記載ください。

８．研究業績
1. 研究開発代表者　




研究開発分担者　






９．研究費の応募・受入等の状況・エフォート
（１）応募中の研究費
研究開発代表者　応募中の研究費（令和　　年　　月　　日時点）
	[bookmark: _Hlk50025604]資金制度・研究費名（研究期間・配分機関等名）
	研究開発課題名
（研究開発代表者氏名）
	役割
（代表・分担の別)
	令和8年度の研究経費（直接経費）
[期間全体の額]
（千円）
	エフォート(%)
	研究内容の相違点及び他の研究費に加えて本応募研究開発課題に応募する理由

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	



研究開発分担者　応募中の研究費（令和　　年　　月　　　日時点）

	資金制度・研究費名（研究期間・配分機関等名）
	研究開発課題名
（研究開発代表者氏名）
	役割
（代表・分担の別)
	令和8年度の研究経費（直接経費）
[期間全体の額]
（千円）
	エフォート(%)
	研究内容の相違点及び他の研究費に加えて本応募研究開発課題に応募する理由

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	



（２）採択されている研究費（実施中の研究費・実施予定の研究費）　
研究開発代表者　採択されている研究費（実施中・実施予定の研究費）（令和　　　年　　　月　　　日時点）
（注：本研究開発課題の研究開始年度前に終了する研究費は含みません。）
	[bookmark: _Hlk49951534]資金制度・研究費名（研究期間・配分機関等名）
	研究開発課題名
（研究開発代表者氏名）
	役割
（代表・分担の別)
	令和8年度の研究経費（直接経費）
[期間全体の額]
（千円）
	エフォート(%)
	研究内容の相違点及び他の研究費に加えて本応募研究開発課題に応募する理由

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


　*　（　）内には、研究開発期間全体の直接経費の総額を記載してください。

研究開発分担者　採択されている研究費（実施中・実施予定の研究費）（令和　　年　　月　　日時点）
（注：本研究開発課題の研究開始年度前に終了する研究費は含みません。）
	資金制度・研究費名（研究期間・配分機関等名）
	研究開発課題名
（研究開発代表者氏名）
	役割
（代表・分担の別)
	令和8年度の研究経費（直接経費）
[期間全体の額]
（千円）
	エフォート(%)
	研究内容の相違点及び他の研究費に加えて本応募研究開発課題に応募する理由

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


　*　（　）内には、研究開発期間全体の直接経費の総額を記載してください。

その他の活動
【研究開発代表者】その他の活動
エフォート：　　％
【研究開発分担者】その他の活動
エフォート：　　％



１０．これまでに受けた研究費とその成果等


（１）AMED事業
【研究開発代表者】




【研究開発分担者】



（2）それ以外の研究費
【研究開発代表者】


【研究開発分担者】



１１.　 本研究開発課題を実施する上で特に考慮すべき事項等
1. 遵守すべき研究に関係する指針等
☐　下記の法令・指針等「該当なし」
☐　臨床研究法
☐　医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令
☐　医療機器の臨床試験の実施の基準に関する省令
☐　再生医療等の安全性の確保等に関する法律
☐　遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確保に関する法律
☐　人を対象とする生命科学・医学系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
☐　研究機関等における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：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
※　提案課題が計画する内容について、上記指針に関する所属機関での審査結果が分かる書類が求められる場合があります。

医学研究・臨床試験における患者・市民参画（PPI：Patient and Public Involvement）及びデータシェアリングについて





「２.研究計画・方法」で記載している項目以外で、研究成果の目安となる数値指標等


国内の子会社から国外の親会社への本研究開発課題の成果の承継予定について


キーワード（疾患名以外、10単語以内）
提案内容を示す、適切かつ重要と思われる単語を記載してください。(例：研究手法、使用技術、医薬品モダリティ、生命現象、対象部位（臓器、組織、細胞等）、対象集団（妊産婦、AYA世代など）、実験動物等、の具体名)
1. 　　　　　　　2.　　　　　　　　　3.　　　　　　　

性差を考慮した研究開発の推進について
AMEDが支援する研究開発においては、性差が研究対象や成果に影響を与える可能性がある場合、これを適切に考慮することが望まれます。なお、性差としては、「生物学的性（SEX）」と「社会的・文化的性（GENDER）」の両視点を持つことが重要であり、AMEDでは事業共通的な取組を段階的に進めていきます。令和8年度においては、「生物学的性（SEX）」に着目しますので、本項目では、 「生物学的性（SEX）」に基づき記載をお願いします。
（ https://www.amed.go.jp/program/list/18/01/seisakenkyu.html ）

以下の①②のうち、いずれか１つを選択してください。残りは削除してください。
①性差を考慮する必要があると判断した
②性差を考慮する必要が無いと判断した

以下に選択の理由を記載してください。
（理由）
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