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●本院の医師主導治験の実施状況● 
 

本院では2006年より医師主導治験を実施して

おりますが、2014年以降、新規医師主導治験

は10件超の実施となっております。昨年度は

COVID-19ﾊﾟﾝﾃﾞﾐｯｸ下、前年に比して大きく減

少しておりましたが、本年度は前年より増加

して15件の実施となっております。一方、医

師主導治験に占める抗悪性腫瘍剤の比率は

2017年度以降、概ね50%超を占めるようになっ

ており、全国的に抗悪性腫瘍剤の医師主導治

験の実施傾向がうかがえます。また、これら

の抗悪性腫瘍剤の医師主導治験で何らかの遺

伝子異常を有する悪性腫瘍患者を対象にした

治験が2018年以降増加しており、過半を占め

るようになっております。 

これらのほとんどは患者数の少ない悪性腫瘍

や特に遺伝子異常を有する悪性腫瘍を対象に

しており、希少癌への適応追加には医師主導

治験が活用されていると推察されます。 

 

 

また、対象臓器別にみると消化器、呼

吸器及び複数臓器横断的に固形癌を対

象とした治験が多くなっております。

固形癌においては特定の遺伝子変異を

対象としたバスケット試験も普及しつ

つあることがうかがえます。このよう

に医師主導治験も個別化医療の進展に

より難易度が増しておりますが、当セ

ンターも希少疾病の医薬品開発に貢献

するために、医師主導治験の実施を引

き続き積極的に支援して参ります。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

センターホームページ： http://crmic.huhp.hokudai.ac.jp/  

お問合わせ・配信変更等 担当: 斎藤 

●電話 011-706-7061 平日9：00～17：00(休憩12：15～13：00) 

●メール ikuyo@huhp.hokudai.ac.jp 

臨床研究開発センターニュース 

●事務局より●  

 ■ＩＲＢ開催予定日■ 

   3月7日（火）15:00 より 大会議室 

  

 ■お願い■     

  来訪時はセキュリティの関係上必ず身分証を身につけ、受付へお名前とご用件をお伝え下さい。 

  その他、モニタリングの手順・申込につきましてはセンターホームページに記載がございますので 

  ご確認くださいますようお願いいたします。  

   https://crmic.huhp.hokudai.ac.jp/page/?content=145 

 

  ※センターホームページは随時更新を行っており、最新情報を掲載しております。 

立春とは名ばかりでまだまだ寒い日が続いております 。 

    このたびは「本院の医師主導治験の実施状況」を記載しております。  
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