
Ql設 立形態

口私立大学(

●公立病院          ● 国立病院(ナショナルセンター)
●国立病院機構        0社 会保険関係
。医療法人・財団法人      口 その他   .

Q2医 療法上の病床数

第¬回 臨床研究・治験活性化
に関する検討会

平成23年8月25日

資料■3

平成18年度 (n=52)

平成 19年度 (n=53)

平成20年度 (n=55)

平成21年度 (n=55)

平成22年度 (n・55)

平成 18年度 (n=52)

平成 19年度 (n=53)

平成20年度 (n=55)

平成21年度 (n=55)

平成22年度 (n=55)

平成 18年度 (n=52)

平成 19年度 (n=53)

平成20年度 (n=55)

平成21年度 (n=55)

平成22年度 (n=55)

最小値

60

60

60

60

60

中央値

810

810

821

825

804

最大値

1590

2324

2333

2325

2306

最大値

1362

2200

2083

2001

2101

最小値

255

0

60

56

60

中央値

¨ ～“9 ● ¨0 ～" 9 口 ∞～" 9 朝 ∞0 以上 礁 回答

Q2実 運用の病床数

m γ “9 ● 5 “～“9 " ∞ ～" 9 団 ∞0 以上 味 回答

一競 9  M l l 菫 9 壼2 : 7
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第コ回 臨床研究・治験活性化
に関する検討会

平成23年8月25日
資料←3

平成18年度(n=52)

平成19年度(n=53)

平成20年度(n=55)

平成21年度(n=55)

平成22年度(n巧5)

平成18年度 (n=52)

平成 19年度 (n=53)

平成20年度 (n■5)

平成21年度 (n=55)

平成22年度 (n=55)

平成18年度(n=52)

申請書類提出～lR8開催日

lRB承認 日～契約締結 日

契約～治験薬搬入

治験薬搬入～1例目登録

最終患者SDV終 了～

終了報告書提出

03-1治 験 申請時の訪問窓口

●治験事務局 (又は治験管理室等の治験管理部門)

口薬剤部 (科)で対応

●事務部門で対応

●それ以外で対応

●無回答

Q4治験手続きに関する書類の受付

口すべての書類は郵送で可   ● 一部の書類以外は郵送で可

●すべての書類は持参が必要  ● 無口答

05治 験手続きに要する最短期間

最小値 中央値   最 大値

●0日     ● 1～5日   ● 6～10日   ● 11～15日

●16～20日  ● 21～25日  ● 26日以上  0無 回答
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第1回 臨床研究・治験活性化
に関する検討会

平成23年3月25日
資料4-3

平成19年度(‐53)

申請書類提出～lRB開催日

IRB承認日～契約締結日

契約～治験薬搬入

治験薬搬入～1例目登録

最終患者SDV終了～

終了報告書提出

平成20年度(F55)

申請書類提出～lRB開催日

lR3承認日～契約締結日

契約～治験薬搬入

治験薬搬入～1例目登録

最終患者SDV終了～

終了報告書提出

平成21年度(n=65)

申請書類提出～】RB開催日

lRB承認日～契約締結日

契約～治験菜投入

治験薬搬入～1例目登録

最終患者SDV終了～

終了報告書提出

●0日     口 1-5日     ● 6～10日   ● 11～15日

●16～20日  ● 21-25日   ● 26日以上  0無 回答

Q5治 験手続きに要する最短期間

最小値   中 央1直  最 大値

最小値   中 央値 最大値

最小値   中 央値 最大値

05治 験手続きに要する最短期間

05治 験手続きに要する最短期間

4`220

●0日     口 1～5日   ● 6～10日   ● 11～15日

●16～20日  ● 21～25日  ● 26日以上  □ 無回答

00日      ● 1～5日    ● 6～10日   口 11～15日

口16～20日  ● 21～25日  ● 26日以上  口 無回答

也
一澪
澪
一一醐

一４７
中一

一一螂
諄出撻
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平成22年度(n=55)

申請書類提出～:RB開催日

lRB承認日～契約締結日

契約～治験薬搬入

治験薬搬入～1例目登録

最終患者SDV終了～

終了報告書提出

平成18年度 (n=52)

申請書類提 出～lR3開催 日

lRB承認 日～契約締結 日

契約～治験薬搬入

治験薬搬入 ～1例目登録

最終患者SOV終 了～

終 了報告書提 出

平成19年度(ni53)

申請書類提出～IR3開催日

lRB承認日～契約締結日

契約～治験薬搬入

最終患者SDV終了～

終了報告書提出

Q5治 験手続きに要する最短期間

●0日     ● 1～5日   ● 6～10日   ● 11～ 15日

日16～20日  ● 21～25日  口 26日以上  口 無回答

05治 験手続きに要する最低訪問回数

口0口 01回  ● 2回 ● 3回 口 4回 ● 5回以上  0無 回答

05治 験手続きに要する最低訪問回数

第1回 臨床研究・治験活性化
に関する検討会

最大値     平 成 23年

!ξ蟹 :民

30

10

18

16

30

最小値 中央値

14

3

1

1

1

最小1直 中央値   最 大値

最小値 最大値中央値

1

0

1

0

1

●0回   ● 1回  ● 2回  日 3回  ● 無回答

Ooo)

OCO

治験薬搬入～1例目豊録
塵凩削吻凩醸鱚蜃隕舅購:華難:雌:華尋彗::さ:

0

-14-



Q5治 験手続きに要する最低訪問回数

●0回   ● 1回 ●2回 ●3回 。無回答

Q5治 験手続きに要する最低訪問回数

●0回  ● 1回  ● 2回  口 3回  0無 回答

Q5治 験手続きに要する最低訪間回数

最小値

第1回 臨床研究・治験活性化
に関する検討会

平成23年8月25日
資料■3平成20年度(n=55)

申請書類提出～lRB開催日

IRB承認日～契約締結日

契約～治験薬搬入

治験薬搬入～1例目登録

最終患者SDV終了～

終了報告書提出

平成21年度 (n=55)

申請書類提出～lRB開催 日

lRB承認 日～契約締結 日

契約～治験薬搬入

治験薬搬入～1例目登録

最終患者SDV終 了～

終 了報告書提出

平成22年 度 (n=55)

申請書類提出～lRB開催 日

lRB承認 日～契約締結 日

契約 ～治験薬搬入

治験薬搬入～1例目登録

最終患者SDV終 了～

終了報告書提出

中央値 最大値

3

2

1

2

3

靱 朧 癬 彗驚 構 翻

最小ltL  中 央値 最大値

中央値   最 大値最小値

Oo

00口   ● 1回   ● 2回   ● 3回   口 無回答

一

４ ９

“一一̈一一一一一一

一̈■
｝一
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Q← 1lRB前の治験依頼者へのヒアリング実施

●実施している  ● 実施していない  0無 回答

06-1治 験依頼者へのヒアリング回数(1依頼に対して)

如  ● 2 回  ● 3 回  ● 4 回

Q6-1ヒアリング時間

口30分 ●31～59分 ●60分 ●90分 ●120分以上 ロ

第1回 臨床研究・治験活性化
に関する検討会

平成23年8月25日
資料4-3

平成 18年度 (n=52)

平成 19年度 (n=53)

平成20年度 (n=55)

平成21年度 (n=55)

平成22年度 (n=55)

平成 18年度 (n=51)

平成19年度 (n=53)

平成20年度 (n=53)

平成21年度 (n=51)

平成22年度 (n=48)

平成 18年度 (n=51)

平成 19年度 (n=53)

平成20年度 (n=53)

平成21年度 (n=51)

平成22年度 (n=48)

最小値   中 央値   最 大値

最小値 中央値

60

60

60

60

60

最大値

180
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第1回 臨床研究・治験活性化
に関する検討会

平成23年3月25日

資料4-3

平成18年度(n=52)

平成19年度(n=53)

平成20年度(n“5)

平成21年度(n=55)

平成22年度(n=55)

平成10年度 (n=52)

平成19年度 (n=53)

平成20年度 (n=55)

平成21年度 (n=55)

平成22年度 (n=55)

平成18年度 (ni52)

平成19年度 (n=53)

平成20年度 (n=55)

平成21年度 (n=55)

平成22年度 (n=65)

は不要

●:RB申請前に、詳細情報又は特別な対応を必要とする

0その他

Q9今後第二者による治験薬直送が認められた場合、CRAの立ち会いなしの受領の可能性

(%)

0アIRBでの説明のために治験依頼者の出席を求めている

(%)

口はい    口 いいえ    。 無回答

08安全性情報に関するlRB審査のプロセス

口可能   ● 条件により可能   ● 不可能   0無 回答

＝
諄
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平成18年度(n_52)

①治験に応じられる診療科名

②疾患別患者数

③学会専門医の有無

④実施中の治験の情報

⑤申請に必要な書類

⑥喩B申込締め切り日

OIRB開催日

③治験のSOp

⑨治験スタッフ(CRC、
事務担当者、治験薬管理者)

⑩過去の治験実施領域

①過去の治験実施症例数

⑫過去の治験実施率

OIRB実施要項

平成19年度(n53)

①治験に応じられる診療科名

②疾患別患者数

③学会専門医の有無

④実施中の治験の情報

⑤申請に必要な書類

CttB申込締め切り日

②lRB開催日

③治験のSOP

⑨治験スタッフ(CRC、
事務担当者、治験薬管理者)
⑩過去の治験実施領域

①過去の治験実施症例数

⑫過去の治験実施率

OIR3実施要項

平成20年度(n=55)

①治験に応じられる診療科名

②疾患別患者数

③学会専門医の有無

④実施中の治験の情報

⑤申請に必要な書類

◎RB申込締め切り日

⑦IRB開催日

③治験のSOP

⑨治験スタッフ(CRC、
事務担当者、治験薬管理者)
⑩過去の治験実施領域

①過去の治験実施症例数

⑫過去の治験実施率

⑬:RB実施要項

Q10治験依頼者への公開状況

(%)

隋 38圏圃 爾 1編==' 3 8 1 =■:菫:沐N23療呻0

112轟熙轟:鮮難44華薇:華=饒 44沐饉吻0

層圏露層蜃目露置IE ]墨置螢露雷目露麗EE I I三二II E Eミゲ゙ §蜃§ヽ R E 「゙
屁「

§゙ ミ§ゲミ゙ 爵]2

圃圏騒鋼魃 ‖ 氣書:褪褻房は 42-0

橿騒圏圏圏置蜃目圏囲題圏圏璽騒圏議目lF露震震麗置麗露量量量露露量震震量墨饉[塁塁「F]EE5「o

l置層目層層圏層層量置番目墨蜃置置置露]II置目曇圏菫畳露置圏醤層墨置層圏置置層目[EEE[IIIIIEII]0

圏圏圏圏圏圃圏52黎 ■■■■筆:42::樹=総6,0

圏饉国25饉麗露=難壺撃暮:4811:難:彗:難孟廊(27躙 ポヽ0

圏 19爾酔整器駆織1521華姜喜1華菫澤∬ミ29冤蜃閻

圏囲19爾雛薔丼議■職46■■織1苺11lMMM ■ヽ5S廊贔廊ミ0

1醤層爾層層曇層層置橿督露饉層置IIII置置置置墨雷墨量墨圏醤蜃量畳暑置置EIIIEI三二IEEIIEミI],0

口常に公開している     0求 めに応して提供する

●公開していない     。 無回答

010治 験依頼者への公開状況

(%)

隋 42圏 爾 購 : = 1 1 1 : 3 8 1 1 1 1 1 :華= :緻 2 1颯

92      8」 o

黎 62       3 6■ 灘 =拇2

饉爾125]醒爾躍:=鷲:苺=::155■11華妻:=:ミ米ヽ 21木晨

圏鸞朧30 M囲 薇11 1葺1 4 2 = : 1 1覇:恣堡饉28澤∬颯

日常に公開している     0求 めに応じて提供する

●公開していない

010治 験依頼者への公開状況

・ (%)

圏爾翻爾47圏艤量麟霧=筆=難36喜輩轟lM 15Nレ

圏16饉酬撃難職44車彗:群撃:辣 38療舅 レ゙

目層露麗置量爵圏蜃目目[玉]置目目圏露露置蜃昌置詈EII[二IIIISEヽR ゲ゙§557ヾ゙、RsS〕2

2 5 M

第1回 臨床研究・治験活性化
に関する検討会

平成23年8月25日
資料4-3

暑曇量最曇曇暑響畳量曇警暑暑畳暑l:暑曇曇量N曇暑暑畳曇量はな量畳魯[||

艤圏覇鶴圏畿璽目56饉圏圏議麗圏圏霊菫壼菫笙:38:=群華■14U2

2

朧 爾 朧 40躙 1議=職 :“ I彗聯 :口 "颯 沖

圏繭圏圏圏35襴 =11:::::=36==::::1:貶 27躙縣∬潮12

日常に公開している    ● 求めに応じて提供する

0公 開していない     ● 無回答
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平成21年度(n=55)

①治験に応じられる診療科名

②疾患別患者数

③学会専F5医の有無

④実施中の治験の情報

⑤申請に必要な書類

⑥:R3申込締め切り日

⑦:RB開催日

③治験のSOP

⑨治験スタッフ(CRC、
事務担当者、治験菜管理者)

⑩過去の治験実施領域

①過去の治験実施症例数

⑫過去の治験実施率

⑩IR日実施要項

平成22年度(n=55)

①治験に応じられる診療科名

②疾患別患者数

③学会専F5医の有無

④実施中の治験の情報

⑤申請に必要な書類

⑥IR8申込締め切り日

②IRe開催日

③治験のSOP

⑨治験スタッフ(CRC、
事務担当者、治験薬管理者)
⑩過去の治験実施領域

①過去の治験実施症例数

⑫過去の治験実施率

⑬:RB実施要項

平成18年度 (n=52)

平成19年度 (n=53)

平成20年度 (n=55)

平成21年度 (n=55)

平成22年度 (n=55)

010治 験依頼者への公開状況

(%)

橿圏露國目圏圏露圏圏肇圏圏圏□露駐11菫霞露圏番目圏露露圏圏圏露圏圏露麗ll」ヽ9閂 ヒ」

餌     5:」

71J

)]

薇 45国国圃圏圏:憲:葺:■14o l:=轟=: 1ヽ1ミ41

醸 朧 40圏爾 酢 :轟難 42苺1■1■1祗1 5雹4 1

●常に公開している     ● 求めに応して提供する

Q10治 験依頼者への公開状況

黎 56国圏甕国甕圃圏囲劉二菫菫菫133■●1=「「「ヾ7 4゙i

饉麟24M華 :=麟I華織156欄 選:===はほ 16測

優圏圏圏圏圏圏圏圏圏囲圏重圏圏圏L壁」餞圏圏囲圃圏圏饉圏圏圏圏圃圏闘園Llバ 7M

第1回 臨床研究・治験活性化
に関する検討会

平成23年8月25日
資料←3

(%)

"      5 :」

1]

爾 爾 爾 圏58爾 璽 爾 圏■■= 1 2 7■:難ヽ1 1ミ4 1

爾 朧 饉 4 7轟圏圏圏圏爾藩]苺= = 3 3 1■1 1■沐 1 6閂4 1

●常に公開している     0求 めに応じて提供する

●公開していない     。 無回答

Qll「治験・臨床研究」のために優先して使用できる機能の有無Ю 治験 ・臨床研究用の外

来
           (%)

●あリ   ロ 計画中    ● なし    口 無回答
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011「治験・臨床研究」のために優先して使用できる機能の有無HЭ治験・臨床研究用の外
来の数

最小値

第1回 臨床研究・治験活性化
に関する検討会

平成23年8月25日

最大値        資 料4-3

2

2

2

4

4

平成18年度(n=19)

平成19年度(n=20)

平成20年度(n-21)

平成21年度(n-22)

平成22年度(n=25)

平成18年度 (n■2)

平成 19年度 (n=53)

平成20年度 (n=55)

平成21年度 (n=55)

平成22年度 (n=55)

平成18年度(n=45)

平成19年度(n=47)

平成20年度(n47)

平成21年度(n47)

平成22年度(n=49)

中央値

1

1

1

1

1

●1●2●4口機能はあるが数は特定できない 口無回答

0● 「治験・臨床研究」のために優先して使用できる機能の有無HaCや 被験者との面談を
行う部屋

口あり   ● 計画中    ● なし   0無 回答

011「治験・臨床研究」のために優先して使用できる機能の有無OICや 被験者との面談を
行う部屋の数

(%)

憂彊圏圏菫菫艦筆菫I甍菫菫邊I闊彊国囲 16

最小値   中 央値

1     2

最大値

4

5

5

6

6

●3

●機能はあるが数は特定できない
口無
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Qll「治験・臨床研究」のために優先して使用できる機能の有無HЭ直接閲覧のための専用
の閲覧場所

第1回 臨床研究・治験活性化
に関する検討会

平成23年8月25日
資料4-3

平成18年度 (に52)

平成 19年度 (n=53)

平成20年度 (n=55)

平成21年度 (n=55)

平成22年度 (n=55)

平成18年度(n=46)

平成19年度(n=52)

平成20年度(n=52)

平成21年度(n=52)

平成22年度(n・52)

平成19年度 (ni53)

平成20年度 (n=55)

平成21年度 (ni55)

平成22年度 (n=55)

●同時に複数社対応可能

●計画中

●なし(他部署との共有スペースを予約して使用)

Qll「治験・臨床研究」のために優先して使用できる機能の有無Ю 直接閲覧のための専用
の閲覧場所の数

最小値   中 央値   最 大値

0    1     3     7

●102● 3●4●6以上 ●機能はあるが数は特定できない

Qll「治験・臨床研究」のために優先して使用できる機能の有無α 頼者が使用できるrT

環境(無線LAN等)

口どこでもWeb11アクセスできる環境である
D直 接「3覧の際にはWebltアクセスできる環境で実施できる

●依頼者が持参するPC/LANカードでの対応

●その他

※平成19年度新規設定項目(平成18年度のデータなし)

-21-



01l r治験・臨床研究」のために優先して使用できる機能の有無KD治 験に係る文書の保管
スペース

第1回 臨床研究・治験活性化
に関する検討会・

  平 成23年8月25日
資料4-3

平成18年度(n・52)

平成19年度(n=53)

平成20年度(n=55)

平成21年度(n=55)

平成22年度(n=55)

●院内で十分対応可能  .

0機 関数地内で対応可能

●トランクルーム等外部を活用

●1～3が不可能となった場合に備え、対策検討中

0無 回答

※平成18年度は「必須文書保管スペース」

011「治験・臨床研究」のために優先して使用できる機能の有紹 Э治験・臨床研究用の入
` 院病床

平成18年度 (n=52)

平成19年度 (n=53)

平成20年度 (n55)

平成21年度 (n=55)

平成22年度 (n=55)

口あり    ● 計画中    ● なし    ● 無回筆

Qll「治験・臨床研究」のために優先して使用できる機能の有無0治 験・臨床研究用の入
院病床数 最小値 中央値   最 大値

+Fi18+,t(n=l4)

+FI1s+j:[(n=16)

+fr20+lE(n=17)

+f f21+E(n=17)

4fr.2248(n=19)

●10以下

●11～50

●51以上

●機能はあるが数Iま特定できない

0無 回答
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Qll∫治験・臨床研究」のために優先して使用できる機能の有無HЭ被験者候補者のデ→
ベース

第1回 臨床研究・治験活性化
に関する検討会

平成23年8月25日
資料■3

平成18年度(n=52)

平成19年度(n=53)

平成20年度(ハ=55)

平成21年度(n=55)

平成22年度(n_-5D

平成18年度 (n=52)

平成19年度 (n=53)

平成20年度 (n=55)

平成21年度 (n=55)

平成22年度 (n=55)

平成18年度(n=7)

平成19年度(n=9)

平成20年度(n=5)

平成21年度(n=7)

平成22年度(n■)

●あり(一部診療科での運用も含む)● 計画中 ●なし 0無 回答

Qll「治験 ・臨床研角 のために優先して使用できる機能の有無Ю その他

(%)

131露2ヽ10 75

1 7艤 2渕 褻 3 4 療゙ 颯    4 7

口あリ   ロ 計画中   ● なし   ● 無回答

Qll「治験・臨床研究」のために優先して使用できる機能の有無Ю その他の数

最小値 中央値   最 大値

●1

●2

●3

●1 0以上

●機能はあるが数は特定できない

(%)
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012-1定 期的な精度管理の実施

第1回 臨床研究・治験活性化
に関する検討会

平成23年8月25日
資料4-3

平成18年度 (nt52)

平成19年度 (n=53)

平成20年度 (n=55)

平成21年度 (n=55)

平成22年度 (o→ 5)

平成18年 度(n-51)

平成19年度 (n=53)

平成20年度 (n=54)

平成21年度 (n=53)

平成22年度 (n=53)

012-1精 度管理の回ン 年

●1  02  ● 3  ● 4  ● 5  ● 6以上  0無 回答

Q12-1精 度管理の回数/年

1   崚 施している   味 回答  ]

輌 以下 口 ‐ 2 回 曖 ¨～∞0 回 “ “歯 臨 回答

最小値

1

1

1

1

中央値

3

4 5

12

12

最大値

365

365

365

365
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第1回 臨床研究・治験活性化
に関する検討会

平成23年8月25日

資料4-3

平成18年度 (n=52)

平成 19年度 (n巧3)

平成20年度 (n=55)

平成21年度 (n=55)

平成22年度 (n=55)

平成19年度(n=53)

平成20年度 (n=65)

平成21年度 (n=55)

平成22年度 (n=55)

012-2外部機関の認定の有無

暖 けている 0 則 サていれ ヽ 喩 回答

013 PGxの 受入れについて

口lR3の審査により受入可能
口lR3とは別の委員会での審査を経て受入可能
●受入を検討したことがない

※平成19年度新規設定項目(平成18年度のデータなし)

013-l PGxの受入れについて一特定の遺伝子検査を実施する治験の受入

口lR3の審査により受入可能
口:RBとは別の委員会での審査を経て受入可能
●受入を検討したことがない

□その他

※平成19年度新規設定項目(平成18年度のデータなし)
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013-l PGxの 受入れについて―不特定の遺伝子検査を実施する治験の受入

口:RBの審査により受入可能

口:R3とは別の委員会での審査を経て受入可能

●受入を検討したことがない

0その他

※平成19年度新規設定項目(平成18年度のデータなし)

014-1昨 年度に終了した企業治験 (医薬品)の課題数

第1回 臨床研究・治験活性化
に関する検討会

平成23年8月25日
資料4-3

平成20年度 (n=55)

平成21年度 (n=55)

平成22年度 (n=55)

平成19年度 (n=53)

平成20年度 (n=55)

平成21年度 (n=65)

平成22年度 (n=55)

最小値

0

2

4

2

中央値

19

19

17

16

最大値

41

78

75

70

●1 0 X t t  m o‐9■ o～"品 以上 喩 口善

※平成19年度新規設定項目(平成18年度のデータなし)
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瑯0 未満 “ 0 ～" 団 品¬ “ ●1 5 0 以上 味 口答

※平成19年度新規設定項 目(平成18年度のデータなし)

Q14-1昨 年度に終了した企業治験 (医薬品)の契約総例数

Ql■ 1昨 年度に終 了した企業治験 (医薬品)の実施総例数

Ql■1昨年度に終了した企業治験(医薬品)の実施率

●50%未 満   ● 50～60%未 満 ●60～700/6未満 ●70～

口80～9096未満 ●00%以 上   0無 回答

※平成19年度新規設定項 目(平成18年度のデータなし)

第1回 臨床研究・治験活性化
に関する検討会

平成23年8月25日

資料4-3

中央値  最 大1直

55フ

1.323

1,24フ

1,489

最小値   中 央値 最大値

482

1,186

983

1.264

中央値   最 大値

最小値

平成19年度 (n=53)

平成20年度(n=55)

平成21年度 (ni55)

平成22年度 (n=55)

平成 19年度 (nt53)

平成20年 度 (n=55)

平成21年 度 (n=55)

平成22年 度 (nこ55)

平成19年度(n=53)

平成20年度(n=55)

平成21年度(nづ5)

平成22年度(n=55)

“0 未満 “ 0 - " 団 ∞～“0 ● 1 5 0 以上 喩 回答

※平成19年度新規設定項 目(平成18年度のデータなし)

最小値

962

1000
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01■ 1昨 年度に終了した企業治験 (医療機器)の課題数

口0  ● 1  ● 2  ● 3  ● 6以上   0無 回答

第1回 臨床研究・治験活性化
に関する検討会

平成23年8月25日

中央値  最 大値        資 料 牛 3最小値

0
平成19年度(n=53)

平成20年度(n‐55)

平成21年度(n=55)

平成22年度(n=55)

※平成19年度新規設定項目(平成18年度のデータなし)
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014-1昨 年度に終了した企業治験 (医療機器)の契約総例数

01■ 1昨 年度に終了した企業治験 (医療機器)の実施総例数

(%)

01■1昨年度に終了した企業治験(医療機器)の実施率

(%)

060%未 満 ●60～90%未 満□90～100%未 満 ●100%

※平成19年度新規設定項目(平成18年度のデータなし)

第1回

最小値   中 央値   最 大値

臨床研究・治験活性化
に関する検討会

平成23年8月25日
資料4-3

平成19年度(n=53)

平成20年度(nこ55)

平成21年度(n=55)

平成22年度(n=55)

平成19年度 (n=53)

平成20年度 (n=55)

平成21年度 (n=55)

平成22年度 (n=55)

平成 19年度 (n→3)

平成20年度 (n■5)

平成21年度(a→5)

平成22年度(n=55)

o o  m ～ 9 ● o ¬9 曖 0 以上 礁 回答

※平成19年度新規設定項 目(平成18年度のデータなし)

m 印 ～9 団 o ¬ 9 曖 o 以上 D 無回答

※平成19年度新規設定項目(平成18年度のデータなし)

最小値 中央値

1芝71{ヽ直 中央値

最大値

44

38

63

165

最大値

100

100

100

100
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Q14-2昨年度にlR3で承認された健康人対象第I相試験の課題数

(%)

●0   ● 1～5本満   ● 5以上   ● 無回答

014-3昨 年度契約した企業治験について一契約総例 数

●100未満   ● 100～200未満 ●200～300未満

●400～500未満 ●500以上   0無 回答

※平成19年度新規設定項目(平成18年度のデータなし)

01■3昨年度契約した企業治験のうち国際共同治験について́ 契約総例数

●0      01～ 10未満  ● 10～20未満  ● 20～30未満

●30～40未満  ● 40～50未満  ● 50以上    0無 回答

※平成19年度新規設定項 目(平成18年度のデータなし)

第1回 臨床研究・治験活性化
に関する検討会

平成23年8月25日
資料4-3

平成18年度(n=52)

平成19年度(n=53)

平成20年度(n“5)

平成21年度(nt55)

平成22年度(n=65)

平成 19年度 (n=53)

平成20年度 (n=55)

平成21年度 (n=55)

平成22年度 (n=55)

平成19年度(n・53)

平成20年度(n55)

平成21年度(n=55)

平成22年度(n=55)

最小値 中央値

中央値

289

3325

348

307

最小値

最大値

20

8

31

44

28

最小値 最大値

1054

最大値中央値

18

36

725

86

-30-



第1回 臨床研究・治験活性化
に関する検討会

平成23年8月25日
資料4-3

01■3昨年度契約した企業治験のうち医療機器治験について一契約総例数

口0      ● 1～10未満  ● 10～20未満  020～ 30未満

口30～40未満  ● 40～50未満  口 50以上    0無 回答

※平成19年度新規設定項目(平成18年度のデータなし)

015昨年度の英語での受入経験

最小値   中 央値

0     0     0

最大値

98

130

254

177

平成 19年度 (nづ 3)

平成20年度 (n=55)

平成21年度 (n=55)

平成22年度 (n=55)

平成18年度(F52)

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

口あり     。 なし     口 無回答
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第1回 臨床研究・治験活性化
に関する検討会

平成23年8月25日
資料4-3

平成19年度 (n=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

平成20年度 (n=55)

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

平成21年度(‐55)

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 4

015昨年度の英語での受入経験

●あリ 0なし    ● 無回答

Q15昨 年Fxの英語での受入経験

Q15昨 年度の英語での受入経験

0あッ   ● なし

「 aあり    0な し    口 無面答    |

妻菫議:彗訂聾
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01'昨 年度の英語での受入経験

第1回 臨床研究・治験活性化‐
    に 関する検討会

平成23年8月25日

資料4-3

平成22年度(n=55)

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

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

英語でのモニタリング・監査対応

0

海外 (例えばFDA)の 査察受入

平成19年度(n=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

口あり     0な し     。 無回答

Ql■「受入経験あり」の場合の対応状況

Q15「受入経験あり」の場合の対応状況

口日本語訳のガイドがあれば原則対応可能

●一部特定のスタッフにより対応可能

●通訳を介した対応が必要

口対応できないため受け入れたことがない

●その他

躙 1 6`20

日問題なく対応できる

0日 本語訳のガイドがあれば原則対応可能

●一部特定のスタッフにより対応可能

■通訳を介した対応が必要

●その他

(%)

=葺難璧二轟:難:璧華:華難:覇|
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015「受入経験あり」の場合の対応状況

●日本語訳のガイドがあれば原則対応可能
●一

部特定のスタッフにより対応可能
●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い
●その他

Q15「受入経験あり」の場合の対応状況

●日本語訳のガイドがあれば原則対応可能
ロー部特定のスタッフにより対応可能
口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い
0その他

-34-

第1回 臨床研究・治験活性化
に関する検討会

平成23年8月25日
資料4-3

平成20年度(‐55)

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

平成21年度(F55)

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



015「受入経験あり」の場合の対応状況

第1回 臨床研究・治験活性化
に関する検討会

平成23年8月25日
資料■3平成22年度(F55)

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

平成18年度(n=52)

平成19年度(ni53)

平成20年度 (n=5"

平成'1年度 (n=55)

平成22年度 (n=55)

*F\l848(n=s2)

+d1s+E[(n=s3)

9612s4fi(n=85)

*FI2lStr(n=55)

+FI22+E(n=ss)

●日本語訳のガイドがあれば原則対応可能

●一部特定のスタツフにより対応可能

●通訳を介した対応が必要
●対応で裁 いため受け入れたこと力くない

0そ の他

016-1医 療機関としてのネットワークヘの参加について

口参加していない

0治 験実施に係るネットワークにのみ参加している

●臨床研究に係るネットワークにのみ参加している

●治験・臨床研究いずれかのネットワークにも参加している

Q16-2医 師個人としてのネットワークヘの参加について

●医師個人ではネットワークに参加していない

●医師個人力(ネットワークに参加しているケースがある

●不lll(詳細を把握していない)

●無回答

0000

′　
　
％
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Q18治験ネットワークの中核機能を担っている
第1回 臨床研究・治験活性化

に関する検討会
平成23年8月25日

資料4-3

平成 18年度 (n=52)

平成 19年度(n=45)

平成20年度 (n→ o)

平成21年度 (n“ 1)

平成22年度 (n-50)

平成18年度(n=17)

平成19年度(n=18)

平成20年度(n=19)

平成21年度(n=22)

平成22年度〈n=24)

緻 趙 翻 1曇塁翼

4 0 フ

口はい    ● いいえ   口 無回答

018-1ネットワークを構成する医療機関数―入院病床を持つ医療機関

●5機関以下  ● 6～10機関  ● 11機関以上  口 無回答

中央値  最 大値
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Q18-1ネットワークを構成する医療機関数―入院病床のない医療機関

(%)

口0機関  ● 10機関以下  ● 11機関以上  □ 無回答

Q19「 橋波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

●ある   0現 在検討中   0な い   ● 無口答

※平成19年度新規設定項 目(平成 18年度のデータなし)

Q20-1昨年度に治験責任医師を経験した医師総数

朝0 人以下 ● 1 ‐哄 ●" ～ " 人 ●" 人 以上 味 回答

※平成19年度新規設定項 目(平成 18年度のデータなし)

第1回 臨床研究・治験活性化
に関する検討会

平成23年3月25日
資料4-3

最大1直

65

65

3

69

73

最小値

0

0

1

0

0

中央値

平成18年度 (n・17)

平成 19年度 (n=13)

平成20年度 (n=19)

平成21年度 (n=22)

平成22年度 (n=24)

平成19年度 (n=53)

平成20年度 (n=55)

平成21年度 (n=55)

平成22年度 (n=55)

平成19年度 (n=53)

平成20年度(n=55)

平成21年度 (に55)

平成22年度 (n_55)

最小値   中 央値   最 大値
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Q20～1昨 年度に治験責任医師を経験した医師総数

朝0 人以下 口 : ‐臥 ●a ～ " 人 ●∞人以上 口無回答

※平成19年度新規設定項 目(平成18年度のデータなし)

024治 験等受話研究費の院内での配分備 験に関与した医師や診療科

第1回 臨床研究・治験活性化
に関する検討会

平成23年8月25日
資料4-3

平成19年度(n=53)

平成20年度(n=55)

平成21年度〈n=55)

平成22年度(n=55)

平成19年度 (n=53)

平成20年度 (n=55)

平成21年度 (n=55)

平成22年度 (n=55)

最小値

10

10

10

10

中央値 最大値

69

69

69

69

●10%以下  ● 11～20%未 満 ●21～30%未満 031～40%未

●41～50%未 満 ●50%以 上  0無 回答

※平成18年度は「担当医師・診療科」と「医局」を合わせたデータしかない施設もあり、グラフ化できず。
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Q24治 験等受託研究費の院内での配分 治験に関与していない医師や診療科

口0%  ● 1096未満  ● 10%以 上  ● 無回答

Q24治 験 等受話研究費の院内での配分「放射線診断部門

(%)

13璽 :■116■ 1ヽE20NM7目     44

●096 ● 1%未 満 ● 1～2%未 満  ● 2%以 上 口 無回答

024治 験等受話研究費の院内での配分看 護部門

●0% ● 1%未 満 ● 1～2%未 満  ● 2%以 上  口 無回答

中央値   最 大値

0          30

第1回 臨床研究・治験活性化
に関する検討会

平成23年8月25日
資料43

平成で9年度(n-53)

平成20年度(n=55)

平成21年度(n_55)

平成22年度(n=55)

平成18年度 (ni45)

平成19年度 (n=53)

平成20年度 (n=55)

平成21年度 (n=55)

平成22年度 (n=55)

平成18年度(ni45)

平成19年度(n=53)

平成20年度(n=55)

平成21年度(n=55)

平成22年度(n=55)

最 小値

0

0

0

0

最小値   中 央値 最大値

最小値   中 央値 最大値
(%)

1 11 1
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平成 18年度 (n‐ 5)

平成 19年度 (■‐53)

平成20年度 (n=55)

平成21年度 (●=55)

平成22年度 (n=55)

平成18年度(n=45)

平成19年度(n=53)

平成20年度(n=55)

平成21年度(n=55)

平成22年度(n=55)

024治験等受託研究費のli内での配分一医事課等事務部P5

(%〕

11 1 l  M  1 3 回     3 8

●0% ● 5%未 満 ● 5～10%未 満 010%以 上 0無 回答

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)

●0%       05%未 満     ● 5～10%未 満

●10～20%未 満  ■ 20%以 上    ● 無回答

最小値   中 央値

0     2

中央値

10

第1回 臨床研究・治験活性化
に関する検討会

平成23年8月25日

資料4-3

最大値

35

30

12

12

12

最大値

51

51

30

30

328
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024治験等受託研究費の院内での配分華 剤部(科)

(%)

n,べ判猟渕種覇 1 1 … 2 4 坤   2 7

00%     ● 1%未 満   ● 1-2%未 満  口 2-3%未 満

03～ 4%未 満  ● 4～5%未 満  ● 5%以 上   ● 無回答

Q24治 験等受話研究費の院内での配分業 査部門

●0% 口 1%未 満 ● 1～20/6未満  ● 2%以 上 0無 回答

024治 験等受話研究費の院内での配分―CRC人 件費(SMOを 含む)

●0%       口 10%未 満    ● 10～20%未 満

●20～30%未 満  ● 30%以 上    0無 回答

最小値  中 央値  最 大値

第1回 臨床研究・治験活性化
に関する検討会

平成23年8月25日
メモ米14-3

平成18年度 (n=45)

平成19年度 (n=53)

平成20年度 (n=55)

平成21年度 (n=55)

平成22年度 (n=55)

平成18年度 (n■5)

平成19年度 (n=53)

平成20年度 (n=55)

平成21年度 (n=55)

平成22年度 (n・55)

平成18年度 (n■5)

平成19年度 (n=53)

平成20年度 (n_-55)

平成21年度 (n=55)

平成22年度 (n=55)

最小値

0

0

0

0

0

中央値 最大値

5

10

5

5

5

(%)    最
小値  中 央値 最大値

2■9

(%)

7

-41-



第1回 臨床研究・治験活性化
に関する検討会

平成23年8月25日
資料4-3

平成18年度(n■5)

平成19年度(n=53)

平成20年度(n■55)

平成21年度(n→5)

平成22年度(n=55)

平成18年度(n=52)

平成19年度(n=53)

平成20年度(n=55)

平成21年度(n=55)

平成22年度(n=55)

Q24治 験等受託研究費の院内での配分そ の他

2 7爾圏麟囲i 1 1 3■1 5 2 5

36塵国轟難華15準424

a00/6 010%*ff El0-20%*ft

E2o-30%rt# a30%D)L o*Es

025教育研修について一セミナー開催 総回数

●0回     ● :口     ● 2回     ● 3回

●4回    ● 5～9回  ● 1 0回以上  0無 回答

最小値   中 央値   最 大値

最小値   中 央値 最大値

建鍾  轟
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平成18年度(n=52)

平成19年度(n■3)

平成20年度(n=55)

平成21年度(n=55)

平成22年度(n=55)

平成19年度(n=53)

平成20年度(n=55)

平成21年度(ni55)

平成22年度(n“5)

平成18年度(n二52)

平成19年度(n=53)

平成20年度(n=55)

平成21年度(n=55)

・平成22年度(n=55)

Q25教育研修について一対象別回数②事務職対象

,0回  ● 1回 ● 2～4回 ● 5～9回 ● 10回以上  口 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

(%)

m 回 山 回 ■ ～4 回 ●5 ～9 回 朝 0 回以上 味 回答

025教育研修について―対象別回数③lRB等委員対象

●0回 口 ,回 ● 2～4回 ● 5～9回 ● ,0回以上  0無 回答

最小値   中 央値   最 大値

中央値

中央値 最大値

最小値

0

0

0

0

0

最4 1ヽ直

0

0

0

0

0

第1回 臨床研究・治験活性化
に関する検討会

平成23年8月25日

最大値  `     資 料4-3

1 1

16

13

21

31
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上記の内、外部からの研修生を受け入れたセミナー回数

第1回 臨床研究「治験活性化
に関する検討会

平成23年8月25日

資料4-3

最大値最小値

0

0

0

0

中央値

平成19年度(n■3)

平成20年度(n=55)

平成21年度(n→5)

平成22年度(n=55)

平成18年度 (n=52)

平成 19年度(n=53)

平成20年度 (n→5)

平成21年度 (nt55)

平成22年度輛=55)

範 団 回 ψ ～4 回 “ ～9 回 朝 0 回以上 味 回答

Q25教育研修について一対象別回数④患者・一般市民対象

口0回 ● 1回 ● 2～4回  ● 5～9回 口 10回以上  口 無口答

最小値   中 央値   最 大値
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上記の内、外部からの研修生を受け入れたセミナー回数

(%)

口0 回 m ● 2 ～4 回 口 5 回 味 回答

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)

(%)

■0名   ● 1名   ● 2名   ● 3名以上   ● 無回答

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

0 0 名 団 ～3 名 口4 ～0 名 田 0 名嘘 味 回答

第1回 臨床研究・治験活性化
に関する検討会

平成23年8月25日

資料4-3

最大値

4

7

4

4

最大値

6

15

10

10

最大値

80

97

62

103

最小値   中 央値

平成19年度 (n=53)

平成20年度 (n=55)

平成21年度 (n=55)

平成22年度 (n_-55)

平成19年度 (n=53)

平成20年度 (n=55)

平成21年度 (n=55)

平成22年度 (n・55)

平成19年度 (n=53)

平成20年度 (n=55)

平成21年度 (n=55)

平成22年度 (n■55)

最小値

0

0

0

0

中央値

中央値最小値
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平成19年度(n=53)

平成20年度(n=55)

平成21年度(n=55)

平成22年度(n=55)

平成19年度(n=53)

平成20年度(n=55)

平成21年度(n=55)

平成22年度(n“5)

平成19年度 (n=53)

平成20年度 (n=55)

平成21年度 (n=55)

平成22年Fx(n=55)

最 小値

0

0

0

0

中央値

0

1

0

0

第1回 臨床研究・治験活性化
に関する検討会

平成23年8月25日

r暑沐斗4-3

最大値

10

62

50

56

口0名   口 1名   ● 2名   口 3名以上   。 無回答

025院 外で開催される教育研修等への参加状況―ローカ)‐ → マネージヤー研修

●0名   ● 1名   ● 2名   ● 3名以上   Cl無 回答

025院 外で開催される教育研修等への参加状況-lRB・倫理審査委員対象研修

口0名  ● 1名  ● 2名   口 3名以上   。 無回答

最小値   中 央値   最 大値

0     1     3

最小値  中 央値

0     2

最大値

12

10

9

8
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第1回 臨床研究・治験活性化
に関する検討会

平成23年8月25日
資料4-3

最小値   中 央値   最 大値

0       0 5 0       1 0平成19年度 (n=53)

平成20年度 (n=55)

平成21年度 (n=55)

平成22年度 (n=55)

平成 19年度 (n・53)

平成20年度 (n=55)

平成21年度 (n=55)

平成22年度 (ni55)

平成18年度 (n=52)

平成■年度(n=53)

平成20年度(n=55)

平成21年度〈n=65)

平成22年度(n=55)

口0名   01名    ● 2名   ● 3名以上   0無 回答

Q25院 外で開催される教育研修等への参加状況―その他

5 2

Mllu

口0名   ● 1名  ● 2名  ● 3名以上   E l無 回答

026 SMOの 利用について

嘲 用している 悧 用していれ ヽ 味 回答

最小値   中 央値

0     1

最 大値

31

105

108

57

(%)

1 7

涸 礼
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第1回 臨床研究・治験活性化
に関する検討会

平成23年8月25日
資料4-3

平成18年度 (n=12)

平成19年度 (n=13)

平成20年度 (n=14)

平成21年度 (n=14)

平成22年度 (n=13)

平成18年度 (n=12)

平成19年度 (n=13)

平成20年度 (n■14)

平成21年度 (n=14)

平成22年度 (n=13)

平成18年度 (n=52)

平成19年度 (n=53)

平成20年度 (n=55)

平成21年度 (n=55)

平成22年度 (n=55)

Q26-lSMOの 利用形態

口ひとつのSMOと 契約し、全業務を任せている

●複数のSMOと 契約し、分業させている

●治験毎に異なるSMOと 契約している

0そ の他

028 SMOの 業務満足度

14露爵=■ll=11■ 11■■■■111186:1■ :|=

魃 鐵 =灘轟鐵

国涸難肇麟理撃轟華書苺II護檬I諾薄澤

口満足している 0ま あ満足している ● やや不満である

032-1治験に参カロ中の被験者に対して優先して行つていることの有無

0あ る  0-部 である  ● 計画中  口 ない  ● 無回答

-48-



Q3● 2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費の差を調整する

ために特別に考慮している例の有無

第1回 臨床研究・治験活性化
に関する検討会

平成23年8月25日
資料4-3

平成19年度 (n53)

平成20年度 (n=55)

平成21年度 (nづ5)

平成22年度 (nt55)

平成19年度 (n=53)

平成20年度 (n=55)

平成21年度 (n=55)

平成22年度 (‐55)

平成19年度(n=53)

平成20年度(n=55)

平成21年度(nづ5)

平成22年度(n=55)

●ある   。 ない   。 無回答

Q35-3来 院費用以外の患者負担に対して、負担軽減費を支払っているか

(%)

岐 払つ0 略 岐 払つていれ ヽ 蝶 回答

036治験の依頼等に係る統一書式の導入状況

口導入済み 口 導入手続き中 ● 未導入 ●未定 ●その他 ●無回答
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第1回 臨床研究・治験活性化
に関する検討会

平成23年8月25日
資料4-3平成18年度(n=52)

治験責任医師の履歴書

治験分担医師・治験協力者リスト

同意文書・説明文書

臨床検査値基準値一覧

治験に関する指示決定通知書

治験薬管理表

スクリ「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変更 申請書

治験実施状況報告書

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

平成19年度←ヽ 3)

治験責任医師の履歴書

治験分担医師・治験協力者リスト 。

03フ書類の主な作成者

●作成したことがない

。依頼者(CROも含む)の作成物拳 正せず使用する

0依頼者が医療機関の要望を受け修正し作成する

●医療機関が作成した資料をベースに依頼者が完成する

日依頼者が作成した資料をベースに医療機関で完成する

●医療機関で作成する

。無回答

o37書 類の主な作成者

●作成したことがない

●依頼者(CROも含む)の作成物を修正せず使用する

●依頼者が医療機関の要望を受け修正し作成する

●医療機関が作成した資料をベースに依頼者が完成する

●依頼者が作成した資料杯 ―スに医療機関で完成する

●医療機関で作成する

●SMO等外部スタッフが作成する
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同意文書・説明文書

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

治験に関する指示決定通知書

01

治験薬管理表

スクリーニング名簿       o

治験実施3t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変更申請書

治験実施状況報告書

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



037書 類の主な作成者

。    2                          (%)

2糧"      "     4

治験分担医師・治験協力者リストo1 7 :澤li Mヽ 理 曜 辮 欄 朧 “榊 翻 榊

∫

第1回 臨床研究・治験活性化
に関する検討会

平成23年8月25日
資料牛3

4 児ヽ用アセント文書・説明補助資料 圏9: o貶祗“褻 Xt菫 爾 轟 “圏轟 圏 日"副

平成20年度(n-55)

治験責任医師の履歴書

同意文書・説明文書

臨床検査値基準値一
覧

IRBか ら実施医療機関の長への

治験審査結果通知書

実施医療機関の長から治験依頼

者‐治験責任医師への通知書

治験薬管理表

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

同意説明文書の変更に関する

変更申請書

治験の変更に関する変更申請書

治験実施状況報告書

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・

通知暮

臨床検査値基準値一
覧

lRBから実施医療機関の長への

治験審査結果通知書

実施医療機関の長から治験依頼

者・治験責任医師への通知書

治験薬管理表

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

同意説明文書の変更に関する

変更申請書

治験の変更に関する変更申請暮

治験実施状況報告書

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●l

0)

∴l'謙
網織牌辮驚♯辮蝉欄紳津93

0[5

000

平成21年度(n55)

治験責任医師の履歴書

治験分担医師・治験協力者リスト 14

同意文書・説明文書

小児用アセント文書・説明補助資料

■作成したことがない

0依頼者(oROも含む)の作成物を修正せず使用する

●依頼者が医療機関の要望を受け修正し作成する

日医療機関が作成した資料をベースに依頼者が完成する

●依頼者が作成した資料をベースに医療機関で完成する

●医療機関で作成する

●無回答

Q37書 類の主な作成者

。[1111堡 22雹 7]圏目憂雲25り 3こ博蜂用辞瀾ロィ

。
111灘聾 11薗相碁鮮隣劇♯鮮酵絆蜂韓7,菫範盤翻腱囲盤翻

圏13覇:彗鮮 卸澤諄劇レポ4:轟璽目31圏轟目匿1:コイ

0[葺:20華撃澤だ20蜀邊国9糧菫墨25目菫圏欄餞24欄

2醸1群毒議1151苺:難:華然褻胚 縣Xl豊 L嚢 彗ご14

0'

よ:1輔
網螂辮牌麟麟華蝉網195‖靭靭螂紺報悧綱鼎辟鮮目41

0

0

0騰導181彗然饉ヽ 22躙沐は7理覇国菫29圏国璽脚閣幹0難翻41

。織轟 辮 :“■義難=:稟ゝ 褥 饉 レ嗜翻 |ヨ4

o姜‖=澤 15N盛 13麟 4螂 脚 “-4

01「                               85事
事障事‖幸‖右博劇障劇等ヨ串劇等劇障名障喘障‖141

。F=116苺: 1ヽ1渕4国轟饉 "圏菫轟酬華麟購35鞠朝鮮圏41

口作成したことがない

●依頼者(OROも含む)の作成物を修正せず使用する

●依頼者が医療機関の要望を受llt正し作成する

0医療機関が作成した資料をベースに依頼者が完成する

●依頼者が作成した資料をベースに医療機関で完成する

●医療機関で作成する

。無回答

2 4腱?群 欄 麟 欄 欄 82辮麟 聯 欄 欄 41

-51-



037書 類の主な作成者

第1回 臨床研究・治験活性化
に関する検討会

平成23年3月25日
資料4-3

平成22年度(■-55)

治験責任医師の履歴書

。(%)

治験… 治軸 靖 リスト 0 4口 '趣 3橿 1髪
翻 難 囲 理 睡 翻 朧 翻

呪
」

同意文書・説明文書      °

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

治mの 長への ∫)7
実施医療機関の長から治験依頼 04
者・治攣責任医師への通知■  000 :]

]

11

治験薬管理表

スクリーニング名簿

原資料との矛盾を説明した記録 9勧離11議"議 =薔 シ ヨ 2理 璽 29理璽目圏霞18

殿 習峯轟
書の変螂 する 。麟 :ゎ難 邊恣冤几 Mi璽 哩 聯 麟 ″帥 質]

糠 の変更に関する変更申請書 0諄淵 難=1華お締 彗 織 :REX茄吻 爆 "覇轟目5抑

治験実施然況報告書   0憮 "コ巡"閂巳,騒薩 霊 27屋轟 副 欄 麟 樺“灘翻
鋼 ]

可
爾 薇 F嗅 輩 稟 鱚 陶 絣 濶 ]

平成18年度Gい つ

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

ワークシート

負担軽減費支払に関する伝票

保険外併用療養費支払いに

陽する伝票

検査・投薬スケジュTル 表

事前ヒアリング議事録

同意説明補助資料

併用禁上薬・同種同効薬リスト

被験者募集バンフ、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

口作成したことがない

。依頼者(。ROも含む)の作成物を修正せず使用する

●依頼者が医療機関の要望を受け修正し作成する

0医療機関が作成した資料をベースに依頼者が完成する

●依頼者が作成した資料をベースに医療機関で完成する

●医療機関で作成する

●SMO等 外部スタッフが作成する

。無回答

038治 験33違資材の主な作成者

(%)

。:ll::ξξξξξξξξξξξl:ξξξξξξξi:::|:::ξ::::::呻:::さ|

0梓
"‖:鵞 ∞鐵 6日高目

1
0:121口ヽ 舅 颯 ・ヾ8堡舅 褻 吻 J13難 目13劃4

町
1 2ミ炒 0圏 難 麟 翻 圏 翻 胸 鮮輛 難 榊 騨 構 榊 o

'華 彗 "縦 撃:華:蒙澤蜃`l澤颯 5種 1,動 ,唯幽 12

圏麟爾T璽 圏爾圏2 1ヽ2蜀騒416ヨ辮難辮辮 42囀彗樺日嚇陣椰‖o

圃 密爾 雛 111"1彗堡 は 29麒 ′習曖酬 閣崎劇 0

0                                        0

鰈 29璽爾轟El:121R(躙孟∬夢祗ヽ44澪澤木木巡26盤6]12

蜀
生控営壼目塾腱鶴難

晴
咽腱目圭l J 腱 饉麹醸目華醒鋼腱ヨ

。

艤15爾酢=華難29=華肇: 1ヽ 2吻6副辮辮閣38隣欄躙報0

m 4¨
轟列 0

∬      0
●作成したことがない

。依頼者(OROt含 む)の作成物を修正せず使用する

●依頼者が医療機関の要望を受け修正し作成する

●医療機関が作成した資料をベースに依頼者が完成する

●依頼者が作成した資料をベースに医療機日で完成する

0医療機関で作成する

0無 回答

∫,            」

関する報告書         0                               0
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038治 験関連資材の主な作成者

´
                   (%)

i
灘

“=熙 療 褻 瑕 療 療 E4轟 "轟 20

6豊暮華1                   0

第1回 臨床研究・治験活性化
に関する検討会

平成23年8月25日
資料4-3

平成19年度 (n■3)

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

ワークシート

負担軽減費支払に関する伝票

鮮霧
療養費支郷t r

検査・投薬スケジュール表

事前ヒアリング議事録

!RB議事録 公開用議事概要(案)

同意説明補助資料

併用禁止薬 ・同種同効薬リスト

被験者募集バンフ、f7シ

(1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i瞑

その他

llll:::lll][」:::::ξ::ξξ:llき」::::::::]::]|
|

●作成していない(必要ない)

●依頼者(CROも含む)の作成物を修正せず使用する

●依頼者が医療機関の要望を受け修正し作成する

●医療機関が作成した資料をベースに依頼者が完成する

●依頼者が作成した資料をベースに医療機関で完成する

●医療機関で作成する

。無回答

038治 験関連資材の主な作成者

(%)

艶灘妻難11==華:黎 =馨 畿轟難:難:葺‖1然5ギ

平成20年度 (n55)

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

ワークシート

負担軽減費支払に関する伝票

保険外併用療養費支払いに

関する伝票          0

検査・投薬スケジュール表

事前ヒアリング議事録

lRB議事録・公開用諄専概要(案)0

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′ヽンフ、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

●依頼者(CROも含む)の作成物を修正せず使用する

●依頼書が医療機関の要望を受け修正し作成する

●医療機関が作成した資料をベースに依頼者が完成する

●依頼者力(作成した資料をベースに医療機閲で完成する

0医療機関で作成する

●SMO等 外部スタッフが作成する

瞳 19爾難黎 1筆華薇 お療Ml菫 1,墨酬 "圏 。

圏 墨̂轟 爾 II「=邊邊必兆¨饉饉ミ。甕 a目轟目‖圏0

t
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第1回 臨床研究・治験活性化
に関する検討会

平成23年3月25日
資料4-3平成21年 度 (n“5)

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

ワークシート

負担軽減費支払に関する伝票

保険外併用療養費支払 LЧニ

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

:RB議 事録・公開用議事概要(案)

同意説明補助資料

併用禁止薬・同種同効薬リスト

被験者募集バンフ、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

平成22年度 (n巧5)

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

ワークシート

負担軽減費支払に関する伝票

保険外併用療養費支払しヽ こ

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

:RB議事録・公開用諏事概要(案)

同意説明補助資料

併用禁上薬・同種同効薬リスト

被験者募集バンフ、チラシ

(1医療機関のみで募集する場合)

校験者負担軽減費支払いの手順

外注検体回収の手順

菜剤払い出しの手順

経費請求の手順

その他

0',0

■作成していない● 要ない)

●依頼者(CROも含む)の作成物を修正せず使用する

●依頼者が口療機鍋の要望を受け修正し作成する

●医療機関が作成した資料をベースに依頼者が完成する

●依頼者が作成した資料をベースに医療機関で完成する

●医療機関で作成する

。無回答

Q38治 験関連資材の主な作成者

038治 験関連資材の主な作成者

(%)

。iミ(ξξttξξξξξ::ξξξξξξ::lii;:::ii::il:::::;〕):δ[:il

01豪螺11351覇=葺1沐15m』麗圏圏36目目目目目目墨目旧フH41

魃

9

輻 4m.¨ J

量∃互  ¨  "   |

43

( 0 1囀期日日日田‖国日閣日田閣閣田閣閣囀19 1 1 1 1 1 1 1囀囀羽劇囀囀劇ヨヨJ閣田田田臨' 4 1

朦“齢 お‖ :堡 " X l驀 甕 "爾 難 "塚」

1]

置置圏EII置 圏露菫圏
0

鸞13鸞囃 :=肇織轟:轟Iフ・I薔騨 :報 筆華薇3[1 1
0 . 0

悧

7]

●作成していない(必要ない)

●依頼者(OROも含む)の作成物を修正せず使用する

●依頼者が医療機関の要望を受け修正し作成する

●医療機関が作成した資料をベースに依頼者が完成する

●依頼者が作成した資料をベースに医療機関で完成する

●医療機関で作成する

●SM。等外部スタッフが作成する

●無回答

麟 27圃国 2E1 6 M 4締 酬 鐵 45-4 1

14:11菫25練=i::沐堡恣E20蜀饉ミ4麗璽麗29目圏目劃じ
:4」
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第1回 臨床研究・治験活性化
に関する検討会

平成23年8月25日
資料4-3

平成18年度(n=52)

平成19年度(n_53)

平成20年度(n=55)

平成21年度(n=55)

平成22年度(n=55)

平成18年度 (n=52)

平成19年度 (n=53)

平成20年度 (nis5)

平成21年度 (ni55)

平成22年度 (n=55)

039治 験の契約形態

(%)

●単年度契約   0複 数年度契約   口 無回答

Q39治 験の支払形態

返還なし        0前 納 返還あり

●一部前納+出 来高払い    ● すべて出来高払い

Q39治 験の支払形群 研究費

●前納 返還なし        ● 前納 返還あり

●一部前納+出 来高払い    ● すべて出来高払い

の他           ● 無回答
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Q39治験の支払形緩 交通費等負担軽減費

●前納 返還なし        ● 前納 返還あリ

●一部前納+出 来高払い    ● すべて出来高払い

●その他

口していない

。治験契約期間内であっても請求している
●治験契約期間外の場合、請求している

球め, るヽ 嗽 めていない 味 回答

第1回 臨床研究・治験活性化
に関する検討会

平成23年8月25日
資料4-3

平成19年度(n=53)

平成20年度(n 5́5)

平成21年度(n‐55)

平成22年度(n=55)

平成18年度 (n=52)

平成19年度 (n=53)

平成20年度 (n=55)

平成21年度 (n=55)

平成22年度 (n=55)

平成18年度 (n‐52)

平成19年度 (n=53)

平成20年度 (n=55)

平成21年 度 (n=55)

平成22年 度 (n=55)

「請求している」場合の具体的金額
1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

1回あたりの平均金額:30,875円

1時間あたりの平均金額:11,200円

1回あたりの平均金額:34.584円

1時間あたりの平均金額:21,467円

1回あたりの平均金額:34.584円

1時間あたりの平均金額:20.425円

1回あたりの平均金額:29,634円

1時間あたりの平均金額115,917円
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平成18年度(n=36)

平成19年度(n=37)

平成20咋度(n=31)

平成21年度(n=29)

平成22年度(n=23)

Q40-2提 出期限

●実施希望日の当日までに 01～ 3日

●4～,日           口 8～10日

●14日             ● 21日

●無回答

最小値

0

中央値

7

7

7

7

7

第1回 臨床研究・治験活性化
に関する検討会

平成23年8月25日
資料4-3

最大値

21

21

14

14                     ・

14

-57-



第1回 臨床研究・治験活性化
に関する検討会

平成23年8月25日
r暑*14-3

平成18年度 (n二52)

平成 19年度 (n=53)

平成20年度 (n二55)

平成21年度 (n=55)

平成22年度 (nt55)

平成18年度 (n=52)

平成 19年度 (n=53)

平成20年度 (n=55)

平成21年度 (n=55)

平成22年度 (n55)

平成 18年度 (ni52)

平成 19年度 (n=53)

平成20年度 (n・55)

平成21年度 (n=55)

平成22年度 (n=55)

Q41直 接閲覧後に結果報告書の提出の要求有無

球 めている  味 めていない  疇 回答

042医 療機関の全業収入に占める受話研究費の割合

●196未満    01%      ● 11～2%未 満

●2～5%未 満   口 5%以 上    口 無回答

043‐ CRF(EDC)へ のハード面での対応状況について

●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、ケープル敷設等で対応可能 (費用は医療機関が負担)

●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)

最小値

0 1 1

013

004

0 1 4

015

中央値   最 大値
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第1回 臨床研究・治験活性化
に関する検討会

平成23年8月25日
資料4-3

平成18年度 (n=52)

平成19年度 (n・53)

平成20年度 (n=55)

0

平成21年度 (n=55)o

0

平成22年度 (n=55)

0

044昨 年度に実施した治験のうちeCRFの 割合

●0%     ● 1～2%未 満  ● 2～3%未 満  ● 3～5%未 満

●5～10%未 満 ● 10%以 上   0無 回答

Q44昨 年度に実施した治験のうちeCRF(EDC)の 割合

●0%        ● 1～10%未 満    ● 10～15%未 満

●15～20%未 満   ● 20%以 上

中央値  最 大値

中央値  最 大値

一一

ヽ

　

一
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第1回 臨床研究・治験活性化
に関する検討会

平成23年8月25日
r暑半14-3

平成18年度(n=52)

平成19年度(ni53)

平成20年度(n=55)

平成21年度(n=55)

平成22年度(n=55)

平成18年度 (n巧2)

平成19年度 (n=53)

平成20年度 (n=55)

平成21年度 (n=55)

平成22年度 (nt55)

045処方オーダリングシステムの治験への応用について

(%)

リン

●治験薬は除いて処方オーダリングを実施

●治験への応用を計画中

口処方オーダリングシステム導入を計画中
薔処方オーダリングシステム導入の計画はない

046電 子カルテシステムの導入状況

口全面導入   ロ
ー

部導入   ● 計画中

口導入していない 。無回答

-61-



第1回 臨床研究・治験活性化
に関する検討会

平成23年8月25日

資料4-3

平成18年度(n=29)

平成19年度(n=28)

平成20年度(n■5)

平成21年度(n=40)

平成22年度(n=45)

平成19年度(n=28)

平成20年度(n=35)

04フ利用システムとベンダー名く)●L7準拠

口HL7準 拠    口 HL7未 準拠    ● 無回答

Q47利 用システムとベンダー名0電 子記録規制

●ER/ESガイドラインに対応している

●ER/ESガイドラインに対応していない

●不明

械 "薇 嗣 の

平成22年度(n=45)
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平成18年度 (n=29)

平成 19年度 (n=28)

平成20年度 (n→5)

Q48電 子カルテからe―cRF(EDC)ヘ データ移行の可能性

(%)

●1社   ● 2社   ● 3社   ● 4社   ● 5社以上

0

0

0

0

中央値

抑 轟 組のO

平成22年度 (n=45)

●電子カルテとEDCは連動しており、カルテ情報をrcRFに 自動で移行可能

。電子カルテとにDCは 運動している力`、カルテ情報をe―cRFに移行するのに一部人手がかかる

●電子カルテとEDCは運動しておらず、データ入力はすべて手作業となる

Q49治験依頼者の直接閲覧時の電子カルテ利用状況

平成19年度(n=28)

平成20年度(n35)

平成21年度(n-40)

平成22年度(n=46)

平成19年度 ("=25)

平成20年度(n=33)

0

平成21年度(n・39)0

平成22年度(n=43)|

副 用している  悧 用していない

Q49-1治 験依頼者の直接閲覧に電子カルテを利用t・aる 場合、同時間帯に利用できる依

頼者 数
最小値

1

2

2

2

第1回 臨床研究・治験活性化
に関する検討会

平成23年3月25日

資料4-3

最大値

14

14

18

18
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Q49-1治験依頼者の直接関覧に電子カルテを利用できる場合、同時間帯に利用できるPC

数

(%)    最 小値  中 央値

第1回 臨床研究 ・治験活性化
に関する検討会

平成23年8月25日

資料4-3

最大値

33

33

40

40

平成19年度(n=25)

平成20年度(n=33)

平成21年度(n=39)

平成22年度(n=43)

平成18年度 (n=29)

平成 19年度 (n=28)

平成20年度 (ni33)

平成21年度 (n=39)

平成22年度 (n=43)

平成18年度 (n=52)

平成19年度 (n=53〕

平成20年度 (n=55)

平成21年度 (n=55)

平成22年度 (n“5)

■1～2台   ● 3～4台   ● 5～6台   ● フ台以上

049-2モニターが電子力7●7を利用する際の条件

ニターにアカウントを発行し、電子カルテシステム上 でき

●CRC等 のアカウントを使用し、職員の同席の下でシステムを闘覧できる

●間覧不可のため、電子カルテの情報を印字して対応している

日その他

Q5噛 設内に臨 床研究の倫理審査委員会事務局を担う専『1部署の有無

(%)

口専門に取り扱う部署がある

●治験事務局が倫理審査委員会事務局を兼ねている

●専門部署1まなく.庶務等が業務で対応している

。無回答
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第1回 臨床研究・治験活性化
に関する検討会

平成23年3月25日

資料4-3

平成18年度(■=52)

他の医療機関で実施される研究の

倫理審査(共同lRB機能)

倫理審査委員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

苦情・問い合わせ等に対応する体制整備

審査結果の公開

委員会組織や運営に関する規則の公開

進捗管理

平成19年度(n=53)

自施設では実施しない研究の

倫理審査(共同IRB機能)

倫理審査委員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,管理を専F引こ行う体制整備

被験者等からの問い合わせ等に

対応するための体制整備

審査結果の公開

運営規則の公開

倫理審査委員会による進捗確

平成20年度(n=55)

自施設では実施しない研究の

倫理審査(共同IRB機能)

倫理審査委員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・管理を専門に行う体制整備

被験者等からの問い合わせ等に

対応するための体制整備

倫理審査委員会の手順書、委員名簿

並びに会議の記録及びその概要の作成

倫理審査委員会の手順書、委員名簿

並びに会議の記録及びその概要の公表

Q53臨床研究に関しての対応状況

ていない

●プロトコルや診療科によつては実施している

●すべての研究に対して実施している

Q53臨床研究に関しての対応状況

口実施していない

0プロトコルや診療科によっては実施している

●すべての研究に対して実施している

Q53臨 床研究に関しての対応状況

ていない
ロプロトコルや診療科によつては実施している
●すべての研究に対して実施している
口実施に向けて準備中
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平成21年度(n=55)

自施設では実施しない研究の

倫理審査(共同IRB機能)

倫理審査委員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

連絡可|し匿名化した個人情報の

保管・管理を専門に行う体制整備

被験者等からの問い合わせ等に

対応するための体制整備

倫理審査委員会の手1優書、委員名簿

並びに会議の記録及びその概要の作成

倫理審査委員会の手順書、委員名簿

並びに会議の記録及びその概要の公表

平成22年度 (n=55)

自施設では実施 しない研究の

倫理審査 (共同 :RB機能)

倫理審査委員会 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 ・管理を専 門に行う体制整備

被験者等からの 問い合わせ等に

対応するための 体制整備

倫理審査委員会 の手順書、委員名簿

並びに会議の記 録及びその概要の作成

倫理審査委員会の手順書、委員名簿

並びに会議の記 録及びその概要の公表

平成18年度(n=52)

厚生労働科学研究費

文部科学省科学研究費

文部科学省科学技術振興調整費

その他

第1回 臨床研究・治験活性化
に関する検討会

平成23年8月25日

資料4-3Q53臨 床研究に関しての対応状況

■rぃィェい
●プロトコルや診療科によっては実施している
0すべての研究に対して実施している
●実施に向けて準備中
●無回答

053臨 床研究に関しての対応状況

口実施していない

0プ ロト●ルや診療科によっては実施している
●すべての研究に対して実施している
●実施に向けて準備中

055昨 年度に獲得した競争的資金の件数

●10件未満         ● lo～50件ラ

●50～100件未満       ● 100件以上

口概算を把握していない

最小値   中 央値

1       1 4 5

最大値

120

323

5

81

_66-
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平成19年度(n=53)

厚生労働科学研究費

文部科学省科学研究費

文部科学省科学技術振興調整費

その他

平成20年度 (F55)

厚生労働科学研究費  .

文部科学省科学研究費

文部科学省科学技術振興調整費

その他

平成21年度(n・55)

厚生労働科学研究費

文部科学省科学研究費

文却科学省科学技術振興調整費

その他

Q55昨 年度に獲得した競争的資金の件数

00o

Ｈ

２

饉

4711国爾爾醸1贅■1

●10件未満     ● 10～3o件未満   ● 50～100件未満

B100件以上    ● 無回答

Q55昨 年度に獲得した競争的資金の件数

●10件未満     ● 10～50件未満   ● 50～100件未満

●100件以上    ● 無回答

055昨 年度に獲得した競争的資金の件数

第 1回 臨床研究 ・治験活性化
に関する検討会

平成23年8月25日

資料4-3

最小値  中 央値  最 大値

最小値   中 央値 最大値

最小値 中央値   最 大値

彊 華:I=警:鱚５２
雨

口10件未満     ● 10～50件未満   ● 50～100件未満

●100件以上    ● 無回答

舅 |

２２

一
一

Ｍ４４
Ｍ

m i
71
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(%)

1 19

平成22年度(n=55)

厚生労働科学研究費

文部科学省科学研究費

文部科学省科学技術振興調整費

その他

平成18年度(n=52)

厚生労働科学研究費

文部科学省科学研究費

文部科学省科学技術振興調整費

その他

平成 19年度 (n=53)

厚生労働科学研究費

文部科学省科学研究費

文部科学省科学技術振興調整費

その他

Q55昨年度に獲得した競争的資金の件数

●10件未満     010～ 50件未満   ● 50～100件未満

●100件以上    口 無回答

055昨年度に獲得した競争的資金の総額

鯉財酸=
0

第1回 臨床研究,治験活性化
に関する検討会

平成23年8月25日
資料4-3

中央値  最 大値

(万円)

中央値   最 大値

10,498     16フ.040

13,995     124,302

2.310     121,411

3.967     67.208

(万円)

中央値   最 大値

13.822   118,900,000

19,752   240.733.000

4.400 1544.000

170 18,793  587280000

最小値

1

1

1

1

mllll
Ｍ
４２
滋

0

最小値

最小値

●1億円未満        ol億 円以上～5億円未満

●5億円以上～10億円未満   ● 10億円以上

暉概算を把握していない    o無 回答

Q65昨 年度に獲得した競争的資金の総額

:9麟 4ミ44

2

●1億円未満        ● 1億円以上～5億円未満
●5億円以上～10億円未満   。 10億円以上

口概算を把握していない 0無 回答

M I m  菊

口 :
0

磁職さ
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平成20年度 (n=55)

厚生労働科学研究費

文部科学省科学研究費

文部科学者科学技術振興調整費

その他

平成21年度 (n■5)

厚生労働科学研究費

文部科学省科学研究費

文部科学省科学技術振興調整費

その他

平成22年度(n=55)

厚生労働科学研究費

文部科学省科学研究費

文部科学省科学技術振興調整費

その他

Q55昨 年度に獲得した競争的資金の総額

24目 9

151:f:ミ524

●1億円未満         ● 1億円以上 ～5億 円未満

●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    。 無回答

055昨 年度に獲得した競争的資金の総額

2甍 927-■ :11:ミ7

●1億円 ●1億円以上～5億円未満

●5億円以上 ～,0億円未満   ● 10億円以上

ていない    ● 無回答

Q55昨 年度に獲得した競争的資金の総額

M■ 雲

墾i彊璽朦[:三11::菫I薗;1巨

●1億円未満        ● 1億円以上～5億円未満

●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    ● 無回答

第1回 臨床研究・治験活性化
に関する検討会

平成23年8月25日
r電米斗4-3

(万円)

最小値   中 央値   最 大1直

50       12,384     206,316

20,266     126,102

2.421      136,781

7,623     960,165

(万円)

中央値   最 大値

15,715    1.204,281

16.653     152.514

6,319     180.527

最小値

(万円)

中央値   最 大1直

19,260    46.950,000

21.210   110.678,o00

10,131   371,865.658

最4 値ヽ
(%)

吻 鶉 難 轟

=輝:難

爾翻=
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平成18年度(n・52)

平成19年度(n菊3)

平成20年度(n=55)

平成21年度(n=55)

平成22年度(n=55)

平成19年度(n二53)

平成20年度(n・55)

平成21年度(n=55)

平成22年度(n・55)

7麟15]5:2:7]          73

11 目2 5 2日 目詈20 60

05'実施した臨床研究のうち、モニタリングがなされた研究数

(%)

lo酸 ,101ミ6き 10報 6 60

13議 242E9 70

5  4 1 5  2 1 7 76

●2試験 ●3試験 B4試 験 ●5試験以上

Q58臨 床研究を推進するために工夫していることの有無

口あリ     ロ なし     b無 回答

第1回 臨床研究:治験活性化
に関する検討会

平成23年8月25日
資料4-3

中央値   最 大値

3          59

最小値

1

1

1

1

1
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<件 数表記しているもの> 第1回 臨床研究・治験活性化
に関する検討会

平成23年8月25日

資料4-3
03セ 治験の契約に至までに治験依頼者が訪問する必要がある部署

件
　
６

暉　　柳

治験事務局(又は治験管理室等

の治験管理部門)

治験責任医師

治験分担医師

臨床検査部門

会計等契約担当部署

薬剤部(科)

治験事務局(又は治験管理室等

の治験管理部門)の訪間のみ

臨床検査部門

会計等契約担当部署

薬剤部 (科)

医事課

病棟・外来等当該治験実施部署

その他

Q3-3治 験開始までに訪F.6する必要がある部署

(件)
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<件 数表記しているもの>

治験事務局

医師

薬剤部 (科)

検査部 (科)

その他

Q62ヒアリング実施対象者(同席者)

Q7-1依 頼者の出席が必要な時

初回申請

実施計画書変更

新たな安全性情報

逸脱報告

継続審査

その他

第1回 臨床研究・治験活性化
に関する検討会

平成23年8月25日

資料4-3
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<件 数表記しているもの> 第1回 臨床研究・治験活性化
に関する検討会

平成23年3月25日

資料4-3
SQ8「lRB申請前に必要な事項」の具体的内容

件

５

治験継続の可否・再同意の必要等

について依頼者の見解

治験継続の可否・再同意の

必要等について責任医師の見解

iRBの臨時開催について:RB

事務局のスクリーン グ

運送業者から受領する力く、

開封はCRAの 同席のもと行う

到着時間を2時間単位ではなく、

より眼定する
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<件 数表記しているもの>

平成18年度

①治験に応じられる診療科名(n認o)

②啜部 ll患者数6“)

③学会専門医の有無(F19)

④実施中の治験の情報(n=19)

⑤申請に必要な書類(F42)

OIRB申込締め切り日(n■1)

ORB開 催日(n→0)

③治験のSOP(n39)

◎治験スタッフ(cRC、事務担当者、
治験薬管理者)(n=27)

⑩過去の治験実施領域(‐13)

⑪過去の治験実施症例数(n=lo)

⑫過去の治験実施率(F10)

⑬:RB実施要項(n=35)

平成19年度

①治験に応じられる診療科名(■=22)

②疾患別患者数(n=7)

③学会専門医の有無(n=23)

④実施中の治験の情報(n・30)

⑤申請に必要な書類(n49)

OIRB申込締6●Iり日(346)

⑦IRB開催日(n=45)

③治験のSOP(n=45)

◎治験スタッフ(CRC、事務担当者、
治験薬管理者)(n→3)

⑩過去の治験実施領域(n=23)

①過去の治験実施症例数(n・13)

⑫過去の治験実施率(n・16)

OIRB実施要項(n38)

S010「常に公開している」情報の公開媒体

●ホームページ   ロ その他の環体

Solo r常に公開している」情報の公開媒体

●ホームベージ   0そ の他の媒体

第1回 臨床研究・治験活性化
に関する検討会

平成23年8月25日
資料4-3
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<件 数表記しているもの>

平成20年度

①治験に応じられる診療科名(n=26)

②疾患別患者数(n=9)

③学会専門医の有無(n=27)

④実施中の治験の情報(n=31)

⑤申請に必要な書類(n=51)

OIRB申込締め切り日(n=52)

OIRB開催日(n=51)

③治験のSOP(n 1ヽ)

⑨治験スタッフ(CRC、事務担当者、
治験薬管理者)(に31)

⑩過去の治験実施領域(n→1)

①過去の治験実施症例数(n=22)

⑫過去の治験実施率(n=19)

OIRB実施要項(n=48)

平成21年度

①治験に応じられる診療科名(n=29)

②疾患別患者数(‐9)

③学会専門医の有無(n=33)

④実施中の治験の情報(n=44)

⑤申請に必要な書類(n・50)

OIRB申込締捌 り日(n=49)

OIRB開催日(n=49)

③治験のSOP(n=50)

③治験スタッフ(CRC、事務担当者、
治験薬管理者)(n=37)

⑩過去の治験実施領域(n=35)

⑪過去の治験実施症例数(n=25)

⑫過去の治験実施率(n=22)

⑬lRB実施要項(n=49)

第1回 臨床研究・治験活性化
に関する検討会

平成23年8月25日
資料4-3SQlo「常に公開している」情報の公開媒体

.■ホームページ   0そ の他の媒体

S010「常に公開しているJ情報の公開媒体

■ホームベージ   0そ のゃの媒体

(%)
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<件 数表記しているもの>

平成22年度

①治験に応じられる診療科名(n31)

②疾患別患者数(n=13)

③学会専F弓医の有無(n・34)

④実施中の治験の情報(n=46)

⑤申請に必要な書類(n50)

⑥:RB申込締め切り日(n=50)

⑦:RB開催日(n=50)

③治験のSOP(n=50)

⑨治験スタッフ(CRC、事務担当者、
治験薬管理者)(n=36)

⑩過去の治験実施領域(n=38)

①過去の治験実施症例数(n→2)

⑫過去の治験実施率(n=26)

③RB実施要項(n=50)

平成,9年度(n=53)

循環器領域

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

第1回 臨床研究・治験活性化
に関する検討会

平成23年8月25日
資料4-3

SQ10「常に公開しているJ情報の公隣媒体

●ホームベージ   0そ の他の媒体

014-3注な疾患領域

Ｏ

ｍ

9 1

●企業治験

口企業治験のうち国際共同治験
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く件数表記しているもの> 第1回 臨床研究・治験活性化
に関する検討会

平成23年3月25日

資料4-3

平成20年度(n=55)

循環器領域

内分泌代闘領域

感染症領減

中枢神経系領域

がん領域

その他

01■ 3主 な疾患領域

件
　
５

口企業治験のうち国際共同治験

平成21年度(n=55)

循環器領城

内分泌代謝領域

感梁症領域

中枢神経系領域

力%領 域

その他

Ql‐ 3主な疾患領域

件

５

口企業治験のうち口際 共同沿験
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く件数表記しているもの> 第1回 臨床研究・治験活性化
に関する検討会

平成23年8月25日
資料4-3

平成 22年度(n=55)

循環器領域

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

ネットワークを介する治験の受託

治験に関連する勉強会・

研修会・セミナーの共催

治験に関連する情報交換

関連医療機関からの

技験者候補者受け入れ

関連医療機関からの重篤な

有害事象の被験者受け入れ

スタッフの派遣

その他

014-3主 な疾患領域

0         10        20

件

５

※平成19年度新規設定項目(平成18年度のデータなし)
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く件数表記しているもの>

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lRB

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

治験を含む共同研究の企画・運営

治験を含む共同研究の実施

件

１

019-1「ある」またはr検討中Jの場合、その内容について

※平成19年度新規設定項目(平成18年度のデータなし)

第1回 臨床研究・治験活性化
に関する検討会

平成23年8月25日

資料4-3
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<件 数表記しているもの> 第1回 臨床研究・治験活性化
に関する検討会

平成23年8月25日
資料4-3

CCP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 の科学的側面替 査できる

委員を探すのが困難

毎日 出席できる委員を探すのが

困難

―艘市民の立場で発言できる

委員 く外部委員)を探すのが困難

その他

特になし

平成 18年度(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

治験の一般|1知識

oCP(臨 床試験の実施の基準に

関する省令)

:RBの機能/役割、lRB委員の役翻

治験実施al画書の読み方

治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

02iJRB委 員選任に伴う課題

0221RB委員向けに行つている研修

口院内委員(非医療関係者・非専Fl家)

●外部委員(医療関係者・専門家)

●外部委員(非医療関係者・

(件)
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く件数表記しているもの> 第1回 臨床研究・治験活性化
に関する検討会

平成23年3月25日
資料牛3

平成19年度(7153)

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)

:RBの機能/役割、:RB委員の役割

治験実施計画書の読み方

治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

平成20年度(R“5)

研修は実施していない

医薬品・医療機器の開発に

ついての総諭

治験の一般的知識

OCP(臨 床試験の実施の基準に

関する省令)

lRBの機能/役割、:R8委員の役割

治験実施ll画書の読み方

治医療機関内の治験に関する規程

研究関連の倫理指針

個人情報保農法

その他

0221RB委員向けに行つている研修

0221RB委員向けに行つている研修

●陽内委員(医療関係者・専「1家)

●院内委員(非医療関係者・非専門家)
日外部委員(医療関係者・専Pl家)

口外部委員(J離 痰関係者

●曖内委員(医療閲係者・専門家)   ● 院内委員(非医療関係者リト専F,家)

●外部委員(医療関係者 専門蒙)   日 外部委員(非医療閲係者・非専門家)
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<件 数表記しているもの> 第1回 臨床研究・治験活性化
. に 関する検討会

平成23年8月25日

資料4-30221RB委員向けに行っている研修

平成 21年度(n=55)

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

GOP(臨 床試験の実施の基準に

関する省令)

:RBの機能/役割.:RB委員の役割

治験実施計画書の読み方

治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

０
　
¨

■院内委員(医療関係者 専門家)   ● 院内委員(JI医療関係者・非専門家)

員(医療関係者・専「1家)   ● 外部委員(非医療関係者

0221RB委 員向けに行つている研修

平成22年度(‐55)

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

CCP(臨 床試験の実施の基準に

関する省令)

:RBの機能/役割、lRB委員の役割

治験実施計画書の読み方

治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

■院内委員(医療関係者・専門家)   ● 院内委員(非颯策隠係者.非専門家)

●外部委員(医療関係者・専門家)   ● 外部委員(非医療関係者 非専Fl家)
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く件数表記しているもの> 第1回 臨床研究・治験活性化
に関する検討会

平成23年8月25日
資料4-3023-1医師に対する取組

(件)

業績評価

表彰

研究費の配分の工夫

研究費の使途の工夫

業務分担を見直し、治験等ヘ

専念てきる時間の確保

その他

特になし

業績iT価

キヤリアパスを構築している

業務分担を見直し、治験等ヘ

専念できる時間の確保(専任制)

学会、研修会等への参加費

補助・優先的参加

認定取得の支援・推奨

その他
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<件 数表記しているもの> 第1回 臨床研究・治験活性化
に関する検討会

平成23年3月25日

資料4■

研究費配分の工夫

CRC業 務に利用

事務局業務に利用

医療機関内にORCの 人材が

治験の依頼は断続的であるため

饉 剰負担となる時に利用)

医療機関内の治験体制整備・

維持に大手が足りないため

(件)

●平成10年度(n52)0平 成19年度6■ 3)

●平成20年度(n=55)●平成2:年度(F55)

口平成22年度(n=55)

(件)

02,SMOの 利用理由

件

１
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<件 数表記しているもの> 第1回 臨床研究・治験活性化
に関する検討会

平成23年8月25日
資料4-3Q30治 験参加中の被験者に対しての時間外の対応

時間外も医療機関で対応

他の医療機関あ連絡先を

教えている

治験責任医師又は分担医師の

連絡先を教えている

ORC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

教えている

その他

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
′`ンフレット右置いている

医療機関内で、治験に関する

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

ホームベージによる

情報提供をしている

その他

031-1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)

●平成18年度(■52) ● 平成19年度(F53)

●平成20年度(F65) ● 平成21年度 (7155)

●平成22年度(n■5)
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<件 数表記しているもの>

Q31■湘談内容

r治験 臨 床研究とはJという
一般的な相談

自分 (や家族)の病気で参加

できる治験・研究はないか

参加替 診され、意思決定夢 る

過程での相談

参加中の不安解消に関する相談

参加後の結果等に関する相談

その他

治験に関する一般的な情報

被験者募集中の治験の情報

臨床試験登録データベースの

紹介又はサイトとのリンク

その他

治験に関するバンフレット・

ポスター

治験に関するビデオ放映

実施中の治験に関する情報

被験者募集情報

その他

031-4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

第1回 臨床研究・治験活性化
に関する検討会

平成23年8月25日

資料←3
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<件 数表記しているもの> 第1回 臨床研究・治験活性化
に関する検討会

平成23年3月25日
資料4-3

Q32-2優 先して行つている事柄

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

検査観 先

治験薬鵬割を優先

医事会計を優先

被験者用専用待合室の設置

その他

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

治験薬のその後の結果

その他

実施していない

セミナーやシンポジウムの開催

バンフレット作成

その他

033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

034治 験・臨床研究に隠して一般市民向けの啓発活動の内容

(件)
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<件 数表記しているもの> 第1回 臨床研究・治験活性化
に関する検討会

平成23年8月25日
資料4-3

実施希望日のO日 前までに

1例目llみ入れ時等については

柔軟に対応している

インターネット回線準備費用

PCの 準備費用

ない

プロトコル立案を支援する

部門がある

臨床研究を支援するORCの

部門がある

研究者から独立したデータ

マネジメント部門がある

※平成18年度は

研究者から独立した監査

部門がある

その他

0402提 出期限の有無

SQ43新 規設備

０

”

Ｄ
　
ｌ０
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く件数表記しているもの> 第1回 臨床研究・治験活性化
に関する検討会

平成23年8月25日

rモ米斗4-3Q54臨 床研究の実施者

り

　

６０

平成18年度(‐52)

プロトコル作成支援

説明文書作成支援

ク フォームドコンセン出補助

症例報告書作成支援

症例登録事務局業務

その他

平成19年度(n=53)

カ トコル作成支援

説明文書作成支援

～ フォームドコンセント補助

症例報告書作成支援

症例登録業務

■昨年度該当となる臨床研究は実施していない

0研究者自身が実施(支援者の関与なし)

●E局 秘書等事務補助者により実施

●ORCが支援

054臨 床研究の実施者

●研究者自身が実施(支援者の関与なし)

●医局秘書等事務棟助者により実施
●CRCが支援

●臨床研究支援|1門による支援
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1回 臨床研究 ・治験活性化

置書裏慾事彗
′口匡:し

1資料

+Fy,23+8F2sE I  s

臨床研究・治験活性化に関する検討のための論点について(案)

1.9年 間の活性化計画を踏まえたさらなる飛躍と自 (参考資料1,2,3)

① 治験に関しては、実施医療機関及び治験依頼者の間で完全自立が可能な体制の

構築について

② 新たな治験活性化5カ年計画で残つた課題の完全解決に向けた取組みについて
・例えば、コストの適正化、症例集積性の向上、被験者保護のあり方、医師等の人材

育成、国民への普及・啓発、治験手続きの効率化、IT技術の更なる活用等

.イノベーション(革新的な技術 ・医薬品。医療機器の日本からの発信 (参考資料4,5,6,7)

グローバルに通用する国際水準を保持した臨床研究の推進、新成長戦略(医療イノベーション)

に基づいたアクションプランの策定の必要性を踏まえて、

①臨床研究(及び治験)の実施体制の整備
・早期・探索的臨床試験拠点、臨床研究中核病院、グローバル臨床研究拠点等のあり方

について

②臨床研究における倫理性および質の向上について
'平 成 25年 までに改正が予定されている「臨床研究に関する倫理指針」との関係について
'質 の高い臨床研究の実施促進と被験者保護のあり方について

③その他
。小児・難病・希少疾患等への取組みについて
・医療機器・再生医療への取組みについて
'利 益相反、資金提供等について

.復興に向けた取組

① 大規模災害が発生した際の迅速な対応について
。被験者の安全確保、データの信頼性確保等

② 中長期的な日本経済の復興の手段として、臨床研究及び治験の積極的な活用に

ついて

※)議論にあたり、次のことを考慮 する。

○ 明確な定量 的 目標を可能であれば設定すること。

○ 明確なライバル (世界の中の我が国の位置づけ、日本の強みと弱み)を想定しながら

議論すること。
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今後のスケジュールについて(案)

開催時期 議 題 (案)

第1回 8月 25日 基本方針の決定

5カ年計画の4年 間の実施状況の評価と残つた課題の同定

論点について 等

第 2回 9月 中旬頃 5カ年計画の4年 間の実施状況の評価と残つた課題の同定

ワーキングで検討すべき課題の決定 等

第 3回 10月 中旬 頃
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第4回 11月 中旬頃

第5回 12月 初旬頃

第 6回 12月 下旬 頃

第 7回 1月 下旬頃

第 8回 2月 中旬頃

3月 末 次期臨床研究・治験活性化計画(ポスト5カ年計画)の策定




