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研究要旨 

中性脂肪蓄積心筋血管症に対する治療薬の開発を進めていく過程において、医薬品医療

機器総合機構(PMDA)にて事前面談を実施し、予備毒性試験、GLP毒性試験、GMP製造に向

けた計画を作成した。 

 

 

A. 研究目的 

中性脂肪蓄積心筋血管症に対する治療薬

の開発を進めていく過程において、医薬

品医療機器総合機構(PMDA)にて事前面談 

を実施し、今後、追加実施する予備毒性

試験（げっ歯類）及び GLP 毒性試験（げ

っ歯類、非げっ歯類）、治験薬 GMP 製造に

向けた計画を作成する。 

また、その過程において各機関との試験

計画の作成、GLP 試験実施施設及び GMP

製造施設の選定行う。 

 

B. 研究方法 

医薬品医療機器総合機構(PMDA)にて事前

面談を実施し、事前面談の結果をもとに、 

今後実施する各種試験、製造に関してプ

ランニングを行った。 

また、研究機関、製造機関との研究会議

において会議記録の作成、情報の共有を

行い、試験体制を整えた。 

 

 

（倫理面の配慮） 

審査委員会の承認をうけ、規定に従い研

究を実施した。 

 

C. 研究結果 

予備毒性試験（げっ歯類）及び GLP 毒性

試験（げっ歯類、非げっ歯類）、治験薬 GMP

製造の計画を作成した。 

また、試験実施機関の選定を行い、必要

経費について算出を行った。 

 

D. 考察 

GLP 毒性試験において実施可能な体制が

整っており、予備毒性試験が終了後、結

果をみて実施する。 

GMP 製造に関しては製造技術の技術移転

に関して検討する必要がある。 

 

E. 結論 

次年度において GLP 毒性試験が終了し、

PMDA において対面助言を行う事が可能で

ある。 



また、GMP 製造の技術移転に関して製造機

関との調整を行う。 

 

F. 健康危険情報 

該当せず 

 

G. 研究発表 

1. 論文発表 

なし 

2. 学会発表 

なし 

 

H. 知的財産権の出願・登録状況 

（予定を含む） 

1. 特許取得 

 なし 

2. 実用新案登録 

 なし 

3. その他 

 なし  


