
TRI　研究相談

TRI に聞いてみよう！

臨床研究・治験のコンシェルジュ

生物統計家に相談⁇

　　　   におまかせください！

一緒に進めましょう ‼

研究開発方針？
特許戦略って？

臨床研究？治験 ⁇
PMDA 相談まで ???

共同研究？
研究費の獲得は？

医療研究開発で困ったときは…

TRI
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累積 治験

作者　S 画伯

□研究相談
　受付：2009 年 6月
□臨床研究
　期間： 2009 年 11 月 - 2010 年 12 月
　業務：臨床試験支援、知財・開発戦略、企業交渉
□医師主導治験（国内第Ⅲ相試験）
　期間：2015 年 1月 - 2016 年 2 月
　業務：治験調整事務局、データセンター、統計解析、
　　　　モニタリング、プロジェクトマネジメント
□製造販売承認申請
　業務：製造販売承認申請支援

臨床プロトコル開発
審査委員会申請
症例データ報告
システム開発

外部委託先管理

症例登録推進
審査委員会定期報告
運営事務局
モニタリング
データマネジメント

統計解析
総括報告書作成

論文作成
資金管理報告

製造
販売後

承認
申請

臨床試験

公表解析追跡症例登録研究準備

非臨床
試験

基礎
研究

研究・開発コンサルテーション

研究・開発戦略の助言

非臨床マネジメント
非臨床プロトコル開発

臨床開発コンサルテーション

治験・臨床試験・臨床研究・製造販売後調査の運営

知財コンサルテーション ／ 共同研究の提案 ／ 研究資金獲得 ／ 企業への橋渡し（企業リエゾン）

臨床試験立ち上げ
 相談

臨床試験運営 承認申請

再審査資料

TRI が皆さまの臨床研究・治験実施をご支援いたします

650-0047 神戸市中央区港島南町 1-5-4 ／ 078-303-9095（代表）／ sodan@fbri.org（研究相談）
公益財団法人神戸医療産業都市推進機　医療イノベーション推進センター（TRI）

どのようなお困りごと、お悩みも、まずはご相談ください

Support Menu

Practical Example

・業務の一部
・複数業務の組み合わせ

TRI

TRI の業務支援

支援累積 352 件 !　

治験    44 件 !　

ワンストップサービスカスタムオーダー
・医師・弁理士
・プロジェクト／データマネジャー
・生物統計家・システムエンジニア…

Activities for Creating Innovation 

・基礎・基盤技術の開発
・技術提供・改良…

・創薬・医療機器開発
・機序・病態解明…

医療以外の研究者
（薬学・工学・理学など）

医療研究者
（医学） ・共同研究、臨床研究・治験の実施

・医療応用（ニーズ活用）
・新たな医療へのアイデア

基礎・基盤技術の医療への橋渡し
異分野融合の促進支援

Achievement

鼓膜穿孔治療剤 リティンパ ®
（トラフェルミン（遺伝子組み換え）製剤）
製造販売承認日：2019 年 9月 20 日
製造販売元：ノーベルファーマ株式会社
開発者：金丸眞一（北野病院）

新型コロナウイルス感染症（COVID-19）に対する中国創成遺伝子組換え
新型コロナワクチン（Sf9 細胞）を用いた健康人対象第 I/II 相治験

日本人における新型コロナウイルス感染症（COVID-19）に関する重症化因子の探索
－多施設共同後ろ向き観察研究－

神戸市の日本初ヘルスケアデータ連携システムの活用

様々な分野の専門家が
連携してご支援！

Recent Activities

ご希望や費用に合わせて
最適なメニューを
ご提案！

筋萎縮性側索硬化症（ALS) を対象としたメコバラミンの有効性を確認する
プラセボ対照二重盲検比較試験

国立研究開発法人科学技術振興機構（JST）
「戦略的創造研究推進事業のライフサイエンス分野における研究成果の持続的イノベーション創出基盤構築のための調査及び提案」事業

隅々までフライヤーをご覧くださり
ありがとうございました。
TRI 職員一同、皆様からのご連絡を
お待ちしております！

医療研究開発 vol.1
あるある
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