
平成19年度治験・臨床研究基盤整備状況調査結果  

【Q14－3．主な疾患領域】  

（件）   

O  10  20  30  40  50  

※  
平成19年度新規設定項目  
（平成18年度のデータなし）  

その他の疾患領域  

平成19年度（∩＝53）  

循環器領域  

企業治験   件数   

消化器   14   
呼吸器   3   

麻酔領域   5   

血東森東   
リウマチ   7   

眼科領嶺   
喜あ他   2白   

国際共同治験  件数   

腎臓領域   4   

血液疾恵   
そめ他   8   

医療機器治験  件数   

眼科奉   4   

垂管   3   

その他   】3   

医師主導治験  件数   

膠原病   2   

問質性肺炎   2   

その他   7  

内分泌代謝領域  

感染症領域  

中枢神経系領域  

がん領域  

その他  

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  

【Q15＿昨年度の英語での受入経験】  

平成18年度（∩＝52）  

英語の実施計画書の受入  

英語（電話）での被験者登録  

英語の症例報告書の受入  

英言吾でのモニタリンク・監査対応  

海外（例えばFDA）の査察受入 2  

□無回答：   、田あり   □なし  

平成19年度（∩二＝53）  

英語の実施計画書の受入  

英語（電話）での被験者登録  

英語の症例報告書の受入  

英語でのモニタリング・監査対応  

海外（例えばFDA）の査察受入 0  

田あり  □なし  

ー44－   



平成19年度治験・臨床研究基盤整備状況調査結果  

【Q15．「受け入れ経験あり」の場合の対応状況】  

平成18年度（∩＝52）  

英語の実施計画書の受入  

英言吾（電話）での被験者登録  

英言吾の症例報告書の受入  

英語でのモニタリング・監査対  

海外（例えばFDA）の査察受入  

，
 
∴
．
 
 
 
．
 
 
 
 
 
 
－
 
 

田問題なく対応できる  

□日本語訳のガイドがあれば原則対応可能  

同一部特定のスタッフにより対応可能  

日通訳を介した対応が必要  

竃対応できないため受け入れたことがない  

mその他  

□無回答  

平成柑年度（∩＝53）  

英語の実施計画書の受入  

英語（電話）での被験者登録  

英語の症例報告書の受入  

英語でのモニタリング・監査対毎4  

海外（例えばFDA）の査察受入  

Ⅲ問題なく対応できる  

日日本言吾訳のガイドがあれば原則対応可能  

田一部特定のスタッフにより対応可能  

日通訳を介した対応が必要  

臼対応できないため受け入れたことがない  

Ⅲその他  
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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  

○ 治験一臨床研究に関するネットワークについて   

【Q16－1．医療機関としてのネットワークヘの参加について】  

（％）  

平成18年度（n＝52）  

平成19年度（n＝53）  

ノ‾∽ 

長治験実施に係るネットワークにのみ参加している  

臼臨床研究に係るネットワークにのみ参加している  】  

四治鋸克床研究いずれかのネッ〔？二竺竺些ヤ空」  

【Q16－2．医師個人と1」てのネットワークへの参加について】  

（％）  

平成18年度（∩＝52）  

平成t9年度（n＝53）   

「  
「盲直面南天石まネットワ一石三参加してし、百ホ〟「  
□医師個人がネットワークに参加しているケースがある  

田不明（詳細を把握していない）  

□無回答  

【Qけ治験ネットワークにおける連携の具体的内容】  （件）  

D  lO  20  30  40  

無回答  

－46－   



平成19年度治験■臨床研究基盤整備状況調査結果  

【Q18，治験ネットワークの中核機能を担っている】  

．平成柑年度（∩＝52）  

平成柑年度（n＝42）  

Bはい   ロいいえ   ロ無回答  

【Q18－1．ネットワークを構成する医療楼閣数一入院病床を持つ医療機関】  

（％）  

最小値 中央値 最大値   
1  7  167  平成18年度（∩＝17）  

1  14  45  平成19年度（n＝18）  

訝5機関以下口6～10機関由一l機関以上□無回答  

【Q18－1．ネットワークを構成する医療機関敬一入院病床のない医療機関】  

（％）  

最小値 中央値 最大値   
0  11．5  65  平成t8年度（∩＝17）  

0  1  65   
平成19年度（n＝柑）  

【Q18－2＿その他の機能の有無】  

0    2    4    6    8  10  12  14   
（件）   16  

依頼者への窓口（ネットワーク内  

の一元的とりまとめ窓口）  

共同1RB  

他機関で実施される治験の審議  
依頼の受付  

被験者募集システム  

ネットワークに登録するための  
基準（症例集積性、治験実績等）  

その他  

無回答  ℡平成柑年度（n＝1刀  

臼平成t9年度（n＝柑）  

－47－  
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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  

【Q19．「橋渡し研究支援推進プログラム」と「中核病院・拠点医療機関等」との連携事例】  

（％）  

平成19年度（n＝53）  

＋」一▼▼‾   
田ある  □現在検討中  

【Q19－1．「ある」または「検討中」の場合、その内容について】  
（件）  

平成t9年度（■1＝t7）  0  2  4  6  8   10   12  

治験を含む共同研究の企画・運  

治験を含む共同研究の実施  

その他  

－48－   



平成19年度治験・臨床研究基盤整備状況調査結果  

○ 治験に関する人材について   

【Q20．平成20年4月1日現在、平成19年度に治験責任医師を経験した医師総数】  

（％）  

最小値 中央値 最大値   
3  23  58   平成19年度（n＝53）  

ヨ＝0人以下 臼1トー19人 口20～29人 臼30人以上  

【Q20－1．承認審査関連業務経験者の有無】  

平成】9年度（n＝53）  

田いる  ロいない  

【Q21＿lRB委員選任に伴う課題】  
（件）  

0  10  20  30  40  

GCPや倫理指針についての知識  
を持つ委員を探すのが困難  

治験の科学的側面を審査できる  
委員を探すのが困難  

毎回出席できる委員を探すのが  
困難  

一般市民の立場で発言できる  
委員（外部委員）を‡冥すのが困難  

その他  

特になし  

－49－  



平成19年度治験・臨床研究基盤整備状況調査結果  

【Q22＿lRB委員向けに行っている研修】   

平成柑年度（n二52）  

O  tO  20  

研修は実施していない  

医薬品・医療機器の開発についての総論  

治験の一般的知識  

GCP（臨床試馬莫の実施の基準に関する  
省令）  

IRBの機能′′役割、IRB委員の役割  

治雪芙実施計画書の芸売み方  

医療機関内の治彗剣こ関する規程  

研究関連の倫理指針  

個人情報保護法  

田院内委員（医療関係者・専門家）  

□院内委員（非医療関係者・非専門家）  

国外部委員（医療関係者・専門家）  

田外部委員（非医療関係者・非専門家）  

－50－   



平成19年度治験・臨床研究基盤整備状況調査結果  

【Q22．1RB委員向けに行っている研修】  

（件）   

0  10  20  30  

平成19年度（n＝53）  

研修は実施していない  

医薬品・医療機器の開発についての総論  

治験の一般的知識  

GCP（臨床試験の実施の基準に関する  
省令）  

胴Bの機能／役割、IRB委員の役割  

治験実施計画書の読み方  

医療機関内の治験に関する規程  

研究関連の倫理指針  

個人情報保護法  

鴎院内委員（医療関係者・専門家）  

ロ院内委員（非医療関係者・非専門家）  

国外部委員（医療関係者・専門家）  

国外部委員（非医療関係者・非専門家）  

－51－   



平成19年度治験t臨床研究基盤整備状況調査結果  

【Q23－1＿医師に対する取組】  

0  10  20  30  

業績評価  

研究費の配分のエ夫  

研究費の使途の工夫  

業務分担を見直し、治験等へ  
専念できる時間の確保  

その他の取組項目（平成19年度）  

その他   取組項目  件数  表彰  田    同   その他  

特になし  

無回答  厄平成柑年度（n＝52）L   

旦旦墾1号室卑吐‡里り  

（件）  
【Q23－2．CRCに対する取組】  

0  5  10    15     20     25     30  

業績評価  

キャリアパスを構築している  

業務分担を見直し、治験等へ  
専念できる時間の確保  

その他  

特になし  

無回答  
義幸斎l盲有豆てこ三言訂1 日 

平成19年度（n＝53） 

【Q23－3＿その他スタッフヘの取組】  
（件）  

0  】0  15  20  25  3（〕  

研究費配分の工夫  

その他の取組項目（平成19年度）  その他  

取組項目  件数  研修や学会等への参加  3  経費の酉己分  田  非常勤職員の雇用  2  その他  4  

特になし  
田平成柑年度（n＝52）  

厄平成】9年度（∩＝53）  

無回答  

ー52－  



平成19年度治験・臨床研究基盤整備状況調査結果  

【Q24．治験等受託研究費の院内での配分一治験に関与した医師や診療科】  

（％）  

最小値 中央値  最大値  
10  319  69  平成19年度（n＝53）2  

科」と「医局」を合わせたデータ  
しかない施設もあり、グラフ化で  平成18年度は「担当医師・診療   きず。  四＝0％以下   qll～20％未満 臼21～30％未満  

唱3l～40％未満 白4l…50％未満 田50％以上  

口無回答  

【Q24．治験等受託研究費の院内での配分一治験に関与していない医師や診療科】  

（％）  

中央値 最大値   
0  30  

最小値   
0  

平成19年度（n＝53）  

闇0％  口10％以下  田＝1％以上  □無回答  

【Q24．治験等受託研究費の院内での配分一放射線診断部門】  

中央値  最大値   
0．5  5  

最小値   
0  平成18年度（n＝45）  

平成19年度（∩＝53）  
0  02  5．7  

ヨ0％ 臼1％未満 臼1～2％未満 臼2％以上 口無回答  

【Q24．治験等受託研究費の院内での配分檜看護部門】  

最小値 中央値  最大値   
0  1  10，9  平成18年度（∩＝45）  

平成19年度（n＝53）  
0  02  15   

no％ E＝％未満 団l～2％未満 臼2％以上 □無回答  

－53－  



平成19年度治験・臨床研究基盤整備状況調査結果  

【Q24＿治験等受託研究費の院内での配分一医事課等事務部門】  

（％）  

最小値  中央値  最大値   
0  2  35  平成18年度（∩＝45）  

平成t9年度（n＝53）  
0  05  30  

上 □ ＿P∴＿：  lコ・・・  □5％未満 田6～10％未満 田10％以  

【Q24＿治験等受託研究費の院内での配分【治験事務局（lRB費用を含む）】  

（％）  

最小値  中央値  最大値   
0  10  51  平成柑年度（n二45）  

平成19年度〈∩＝53）  
0  95  引  

0％  ロ5％未満   団6へり0％未満  

川～20％未満 ヨ20％以上   □無回答  

【Q24＿治験等受託研究費の院内での配分一薬剤部（科）】  

（％）  

最小値  中央値  最大値   
0  38  9  平成柑年度（∩＝45）  

平成柑年度（n＝53）  
0  15  16  

「盲石高ロ1％未満 田ト2％未満82～3％未満  

L竺と空空軍竺±攣旦ノ竺5竺些空軍冬」  

【Q24▼治験等受託研究費の院内での配分一検査部門】  

最小値 中央値  最大値   
0  1  5  平成18年度（∩＝45）  

平成】9年度（∩＝53）  
0  02  10   

田。％ ロ1％未満 田ト2％未満盲盲石㌫迂盲義高音1  ▼ 」  

－54－  



平成19年度治験■臨床研究基盤整備状況調査結果  

【Q24．治験等受託研究費の院内での配分一CRC人件費（SMOを含む）】  

（％）  

最小値 中央値 最大値   
0  21．9   41．9  平成柑年度（n＝45）  

平成19年度（n＝53）  
0  20  50  

田0％  6‖0％未満  区10～20％未満  

四20～30％未満  甘30％以上  口無回答  

【Q24．治験等受託研究費の院内での配分－その他】  

最小値 中央値 最大値   
0  30  85  

0  25  85  

平成柑年度（n＝45）2  

平成19年度（n＝53）  

日用％未満  同一O～20％未満  

臼30％以上  □無回答  i≡；ニ。。％未満  

【Q25＿教育研修について－セミナー開催 総回数】  

最小値 中央値 最大値   
0  3  41  

0  4  45   

平成18年度（∩＝52）  

平成柑年度（n＝53）  

田0回  田1回  田2回  田3回  

口5～9回  圧‖0回以上 口無回答  

－55－  



平成19年度治験・臨床研究基盤整備状況調査結果  

【Q25＿教育研修について一対象別回数（む医療職対象】  

最小値 中央値  最大値   
0  3  41  

0  3  42  

平成t8年度（n＝52）  

平成19年度（n＝53）  

▲‾劇－‾一‾‾  一一▲【 
臼0回   巳個   匹2回  盲盲面「  

L旦空旦 m匝□無回答 

上記の内、外部からの研修生を受け入れたセミナー回数  

（％）  

最小値 中央値  最大値   
0  1  36  平成柑年度（∩＝53）  

禦旦ヲ】早竺≠三重画垂享至車重函  

【Q25，教育研修について一対象別回数②事務職対象】  

最小値 中央値  最大値   
0  0  11  

0  0  15  

平成柑年度（n＝52）  

平成柑年度（n＝53）  

［垂垂  ロl回 区2－4回 田5～9回 田】0回以上  

上記の内、外部からの研修生を受け入れたセミナー回数  

最小値  中央値  最大値   
D  O  14   平成柑年度（n＝53）  

垂二重亘車重  

－56－  



平成19年度治験・臨床研究基盤整備状況調査結果  

【Q25．教育研修について一対象別回数（卦IRB等委員対象】  
（％）   

最小値 中央値  最大値   
0  0  6  

平成18年度（n＝52）  

平成19年度（n＝53）  
0  0  18  

田0回 □‖回 田2～4回 B5…9回 日＝0回以上 □無回答  

上記の内、外部からの研修生を受け入れたセミナー回数  

最小値 中央値 最大値   

0  0  14  平成19年度（n＝53）  

回田1回国2－4回田5～9回臼10回  

【Q25＿教育研修について一対象別回数④患者・一般市民対象】  

最小値  中央値  最大値   
0  0  12  

平成】8年度（n＝52）  

平成t9年度（∩＝53）  
0  0  8  

由0回 巴1回 芯2～4回 B5～9回 田10回以上 □無回答  

上記の内、外部からの研修生を受け入れたセミナー回数  

最小値 中央値  最大値   
0  0  4   平成t9年度（n＝53）  

1凶0回 田咽  田2～4回   口無回答  

－5了－  




