
主な支援内容

基礎から臨床まで、様々な切り口からシーズの育成、　 実用化を支援します
• 医薬品・医療機器・診断薬・診断機器・再生医療など、様 な々分野の研究開発をサポートします。
• アカデミア・企業を問わず、基礎・非臨床・臨床のどのステージのシーズも受け入れます。
• 最適な知財戦略・産学官連携・非臨床試験および臨床試験計画のデザイン・規制当局対応などの支援パッケージを提案、

基礎研究の成果を戦略的に臨床試験まで橋渡しします。
• 早期・探索段階も含むICH-GCP対応の医師主導治験および企業治験の実施を支援します。
• 早い段階で積極的に企業へ導出し、１日も早い実用化を目指しています。

非臨床試験 臨 床 試 験 実 用 化基礎研究

産学連携支援（企業とのコンタクト、共同研究契約、市場調査、導出活動 等）、　　　プロジェクトマネジメント（研究費獲得を含む、シーズの包括的支援）

研究解析サービス（メタボロミクスコア、ロボットスクリーニング 他）

再生医療等製品の開発支援、細胞培養加工サービス

非臨床試験デザイン、非臨床安全性・有効性評価

バイオバンク構築支援（生体試料・医療情報の保管・活用方法）

生物統計相談

治験・倫理　 審査申請相談

知的財産マネジメントおよび特許取得支援・活用 開発薬事支援（PMDA対応 等）

臨床試験プロトコール作成・手順書作成支援、研究事務局 等

臨床試験コーディネーション

データ管理、モニタリング 統計解析

信頼性保証（監査）・研究倫理・安全性情報管理

臨床研究教育研修サービス

お問い合わせは
こちらまで

慶應義塾大学病院　臨床研究推進センター
お問い合わせ窓口（フォーム） 
https://www.ctr.hosp.keio.ac.jp/inquery.html 

臨床試験実施（FIH※1、POC※2試験を含む） ※１ ＦＩＨ：First in Human
※２ POC：Proof of Concept

シーズ探索
特許出願・権利化

安全性・有効性・品質確保
医師主導治験・治験（GCP）

臨床研究（臨床研究法、指針対応）
薬事承認

 研究基盤部門臨床研究監理センター

トランスレーショナルリサーチ部門
 再生医療等支援部門
 臨床研究支援部門
 生物統計部門
 臨床研究実施部門
 バイオバンキング支援部門
 臨床研究企画推進部門
 教育研修部門

臨床研究推進センター
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