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課題名：アルツハイマー病治療薬の臨床評価基準策定のためのレギュラトリーサイエンス研究 
ー平成24年度の概要ー 	


モデリング・シミュレーションを
活用したAD治療薬の臨床効
果予測モデルの構築	


病院長（門脇）	


②  人材交流	


人材 
交流・ 
育成 

AD治療薬臨床評価基準策定 
プロジェクトチーム	


1. アルツハイマー病モデリングの
ためのモデリング理論の構築	


2. 米国ADNIデータの解析用
データベース構築	


3. モデリングのためのソフトウェ
ア環境整備	


転籍出向者　　　　          1名 
在籍出向者　　 　           1名 

PMDA特任職員（常勤）　 1名 
PMDA特任職員（非常勤）1名 

① 研究実施体制構築	
④ 研究の進捗状況・成果	


1．国内外のAD治療薬の臨床評
価に関する動向の情報収集	


2．AD治療薬の臨床評価の問題
点と課題の整理	


3. 「AD治療薬の臨床評価方法に
関するガイダンス」の素案作成	


③ 海外との連携体制構築	


バイオマーカーを活用した
AD治療薬の臨床評価基準
策定のための調査研究	


PMDA →東大病院 

東大病院→PMDA 


