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研究に係る項目 

52 臨床研究法を遵守して行う臨床研究数  

 

○項目の解説 

臨床研究法上の臨床研究は、医薬品、医療機器、再生医療等製品を人に対して用いることにより、これらの有効性や安

全性を明らかにする研究と定義されています。このような臨床研究に取組み、よりよい医療のためのエビデンスを構築することは、

国立大学付属病院の社会的責任の一つであります。「臨床研究法を遵守して行う臨床研究数」は、各国立大学付属病院

における利益相反管理などの体制整備下、施行規則などを遵守して適正に臨床研究が行われていることを評価する指標に

なります。 

なお、臨床研究法が平成３０年４月に施行されたため、平成３０年度の値から４年分の数値を提示しております。臨床研

究法施行後、今後の研究数の推移が注目されています。 

○当院の実績 

 

 

○当院の自己点検評価 

令和３年度の旭川医科大学病院の臨床研究法を遵守して行う臨床研究数は６４件で、昨年度より増加しています。 

臨床研究法に基づき，適正な臨床研究が安全かつ円滑に実施されるよう引き続き支援に取り組みます。 

○定義 

期間内に新たに jＲＣＴに公開された特定臨床研究（臨床研究法を遵守して行う努力義務研究を含む）「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。 

自施設の研究者が主導して行う臨床研究（単施設試験を含む）と、従として行う臨床研究の合計件数とします。 

○算式 

 実数 
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