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令和３年度厚生労働省特別研究班
認定臨床研究審査委員会の質向上と

臨床研究におけるCOI管理の適切な管理対応策の検討

調査について

• 調査期間 2021年5月12日から5月27日まで

• 調査方法 メールによるエクセルシート送付

• 配布先 97委員会 （2021年５月12日現在のjRCTより）

• 回答 83委員会 （回収率85.6％）
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2018 各CRBの新規審査件数（83機関）

中央値 0件
最大 8件
最小 0件
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2019 各CRBの新規審査件数（83機関）

中央値 3件
最大 21件
最小 0件
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2020 各CRBの新規審査件数（83機関）

中央値 4件
最大 23件
最小 0件
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2021 各CRBの新規審査件数（83機関）

中央値 1件
最大 10件
最小 0件

（１）新規審査件数分布（年度別）
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2018～2021の累積新規審査件数（83機関）

中央値 ９件
最大 50件
最小 0件

（１）新規審査件数分布（累積）
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2018年：1新規課題あたり審査日数（156件）

中央値 77 日
最長 507日
最短 2日
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2019年：1新規課題あたり審査日数（362件）

中央値 65 日
最長 379日
最短 1日
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2020年：新規1課題あたり審査日数（388件）

中央値 65 日
最長 695日
最短 2日
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2021年：1新規課題あたり審査日数（75件）

中央値 41日
最長 534日
最短 5日

（２）１課題当たりの審査日数分布
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（３）申請課題について
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臨床研究におけるCOI管理の適切な管理対応策の検討まとめ

• 97CRBを対象に調査を行い、83CRBより回答を得た。

• 各CRBにおける新規の審査件数は、ばらつきが大きいが、概ね年間
３、4件程度であった。

• １課題あたりの審査日数は年度を経るに従い、短縮化の傾向はあ
り、直近では約40日であった。

• 自機関からの申請が７割を占めていた。

• 事務局スタッフは非専従、事務職が７割を占めていた。

• CRB関連資格を有するスタッフが在籍する委員会が７割であった。
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