
平成19年度治験・臨床研究基盤整備状況調査結果  

【Q25＿院外で開催される教育研修等への参加状況－CRC養成研修（初級者）】  

（％）  

最小値 中央値  最大値  
平成19年度（n＝53）  

由0，ら  ロl名  田2名  田3名以上  

【Q25、院外で開催される教育研修等への参加状況－CRC対象のその他研修】  

（％）  

最小値 中央値   

0  6  

最大値   
80  平成19年度（∩＝53）  

牒0名 口l～3名 田4～9名 臨＝0名以上 口無回答  

【Q25＿院外で開催される教育研修等への参加状況一医師対象研修】  
（％）  

最小値  中央値   
0  0  

最大値   
用  平成】9年度（n＝53）  

＿ 

【Q25．院外で開催される教育研修等への参加状況一口ーカルデータマネージャー研修】  

（％）  

最小値  中央値  最大値  
平成柑年度（∩＝53）  

▼▲肝W 
「i占有首夜這う盲㌫盲「［コ無回答  

【Q25．院外で開催される教育研修等への参加状況一眼B・倫理審査委員対象研修】  

（％）  

最小値  中央値   
0  2  

最大値  
1．、   平成19年度（∩＝53）  

［車二亘亘ヰ亘ニヰ主事亘＝：車重］  
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平成19年度治験・臨床研究基盤整備状況調査結果  

【Q25．院外で開催される教育研修等への参加状況一事務職対象研修】  

く％）  

最小値  中央値  最大値  
平成19年度（n＝53）  10   

80名 田1名 田2名 田3名以上 □無回答  

【Q25一院外で開催される教育研修等への参加状況－その他】  

（％）  

最小値 中央値   
1  3  

その他の研修  

最大値   
31  平成19年度（n＝13）   

研修内容  
上級CRC研修  
治験担当者セミナー  
その他   

－59－  

岨  



平成19年度治験・臨床研究基盤整備状況調査結果  

O SMOについて   

【Q26．SMOの利用について】  

平成18年度（n＝52）  

平成19年度（∩＝53）  

Ⅳ▼、■▼ 「▼「▼「▼【¶‾ 

「■‘＋－ 石窟古壷l  田利用している   □利用していない  

【Q26－1．SMOの利用形態】  

平成t8年度（∩＝12）0 17  

平成】9年度（n＝】3）  

一 皿ひとつのShlOと契約し、全業務を任せている  

、：こ●－－ 

喜1＼∴．・∴二／ 
口その他  

【Q26－2＿SMOの利用内容】  
（件）  

0  2  4  8  10  122 

CRC業矛引こ利用  

事務局業務に利用  

その他  

無回答  

i  

ー60－   



平成19年度治験一臨床研究基盤整備状況調査結果  

【Q2了．SMOの利用理由】  

0  1  2  3  4  5  6  7  8  9  
（件）                    10   

医療機関内にCRCの人材が  
不足しているため  

治験の依頼は断続的であるため  
（過剰負担となる時に利用）  

医療機関内の治験体制整備・  
維持に人手が足りないため  

SMOから治験の依輯を受けたため  

その他  

無回答  

【Q28．SMOの業務満足度】  

平成18年度（n＝12）  

平成t9年度（n＝13）  

御満足している  8まあ満足している  

【Q29＿SMOの業務で問題を感じていること】  

自由記載  

数社のSMOを利用しているため、院内システムの指導に時間を要する。  

CRCの待機場所の調整に苦慮している。  

医療行為ができない。  

治験依頼者、CROの担当者の態度がSMOに対して横柄  

研修会などへの参加の際の費用負担  
医療機関側での考え方次第であるが、電子カルテ導入に伴うログイン！Dの権限で、いくら契約しているとはいえ  
外部者には変わりないので、内部職員との権限に差がある。  

業務内容に制限がある。契約以外の業務には住いづらい。  

－61－   



平成19年度治験・臨床研究基盤整備状況調査結果  

○ 被験者や一般患者に対する取組について   

【Q30．治験参加中の被験者に対しての時間外の対応】  

（件）  

0  10    20    30    40    50    60  

時間外も医療機関で対応  

他の医療機関の連絡先を教えている  

治験責任医師又は分担医師の連絡  
を敢えている  

CRCの連絡先を教えている  

他の医療機関、治験責任医師又は  
分担医師、CRC以外のスタッフ  
（薬剤当直等）の連絡先を敢えている  

その他  盲享豆碗盲㌫面1  
旧平成】9年度（∩＝53）  

【Q31－1．治験に関する一般患者への情報提供や相談についての対応】  

（件）  

0  】0  20  30  40  50  

医療関係者が治真美に関する一般的な  
相談に応じられる窓口がある  

医療関係者は常駐していないが、一元的  
に情報提供できる場所がある  

医療機関内に、治験に関するパンフレツ  
を置いている  

医療機関内で、治隻引こ関するビデオを  
放映している  

イ衣頼着からの要望があれば、被験者  
募集中の治敵情報を提供する  

依東員着からの要望がなくても、被馬奏者  
募集中の治彗兵情報を提供している  

※  

平成19年度新規設定項目  
（平成18年度のデータなし）  

ホームページによる情報提供をしている攻  

その他  
偏平成柑年度（n＝52）  

や至成t9年度互璧勘  

－62－   



平成19年度治験・臨床研究基盤整備状況調査結果  

【Q31－2．相談内容】  

（件）   

0  10  20  30  40  50   

医療関係者が治験に関する一般的な  
相談に応じられる窓口がある  

医療関係者は常駐していないが、一元的  
に情報提供できる場所がある  

医療機関内に、治験に関するパンフレッ  
を置いている  

医療機関内で∴台験に関するビデオを  
放映している  

依頼者からの要望があれば、被験者  
募集中の治験情報を提供する  

依頼者からの要望がなくても、被験者  
募集中の治験情報を提供している  

※  

平成19年度新規設定項目  
（平成18年度のデ～タなし）  

その他  
田平成柑年度（∩＝  

ロ平成19年度（n＝  

【Q3ト3．ホームページで提供している情報】  

（件）   

0  10  20  30  40  50  平成19年度（n＝42）  

治験に関する一般的な情報  

被験者募集中の治験の情報  

臨床試旗登録データベースの紹介  
文はサイトとのリンク  

その他  

【Q31－4．治験に関する情報を提供できる場所が医療機関にある場合、提供している情報】  

（件）  

O  10  20  30  

治験に関するパンフレットポスター  

治験に関するビデオ放映  

実施中の治矧こ関する情報  

被験者募集情報  

その他  

無回答  

ー63一   



平成19年度治験・臨床研究基盤整備状況調査結果  

【Q32－1．治験に参加中の被験者に対して優先して行っていることの有無】  
（％）  

平成18年度（n＝52）  

平成t9年度（n二53）  

0  

l口・・十・、・・・：・コ・コ ＝：＼   

【Q32－2＿優先して行っている事柄】  

（）  b    10    Ib     フ0    コb     ユ0  

被験者のみの完全予約制度  

完全予約制ではないが、被験者を  
優先的に診療  

検査を優先  

治験薬調剤を優先  

医事会言十を優先  

被験者用専用待合室の設置  

≧盲享有画三4盲「  

口平成19年度（。＝46）  

その他  

【Q33＿治験に参加した被験者へ治験終了後に情報提供している内容】  
（件）  

0  5  †0  15  20  25  

情報提供はしていない  

本人の治験の結果  

参加した治韓の結果  

治験薬のその後の結果  
（上市されたかどうか等）  

8平成18年度（∩＝52）1  

口平成】9年度（n＝53＝  

その他  

－64－   



平成19年度治験■臨床研究基盤整備状況調査結果  

【Q34．治験・臨床研究に関して一般市民向けの啓発活動の内容】  

（件）  

0  5  10   15    20    25    30  

実施していない  

セミナーやシンポジウムの開催  

パンフレット作成  

その他  

【Q35－1．現在の交通費等負担軽減費の算出方法】  

算出方法   件数   

個7千円×来院観察回数、ただし同意取得日を除く。入院の場合は入退院で1回とカウント   20   

伯ナ享由長束薩痕東面薮∴たたし面責東海白も含む。入臨め瘍含ば入通暁セ†由とカウント   4   

1回ナ車内長束臨盛衰画数二入鹿あ瘍合は入蓮蔭七1由と方ウシト   

1面海面長束薩東東面叡た 3   

1t如方村長東痍観東面敷王たし面意敢蘇白も含む。入蔭ゐ瘍含は大迫暁鐘1回とカウシト   
臆1×束虚東嶺庖廟J入鹿亘瘍脊ば入通暁七伯と加シ   2   

1回7千円×来院観察回数、同意取得日は治験のための検査、投薬が行われた場合にのみ算出。   
入院の場合は入退院で1回とカウント   

をゐ他   

【Q35－2一同一治験で入院患者と外来患者で、患者に支払われる  
負担軽減曹の差を調整するために特別に老慮している例の有無】  

（％）  

平成19年度（n＝53）  

［二重∈ニ ロない」  

【Q35－3．来院費用以外の患者負担に対して、負担軽減責を支払っているか】  
（％）  

支払い内容  

平成柑年度（n＝53）  

⊂車重享亘二重垂コ  

－65－   
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平成19年度治験・臨床研究基盤整備状況調査結果  

○ 治験依植者との役割分担・効率化について  

【Q36．治験の依頼等に係る続一書式の導入状況】  

平成19年度（n＝53）  

盛導入済み  巳導入手続き中  田未定  

8月頃  9月頃 10月頃  H21年4月墳  6月頃  7月頃  
4  2  1   4  7  3  

【Q37＿書類の主な作成者】   

平成柑年度（∩＝52）  

治験責任医師・分担医師の履歴書  

0  

治頸分担医師・協力者リスト  0  

同意文書一説明文書  00  

小児用アセント文書・説明補助資料  

臨床検査値基準値一覧  

治男剣こ関する指示決定通知書  

治験薬管理表  

スクリーニング名簿  
0   

治験実施計画書からの逸脱に関する 0  
寺吊卑生   

原資料との矛盾を説明した記録  

同意説明文書改定報告書  

治験の変更に関する報告書  

治験実施状況報告書  0  

重篤な有害事象に関する報告書   0   

治験終了（中止・中断）報告書・通知書0  

四作成したことがない  
□依柏者（CROも含む）の作成物を修正せす使用する  

訂依頼者が医療機関の要望を受け修正し作成する  
日医僚機関が作成し仁資料をベースに依拍者が完成する   

田依柏者が作成した那斗をベースに医療機関で完成する   

l 田医療機関で作成する   

□無回答  

－66－   



平成19年度治験t臨床研究基盤整備状況調査結果  

【Q37．書類の主な作成者】   

平成19年度くn＝53）  

治験責任医師・分担医師の履歴書  

0  

治験分担医師・協力者リスト  0  

同意文書・説明文書  00  

小児用アセント文書・説明補助資料  

臨床検査値基準値一覧  0  

0  

治雪剣こ関する指示決定通知書  

治験莫管理表  

スクリーニング名簿  

治験実施計画書からの逸脱に関する  
報告書  

原資料との矛盾を説明した記録  

同意説明文書改定報告書  

治験の変更に関する報告書  

治験実施状況報告書  

重筑な有害事象に関する報告書  

治験終了（中止・中断）報告書・通知書  0  19  

℡作成したことがない  

臼依頬者（CROも含む）の作成物を修正せず使用する  

訂依頼者が医療機関の要望を受け修正し作成する  

8医療機関が作成した資料をペースに依頼者が完成する  

ロ依柏者が作成した資料をベースに医療機関で完成する  

口医療機関で作成する  

日SMO等外部スタッフが作成する  

ー67－  
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平成19年度治験・臨床研究基盤整備状況調査結果  

【Q3臥治験関連資材の主な作成者】   

平成18年度（∩＝52）  

ポケット版プロトコール  

治輪参加カード（被験者用）  

症例ファイル  

ワークシト  

負担軽減費支払いに関する伝票  

保険外併用療養支払いに関する伝票  

検査・投薬スケジュル表  

事前ヒアリング議事録  

IRB議事録（案）  

同意説明補助資料  

併用禁止薬・同種同効薬リスト   

被験者募集／くンフ・チラシ  

（1医療機関のみで募集する場合）   

被験者負担軽減黄支払いの手順  

外注検体回収の手順  

薬剤払い出しの手順  

経費請求の手順  

その他（∩＝4）  

0 13  

0000  

田イ乍成したことがない  

口依頼者（CROも含む）の作成物を修正せず使用する  

副衣拍者が医療機関の要望を受け修正し作成する  

田医療機関が作成した資料をベースに依植者が完成する  

酎衣頼者が作成した資料をベスに医療機関で完成する  

田医療機関で作成する  

□無回答  
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平成19年度治験・臨床研究基盤整備状況調査結果  

【Q38＿治験関連資材の主な作成者】   

平成19年度（n＝53）  

ポケット版プロトコール  

治験参加カード（被験者用）  

症例ファイル  

ワークシ仙卜  

負担軽減貴支払いに関する伝票  

保険外併用療養支払いに関する伝票  

検査・投薬スケジュけル表  

事前ヒアリング議事録  

IRB議事録（案）  

同意説明補助資料  

併用禁止薬・同種同効薬リスト   

被験者募集パンフ・チラシ  
（】医療機関のみで募集する場合）  

被験者負担軽減費支払いの手順  

外注検体回収の手順  

薬剤払い出しの手順  

経費請求の手順  

その他（n＝6）  

ll二二  
l  

（必要ない）  

臼依頼者（CROも含む）の作成物を修正せず使用する  

臼依頼者が医療機関の要望を受け修正し作成する  

B医療機関が作成した資料をペースに依柏暑が完成する  

訂依頼者が作成した資料をべ一スに医療機関で完成する  

ロ医療機関で作成する  

ー69－  
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平成19年度治験・臨床研究基盤整備状況調査結果  

【Q39．治験の契約形態】  

平成18年度（n＝52）  

平成19年度（∩＝53）  

r 

【Q39＿治験の支払形態】  

□無回答  

平成t8年度（n＝52）  

平成柑年度 研究費（n＝53  

平成】9年度 交通費等   

負担軽減費（n＝53）  

田前納 返還なし  口前納 返還あり  
臼一部前納＋出来高払い 伍すべて出来高払い  

召その他        □無回答  

【Q40＿治験の契約とは別に、依頼者へ直接閲覧の利用請求の有無】  

（％）  

平成18年度（n＝52）  

Lr±－＿＿＿十1牢】車乍ソの軍讐華撃⊥竺5二？0タ男   

1時間あたりの平均金額：11，083円  

平成19年度（∩＝53）  

・ ． 
－ 、 

．．  

皿していない  

口治馬黄契約期間内であっても請求している  

団治験契約期間外の場合、請求している  

【Q40－1＿直接閲覧申込に際し、依頼者へ書類提出の要求有無】  
（％）  

平成18年度（∩＝52）  

平成t9年度（n＝53）  

「＋’、‾  

し竺竺竺三と二至竺空竺三聖一、里竺竺旦」  

一了0－   



平成19年度治験・臨床研究基盤整備状況調査結果  

【Q40－2．提出期限の有無】  

平成18年度（n＝50）  

平成t9年度（n二48）  

B定めている  口走めていない  

【Q40－2．提出期限の有無】  

平成18年度（n  
＝く∩＼  

平成19年度（n  
1（〕1  

ロ定めていない  

【Q40－2＿提出期限】  

最小値 中央値 最大値   

0  7  21  平成18年度（n＝36）  

0  7  21  
平成柑年度（n＝37）  

田実施希望日の当日までに   
E＝卜〉3日   

母5－7日   

窃＝0日   

召14日   

Ⅶ21日   

口無回答  
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【Q41．直接閲覧後に結果報告書の提出の要求有無】  

平成18年度（n＝52）  

平成19年度（n＝53）  

口求めていない  駈求めている  

【p42＿医療機関の全業収入に占める受託研究費の割合】  

lln  

最小値  中央値  最大値  
011  1  47  平成18年度（n＝52）  

013  1  10   平成柑年度（n＝53）   

「盲丁元首  已＝％  団＝～2％未満  

已2～5？る未満  田5％以上    □無回答 」一▲一  【 ＿＿＿∨ 
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