件名：「B-hCD40マウスを用いたMC38皮下担がんモデルにおける抗CD40抗体薬効評価試験業務一式」

要件適合証明書


　　　　　　　　　　　　　　所在地
　　　　　　　　　　　　　  会社名
                          代表者名


仕様書、9．試験の受託要件の下記項目について要件を満たしているかどうかを記載すること。代理店が受託者となる場合は、解析担当業者が上記の要件を満たすことを記載すること。なお、回答に記載した内容を確認することができる資料を添付すること。

	項目№
	　　要件
	　　　回答

	（1）
	ヒトCD40を発現する遺伝子改変マウスを安定的に供給し、当該マウスを用いたin vivo薬効評価試験を実施可能であること
	

	（2）
	ヒトCD40遺伝子改変マウスを用いたMC38皮下担がんモデルにおいて、抗ヒトCD40アゴニスト抗体のin vivo薬効評価実績を有すること
	

	（3）
	本試験系における陽性対照として、Selicrelumab又は同等の抗ヒトCD40アゴニスト抗体を用いた評価実績を有し、陽性対照抗体を準備可能であること
	

	（4）
	予備試験及び本試験を同一の試験実施体制の下で一連の試験として実施し、予備試験結果を本試験の投与条件へ反映できること
	

	（5）
	予備試験の結果を踏まえて本試験を開始し、両試験の結果をまとめた英文最終試験報告書を提出できる体制を有すること
	





