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研究に係る項目 

51 医師主導治験の件数  

 

○項目の解説 

医療上必要性の高い新しい医療の開発のため、医師が自ら各種手続きや研究を行う治験を医師主導治験といいます。

希少疾患や難病を対象とすることも多く、難しい治験を実施するためには、医師たちの先端医療・臨床研究に対する大きな

労力と熱意が必要です。治験を医師主導で行おうとする、医師たちの積極的な姿勢を表現する指標です。 

○当院の実績 

 

 

○当院の自己点検評価 

「臨床研究支援センター」では、主に企業治験の支援を行っておりましたが、平成２７年度から平成２９年度までに医師主

導治験や医師等による自主的臨床研究の支援体制を強化するため、人材配置や体制整備を行い、研究開発支援を行う

「教育研究推進センター」と連携し、研究シーズの発掘から医師主導治験や医師等の自主的臨床研究まで一本化された支

援体制の強化を行いました。 

平成２９年度には、組織再編後の初の実施となる医師主導治験が開始されました。 

平成３０年度には、ＣＲＣを常勤雇用するとともに、学内の教員へ個別に助言等を行えるよう、手続きや相談窓口を整備す

ることなどを通じて、医師主導治験や医師等による自主的臨床研究の支援体制を強化しました。本院の医師が治験調整医

師を務める医師主導治験が開始されました。 

令和元年度には、平成２９年度と平成３０年度に開始された２件の治験が継続して実施されました。 

令和２年度には、前年度から継続された１件の治験に加え、新たな２件の治験が開始され、臨床研究支援センターがＣＲ

Ｃ業務やモニタリング・監査等の治験支援を行いました。 

令和３年度には、令和２年度に開始された２件の治験が継続して実施されました。 

今後もさらに有効で安全な医薬品・医療機器・医療技術・治療方法の開発支援を行っていきます。 

○定義 

期間内に新たに治験計画届を提出した医師主導治験数「新規試験件数」と、調査対象年度以前に開始し、期間内も

継続して実施した「継続試験件数」の合計です。自施設の研究者が自ら治験を実施する者として実施する治験で、自施設

の研究者が届出代表者の場合と、他施設の研究者が届出代表者の場合を含めます。 

○算式 

実数 

1 1 2 3 2

5.61 6.95 

11.64 
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（件） ↑高いほど良い 


