
特定領域	
有効性・安全
性評価	  

脊損患者血圧
維持装置評価
法の検討	  

迷走神経刺激に
よる急性心筋梗
塞治療機器評価
項目の抽出	  

迷走神経刺激に
よる急性心筋梗
塞治療機器評価
法の検証	  

迷走神経刺激に
よる急性心筋梗
塞治療機器評価
基準の策定	  

迷走神経刺激に
よる心不全治療
機器評価基準へ
の拡張	  

普遍的安全性
評価	  

Risk	  matrix	  (RM)
試行,	  text	  mining	  

(TM)整備	  
RMによる解析、
TM	  tuning	  

RMによる解析、
TMによる情報抽

出	  

RMによる解析、
TMによる情報抽
出、data	  mining	  

安全性評価への
応用	  

侵襲的循環器
機器不具合情
報評価	

侵襲的循環
器機器不具
合情報評価	

PM・ICD等の侵襲
的循環器機器に
係る不具合用語
の標準化	

PM・ICD等の侵襲
的循環器機器不具
合情報から重要情
報の抽出、解析	

PM・ICD等の侵襲
的循環器機器安
全性評価への応

用	

人材交流	

循環器内科医
→PMDA非常勤	
機器審査員→大学

非常勤	

循環器内科医
→PMDA常勤	

機器審査員→大学
非常勤	

循環器内科医
→PMDA常勤	

機器審査員→大学
非常勤	

循環器内科医
→PMDA常勤	

機器審査員→大学
非常勤	

循環器内科医
→PMDA常勤	

機器審査員→大学
非常勤	
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脊損患者	

血圧維持装置	

有効性・安全
性基礎的案件
抽出	

最適刺激部
位・条件	

無痛性ICD	

開発	

要素技術先行
実用化	

経血管的迷走
神経刺激	

迷走神経刺激
による	

心不全治療	

最適刺激条件
探索	

非接触刺激法、
急性心筋梗塞
治療	

DDSカテとナノ
製剤複合治療	

DDS製剤GMP
製造	

第I相試験準
備、急性心筋
梗塞治療応用	  

シーズとしての開発、非臨床、臨床試験、実用化へ	

シーズとしての開発、非臨床、臨床試験、実用化へ	

シーズとしての開発、非臨床、臨床試験、実用化へ	

シーズとしての開発、非臨床、臨床試験、実用化へ	

Neuromodulationによる心疾患治療機器の評価	


