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４６ 医師主導治験の件数

メーカーからの要請はなく,医師が主体となり各種手続きや研究を行う治験です。

通常のメーカーからサポートのある治験よりも困難であるため,より熱い先端医療・

臨床研究に対する情熱が必要とされます。医師主導治験は患者数にすると数少

ないことが想定されますが,患者数そのものより,治験を医師主導で行おうとする積

極的な態度を評価するものです。従って,患者数ではなく件数を指標とします。

解説

実績

期間内に新たに治療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。
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