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Q13．医療機関の弱み  

（件）  

0  10  20  30  
全体（∩＝52）   

治験を実施できる診療科が数多くある   

当該治験実施経験が豊富である  

治験に意欲のある医師がいる   

診療経験が豊富な医師がいる   

治験実施に十分時間を使える医師がい  

GRC等による十分な支嬢体制がある   

治験に関わる事務廿■が豊吉である   

治験に関する知識が十分な事務職■が  
いる   

その他マンパワーが十分である   

高い実施率  

スピード  

低コスト   

医療瞳隕幹部の治験に対する理解があ  

治験に直接関わっていない職■も治験に  
対する理解がある  
寺類保管や面談などができる場所が  
豊富である   

英語対応が容易  

その他  

無回答  

■企♯治験一般  口国際共同治験  
B医療機器治験  甲医師主導治験  

q14昨年度の英語での受入種族  

全体（n＝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  

英語でのモニタリング・監査対  

海外（例えばFDA）の査察受入2  

†ギ・・こ：丁ヒ 

－20－  
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SQ14対応状況  

全体（n＝52）  

英語の実施計画書の受入  

英語（電話）での被験者琶儲  

英語の症例報告書の受入  

英語でのモニタリング・監査対  

0   

海外（例えばFl〕A）の査零受入  

■問題なく対応できる  
日日本譜訳のガイドがあれば原則対応可能  
田一部特定のスケンフにより対応可能  
日通訳を介した対応が必要  
■対応できないため受け入れたことがなし  
ロその他  
□舞回答  

Q15－1医療機関としてのネットワークヘの参加について  

（％）  

■参加していない  
B治験実施に係るネットワークにのみ参加している  

臼l話床研究に係るネットワークにのみ参加している  

q治験・菌床研究いずれのネットワークにも参加している  

0152医師個人としてのネットワークヘの参加について  

（％）  

甲医師個人ではネットワークに参加していない  
日医師個人がネットワークに参加しているケースがある  

日無回答  

Q16治験ネットワークにおける連携の具体的内容  

0  10  20  30  全体（n＝46）  

治験に関連する情報交換  

治験に関連する勉強会・研修会  
セミナーの共催  

関連医療機関からの重篤な有  
事象の被験昔受け入れ   

関連医療機関からの被験音  
便補者受け入れ   

スタッフの派遣  

その他  

無回答  
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017．治験ネットワークの中核機能を担っている  

（％）  

全体（n＝52）  

■はい   ロいいえ   □無回答  

Q17－1ネットワークを穐成する医療機関勤  

全体（n＝17）  

入院病床を持つ   
医療機関  

入院病床のない   
医療機関  

最大催  
167  

最小値  中央値   
1  7  

0  115  

■0機関ロ5機関以下唱6～10機関旺11機闇以上口無回答  

Qlト2その他の機能の有無  
（件）   

0   2   4   8   8  10  12  14  16  全体（n＝17）  

共同IRB  

依頼者への窓口（ネットワーク   

内  

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  

Q18JRB垂■選任に伴う課題  

O  10  20  30  全体（∩＝52）  

毎回出席できる垂■を探すのが   
困難  

一般市民の立≠で発言できる  
垂■（外部委■）を探すのが困  

GCPや倫理指針についての知識  
を持つ委■を探すのが困難   

治験の科学的側面を芋査できる  
委■を探すのが困難  

その他  

特になし  

－22－  

‾ ▼  六1  



ver．2（H20．り   治験中核病院・拠点医療機関ベースライン調査（H19年4月現在）  

q19IRB委員向けに行っている研修  

（件）  

0  10  20  30  全休（n＝52）  

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  

治験の一敗的知喜畿  

GCP（臨床試験の実施の基準に関する  
省令）  

隅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  

その他  

無回答  

…
 
、
．
 
m
 
 

印院内委員（医府闇係者一専門家）  

山隈内妻員（非医療関係者・非専門家）  

瓦外部委■（医療関係者・専門家）  

8外部垂■（非医療関係者・非専門家）  

Q20－1医師に対する取組  

（件）   

全体（n＝52）  0  10  20  30  40  

研究費の配分のエ夫  

業績評価  

研究費の使途のエ夫  

業叛分担を見直し．治験等へ  
尊意できる時間の確保  

その他  

特になし  
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020－2．CRCに対する取組  
（件）  

0  5  10  15  ヱ0  25  全体（n＝52）  

業務分担を見直し、治験等へ  
書念できる時間の確保（専任制）  

業績評価  

キャリアパスを積集している  

その他  

舞回答  

Q20－3その他スタッフヘの取組  
（件）  

全体（n＝52）  0  5  10  15  20  25  

Q21SMOの利用について  

仁利用している  □利用していない  □繁回答  

q2ト1，SMOの利用形態  

EひとつのSMOと契約し、全業務を任せている  

ロ複数のSMOと契約し、分業させている  

吋治験毎に異なるSMOと契約している  

止その他  

Q2卜2，SMOの利用内容   

全体（n＝12）  0  5  10  

CRC業；掛こ利用  

辛辣昂業務に利用  

その他  

－24－  



ver，2（H20．り  治験中核病院・拠点医療機関ベースライン調査（H19年4月現在）  

Q22SM（〕の利用理由  
（件）   

全体（∩＝12）  

医療機関肉にCRCの人材が   
不足しているため  

医療機関内の治験体制整備・   
維持に人手が足りないため  

治験の依簸は断続的であるため  
（過剰負眉となる時に利用）  

SMOから治験の依頼を受けたた  

その他  

0   1   2   3   4    5    6    7    8  

023SMOの業務満足度  

（％）  

全体（∩＝12）  

b満足している   ロまあ満足している  

gやや不満である  塾不満である  

Q25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  全体（∩＝52）  

時間外も医療機関で対応  

治験責任医師又は分担医師の連絡  
を敢えている  

CRCの連絡先を敢えている   

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

他の医療桟関の連絡先を敢えている  

その他  

Q26－1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）  

全体（∩＝52）  O  

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   
医療機関内に、治験に関するパンフレッ   
を置いている   

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   
医療楼閣内で、治験に関するビデオを   
放映している  

依頼者丈、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  

10  20  30  40  

医療関係者は常駐していないが、一元  
に情報摸供できる場所がある  

その他  

－25－   
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Q26－2．相談内容  
（件）   

0  10  20  30  40  全体（n＝35）  

自分（や家族）の病気で参加できる治験・   

研究はないか  

参加中の不安解消に関する相談  

「治験・臨床研究とは」という一般的な1  

参加を打診され、意思決定をする過程  
での相談   

参加後の結果等に関する相談  

その他  

無回答  

Q28－3．提供している情報  

（件）   

0  10  20  30  40  50  全体（n＝37）  

治験に関するパンフレット・ポスター  

被験者募集†I報  

実施中の治験に関する情報  

治験に関するビデオ放映  

その他  

無回答  

Q27－1点検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  

（％）  

全体（∩＝52）  

■ある    ロー部である 日計画中 ロない    □無回答  

027－2．優先して行っている事柄  

0  10  2（〉  
全体（n＝44）  

治験薬調剤を優先  

検査を優先  

完全予約制ではないが、被験者を   
優先的に診療  

医事会計を優先  

被験者のみの完全予約制唐  

織験着用書用待合室の設置  

その他  

一26－  
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Q28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  10  15  20  25  全体（n＝52）  

情報提供はしていない  

本人の治験の結果  

参加した治験の結果  

治験薬のその彼の結果  
（上市されたかどうか等）  

その他  

Q29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  全体（n＝52）  

実施していない  

セミナーやシンポジウムの開催  

／くンフレツト作成  

その他  

Q30書類の主な作成者  

全体（∩＝52）  

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   

臨床検査値基準値‾覧  0  
0  

治験に関する指示決定通知書0？2  
0  

治験薬管理表  0   

スケノーニング名簿  0  

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  31  

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  

2     29  

2  50  

重篤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  

ー27－  
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Q31，治験関連資材の主な作成者  

全体（n＝52）  

ポケット版プロトコール   

治験参加カード（被験者用） 0  

症例ファイル  0  

ワークシート  0  

負担軽減貴支払いに馳する伝票   

保険外併用療養支払いに関する   
伝票   

検査・投薬スケジュール表  

事前ヒアリング議事録  

同意説明補助資料  

併用禁止薬・同種同効薬リスト 0  

披験看募集′くンフ・チラシ  
（1医療機関のみで募集する場合）   

被験者負担軽減貴支払いの手憤  

外5主検体回収の手臓  

薬剤払い出しの手順  

19  

25  

経費請求の手順   

その他（n＝4）  

ウ作成したことがない  
日依類者（GROも含む）の作成物を修正せず使用する  
田依頼者が医療機関の要望を受け修正し作成する  
■医療職閏が作成した資料をベースに依頼者が完成する  
青依頼者が作成した資料をベースに医療機関で完成する  
□医僚機関で作成する  
ロSMO等外部スタッフが作成する  

ロ無回答  

Q32－1治l険の契約形態  

全体（∩＝52）  

■単年度契約  口複数年度契約  口無回答  

032－2治験の支払形態  

■前納 返還なし  口前納 返還あリ  
ロー部前納＋出来高払い 伍すべて出来蔦払い  

■その他  □無回答  

Q33治験の契約とは別に、依頼者へ直接閲覧の費用請求の有無  

（％）  

全休（n＝52）  

出していない  
ロ治験契約期間内であっても請求している  
国治験契約期間外の場合、請求している  

」Y－」  
l回あたりの平均金額  

45．000円  

1時間あたりの平均金額  

11．083 円  

－28－  
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Q33－1直接閲覧申込に際し、依操者へ書類提出の要求有無  

（％）  

全体（∩＝52）  

□求めている  口求めていない  ロ無回答  

033－2捷出期限の有無  

■定めている  口定めていない  

Q33－2提出期限の有無  

O  10  20  30  全休（∩＝44）  

実施希望日の○日前言でに  

1例日組み入れ時等については   
柔軟に対応している  

Q33－2提出期限  

全体（∩＝36）  28r7777678  

■実施希望日の当日までに 口1日  
田2日  ℡3日  
■5日  口7日  

田14日  

田10日             口21日  □無回答  

Q34直接閲覧後に結果報告書の提出の要求有無  

（％）  

山菜めている  日東めていない  

Q35医療機関の全英収入に占める受託研究費の割合  

（％）  

最小値  中央値   
0．11  1  

最大催   
11  

■1％未満   口1％  臼11～2％未満  

ヨ2～5％未満 臼5％以上   口無回答  

－29－  
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Q36．8－CRFへのハード面での対応状況について  

（％）  

全体（n＝52）  

■新たな負担なく既に院内にある設備を用いて対応可能  
口端末の借用、ケーブル敷設等で対応可能（費用は医療機関が負担）  

日新たに設備を準備することで対応可能（費用は依頼者が負担）  

ロ○－CRFの治験は受託できない  

□舞回答  

SQ3¢．新規設備  

0  1  2  3  4  

（件）   

5  6  全体（n＝7）  

回線使用料  

インターネット回線準備費用  

PCの準備黄用  

その他  

Q37．平成柑年度に実施した治験のうち8－CRFの割合  

（％）  

最小値  中央徒  長大使   
0  36  143  全体（n＝52）  

ロ1～2％未満 臼2－3％未満  

■0％       凹3～5％未満 65～10％未満 Ⅶ10％以上 □無回答  

Q38．処方オーダリングシステムの治験への応用について  

（％）  

全休（n＝52）  

■治験薬処方を含めて処方オーダリングで実施  
日治験薬は除いて処方オーダリングを実施  
可治験への応用を計画中  
日処方オーダリングシステム導入を計画中  
臼処方オーダリングシステム導入の計画はない  
□無回答  

2‡  1  

2010年唄：無回答  
1】  0  

Q39一電子カルテシステムの導入状況  

全体（n＝52）  

R全面導入 臼一部導入 日計画中 田導入していない  

ー30－  
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040利用システムとベンダーのH」牽拠  

（％）  

ELIHLT準拠   DHL7未準拠   □策回答  

Q4し電子カルテからe－CRFヘデータ移行の可能性  

（％）  

全体（n＝29）  

■電子カルテとEDCは連動しており、カルテ情報をe－CRFに自動で移行可能  

コ電子カルテと1‡DCは連動しているが、カルテ情報を○－CRFに移行するのに一部人手がかかる  

匹電子カルテとl≡DCは連動しておらず、データ入力はすペて手作業となる  

Dその他  

042治験依頼者の直接閲覧に電子カルテの利用の可能性  

（％）  

C43施設内に斌床研究の倫理審査委員会事務局を担う専門部署の有無  

（％）  

全休（∩＝52二・  

叫専門に取り扱う部署がある  
日治験事務局が倫理署査委員会事務局を兼ねている  
田専門部署はなく、庶務等が兼務で対応している  

Q44施設内に臨床研究の支援部門の有無  
（件）  

20  25  全体（n＝52）  

ない  

臨床研究を支援するCRCの  部門がある  

プロトコル立案を支援する部門が   
ある  

データセンターーがある  

0  5  10  15  

その他  

－31－  



ver．2（H20．1）   治験中核病院・拠点医療機関ベースライン調査（H19年4月現在）  

q46腐床研究に関しての対応状況  

全体（n＝5之）  

他の医療機関で実施される   
研究の倫理層雀（共同1RB機能）  

倫理書壬委■会による研究の適正性   
及び信頼性を確保するための調査  

連結可能匿名化した個人情報   
の保管・管理  

苦什・問い合わせ等に対応する   
体制整備  

審査結果の公開  

垂■金紙織や運営に関する   
規則の公開  

進捗管】璽  

h実施していない  

ロブロトコルや診療科によっては実施している  
田すべての研究に対して実施している   

Q471臨床研究の実施者  

（件）  

0  10  20     30     40     50  全体（n＝52）  

プロトコル作成支捜  

説明文書作成支操  

インフォームドコンセント補助  

症例報告書作成支援  

症例登録事務局集叛  

その他  

t昨年度該当となる臨床研究は実施していない  

口研究者自身が実施（支援者の関与なし）  

日医局秘書等辛辣補助者により実施  
旺CRCが支援  

1その他（臨床薬理センター医師）が支援  
D無回答  
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Q47CRCの関与度  

ver．2（H20．1）   

全体（n＝52）  

プロトコル作成支援  

説明文喜作成支援  

インフォームド：コンセント補助  

症例報告書作成支援  

症例登録車儀局業務  

その他  ．10 2  83  

■CRGは支捜していない  

ロブロトコルや診療科によっては実施している  
田すべての研究に対して実施している  
ロ無回答  

Q47CRCの関与割合  

（％）  

最小値  中央値  最大値  
10  100  

10  100  

5  柑0  

5  100  

5  100  

10  100  

プロトコル作成支援（∩＝14）  

説明文幸作成支援（n＝2り  

インフォームドコンセント補助（∩  

症例報告書作成支援（∩＝30）  

症例登録事務局業務（∩＝21）  

その他（∩＝6）  

0    0  

Q48平成18年度に獲得した競争的資金の件数  

（％）  

全体（n＝52）  

厚生労働科学研究費  
最小値  中央値  最大値  

145  120  

文部科学省軍］竿研究費  55  323  

文部科学省科学技術振興調整費  4  63  
1  5  

その他  12 22  48  
65  81  

BID件未満  臼10～50件未満  
田50－100件未満  駈100件以上  

B概算を把握していない  D無回答  
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Q48．平成18年度に獲得した競争的資金の総会舘  

（％）  
全体（n＝52）  

厚生労働科学研究費  
丑小任   中央従  量大使  
2．000．000 104．974，500 1．670，400．000  

文部科学雀科学研究費  1．300．000 139．950．000 1．243．020．000  

文書阿斗学省科学技術振興調整費  224  63  1．885．000  28．095．000  1．214．109．000  

その他  
2  48  400．000  39．668，000   672，075．00（I  

■1億円未満  ロ1隠円以上～5億円未満  
隕5億円以上～10億円未満 ■10億円以上  
■概算を把握していない  ロ無回答  

Q49．平成18年度に実施した臨床研究のうち、モニタリングがなされた試験散  

（％）  

最小催  中央偉   
1  3  

最大任   
59  

全体（n＝52）  

■1 日2 【ロ3 ［】4 1∃5以上 D無回答  
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劃針  凛劃晰  こ・最大値  ヰ喪唾   

平成18年度に新規に治験審査委員会   
件   45   23 （   

で承認された治験の課題数   

平成18年度に終了した治験の課題   件   5   43   21   
平成18年度に終了した治験の契約症例数  症例   20   321   127   

平成18年度に終了した治験の実施症例数  症例   18   245   82   
IRBで承認された健常人対象第Ⅰ相試験課題数  件   0   20   0   

治験責任医師総数   名   3   49   23   
平成18年度に新規にIRBで承認された   

製造販売後臨床試験課題数   
件   0   28   3  

平成18年度に終了した製造販売後臨床  件   
試験課題数   0   10   3  

平成18年度に終了した製造販売後臨床  症例   0   
試験の契約症例数   

338   18  

平成18年度に終了した製造販売後臨床  症例   0   
試験の実施症例数   

262   

臨床試験数総数   件   3   232   48   
平成18年度の治験審査委員会開催回数  回   6   15   
平成18年度の倫理審査委員会等開催回数  回   2   68   

平成18年度に実施した「治験・臨床試   
回   

験」に関連するセミナーの回数   
0   41   3  

①医療職対象   回   0   41   3   

②事務職対象   回   0   0   

③IRB等委員対象   回   0   6   0   

④患者・一般市民対象   回   0   12   0   

治験等受託研究費の配分一担当医師・   ％   
診療科＆医局   

14．8   65．0   33．5  

治験等受託研究費の配分一放射線診断部門  ％   0．0   5，0   0．5   
治験等受託研究費の配分一看護部門   ％   0．0   10．9   1．0   
治験等受託研究費の配分一医事課等事務部門  ％   0．0   35．0   2．0   

治験等受託研究真の配分一治験事務局  ％  
（IRB費用を含む）   

51．0   10．0  

治験等受託研究費の配分一薬剤部（科）  ％   0．0   9．0   3．8   
治験等受託研究費の配分一検査部門   ％   0．0   5．0   1．0   
治験等受託研究真の配分－CRC人件費  ％   0．0   41．9   21．9   
治験等受託研究真の配分－その他   ％   0．0   85．0   30．0   
IRB委員総数   名   9   22   14   

lRB女性委員数   名   0   10   2   

IRB非専門家数   名   2   6   3   

1RB外部委員数   名   7   2   

倫理審査委員会委員総数   名   7   20   12   

倫理審査委員会女性委員数   名   0   6   3   

倫理審査委員会非専門家数   名   0   7   3   

倫理審査委員会外部委員数   名   0   ‖   3   

中央値・最大値修正  

日20．1）   
Ql－1卜①  

Q卜1ト②  

Ql－2）－①  

Ql－2）－②  

Ql－3）  

Ql－4）  

Q2－り－（D   

Q2－1）－②   

Q2－2卜①   

Q2－2ト②  

Q3－1）  

Q4－5卜①  

Q4－5ト②  

Q5－1）  

Q5－2）－①  

Q5－2ト②  

Q5－2ト③  

Q5－2卜④  

Q9   

Q9  

Q9  

Q9   

Q9  

9
 
9
 
9
 
9
 
 

Q
 
Q
 
Q
 
Q
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Q4－1）．治験管理室等、治験管理部門の有無  

（％）  

全休（∩＝52）  

ロあり口なし  

Q4－2）．治験依頼者が治験を依頼する場合の窓口  

合肱（∩＝52）  

ロー元化されているロ複数箇所へ個別訪問が必要  

Q4－3）．患者相談窓口機能の有無  

全体（∩＝52）  

恒あり□なし1  

Q4－4）．臨床試験研究者を支援するデータセンターの有無  

（％）   

今休（∩＝52）  

旦型＿麺撃墜」  
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Q4－5）－③．臨床試験に関する審査について  

全体（∩＝＝52）  

電＝RBと同一の委員会で審査口倫理審査委員会等で審査口無回答  

Q4－6），地域医療連携等、関連医療機関からの患者紹介システムの有無  

（％）  

全休（∩＝52）  

ロ被験者紹介システムがある□患者紹介システムがある日なし□無回答  

Q4叫7）．近隣医療機関との共同研究や共同研究班等の試験への参加  

（％）  

全休（rl＝52）  

Ⅶ研究代表者の実績あり□参加経験がある日参加経験なし□無回答  

Q4－8），治験・臨床研究に関して、関連医療機関との勉強会・意見交換の場がある  

（％）   

全休（n＝52）   

田主催経験がある口参加経験があるB参加経験なし口無回答  
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Q4－9）．ネットワークを通しての企業治験  

全体（∩＝52）   

山受託あり口受託なし□無回答  

Q4－10）．ホームページによる情報提供について  

全体（∩＝52）  

治験に関する一般的な情報  

被験者募集中の治験の情報  

申請方法  

申請や契約手続きに必要な書類  

IRB開催日  

治験実績  

・・   受入可能な疾患  

n情報提供している  日情報提供していない  

口無回答  
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①医師主導治験実績のある機関数  19   

②国際共同治験実績のある機関数  皿   

③医療機器治験実績のある機関数  18   

治験実績  

平成18年度に終了した治験の実施率  
（％）  

最小値 中央値 最大値   
42  72  95  

全体（n＝＝52）  

ロ～60％未満 臼60％台 田70％台 ヨ80％台 巳90％以上  

CRCの配置  
1機関あたりのCRC総数  

（％）  

最小値 中央値 最大値   

1  8  23  

1機関あたりの専任・常勤CRC数  

（％）  

土士  
最小値 中央値 最大値   
0  6  17  

80名  ヨ1名  田2名  田3名  

■4名  85名  ロ6名  ロ7名  

田8－9名  田10名  巳11名以上  

1機関あたりの認定取得CRC数  
（％〉   

最小値 中央値 最大値   
0  2  9   

全体（n＝52）  

名 ロ1名 田2名 臼3名 ロ4名 巴5名 ロ6名 田7名 田9名  

データマネージャーの配置   

tローカルデーータマネージャ8機関 11名  

（一部CRCとの重複回答あり）  

・セントラルデータマネージJ2機関  6名   

（ローカルとセントラルの機関に重複回答なし）  
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