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治験等件数及び契約例数推移（令和4年3月31日現在）
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新規治験件数 新規治験契約例数 総治験件数 総治験契約例数

医師主導治験9件77例含む
（新規2件10例）



令和3年度疾患別新規プロトコル（令和4年3月31日現在）

消化器内科
8課題（22.2%）

乳腺腫瘍内科
8課題（22.2%）

DCC
7課題（19.4%）

呼吸器内科
6課題（16.7%）

膠原病科
5課題（13.9%）

糖尿病内分泌代謝科
1課題（2.8%）

ACC
1課題（2.8%） 消化器内科

（潰瘍性大腸炎、クローン病、好酸球性胃
腸炎、好酸球性食道炎、原発性胆汁性胆管
炎、食道胃接合部通過障害）

乳腺腫瘍内科
（乳がん、固形がん）

DCC
（COVID-19）

呼吸器内科
（好酸球性重症喘息、慢性線維化性間質性
肺疾患、肺線維症、肺MAC症）

膠原病科
（SLE、高安動脈炎、ループス腎炎）

糖尿病内分泌代謝科
（先天性副腎過形成症）

ACC
（HIV-1）

n = 36 
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医療機器

生物学的同等性試験

拡大治験

製造販売後臨床試験

医師主導治験

第Ⅲ相

第Ⅱ/Ⅲ相

第Ⅱ相

第Ⅰ/Ⅱ相

第Ⅰ相

年度別新規開発相

（令和4年3月31日現在）

（件）



（令和4年3月31日現在）
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終了報告書が提出された治験及び製造販売後臨床試験

４月 ５月 ６月 ７月 ８月 ９月 １０月 １１月 １２月 １月 ２月 ３月 合計

治験

終了件数 2 3 2 0 5 1 1 0 1 3 2 1 21

初回契約症例数 3 24 7 0 29 2 5 0 3 13 3 4 93

総契約症例数 10 24 8 0 31 8 8 0 3 24 4 6 126

実施症例数 9 1 6 0 10 5 6 0 2 16 4 4 63

実施率（％） 90.0 4.2 75.0 0.0 32.3 62.5 75.0 0.0 66.7 66.7 100.0 66.7 50.0

製造販売後

終了件数 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

初回契約症例数 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

総契約症例数 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

実施症例数 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

実施率（％） 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0

令和3年度治験実施率（令和4年3月31日現在）


