
第7回 治験中核病院・拠点医療機関等協議会

議事次第

日時 :  平 成23年11月30日 (水) 1300-17Ю 0

場所 :  イ イノホール&カンフアレンスセンター 4階 会議室 ルームA

〒100-0011東京都千代田区内幸町2-1-1

1. 開 会挨拶   治 験中核病院・拠点医療機関等協議会 会長  矢 崎 義雄

2.治 験中核病院・拠点医療機関等協議会 設置要綱の変更について

3.連 絡事項

○ 早期・探索的臨床試験拠点整備事業について

厚生労働省医政局研究開発振興課

○ 治験中核病院口拠点医療機関等治験・臨床研究基盤整備状況調査結果要約につ
い ¬C

厚生労働省医政局研究開発振興課

○ 依頼者側から見た「新たな治験活性化 5カ年計画」の進捗状況

日本製薬工業協会

4.全 体討論

○ 「新たな治験活性化 5カ年計画」最終年を迎えて

～来年度も治験・臨床研究の活性化を担つていくための取り組み～

施設からの取り組み報告

口大分大学医学部附属病院

・北里大学医学部

口東京女子医科大学病院

・大阪市立大学医学部附属病院

・国立病院機構四国がんセンター

・東北大学

○ 本協議会からのポスト5カ年計画に向けての提言について

○ その他

5.閉 会
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治験中核病院 ・拠点医療機関等協議会 設置要綱(案)

早期 ・探索的臨床試験拠点整備事業について

治験中核病院 ・拠点医療機関等治験 ・臨床研究基盤整備状況調査結果要約

(暫定版)(平成 18年 度～平成 22年 度)

依頼者側から見た「新たな治験活性化 5カ 年計画」の進捗状況

「新たな治験活性化 5カ年計画」終了に向けた施設からの取り組み報告

(大分大学医学部附属病院、北里大学医学部、東京女子医科大学病院、大阪市立

大学医学部附属病院、国立病院機構四国がんセンター、東北大学)

「新たな治験活性化 5カ年計画」終了後の取り組みに関するアンケート結果
(サマリー)

「新たな治験活性化 5カ年計画」終了後の取り組みに関するアンケート結果

ポスト5カ 年計画に向けての提言(案)

ポスト5カ 年計画に向けての提言(各機関からの提言)
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治験中核病院 0拠点医療機関等協議会 設 置要綱條 )

(目的)

第 1条  治 験中核病院 ・拠点医療機関等協議会 (以下 「協議会」という。)は 、厚生

労働科学研究費補助金 「臨床研究基盤整備推進研究事業」、医療施設運営費等補助

金 「治験拠点病院活性化事業」及び文部科学省 「橋渡し研究支援推進プログラム」

に参加する各機関が相互に連携し、「新たな治験活性化 5カ年計画」(平成 19年 3

月 30日 文部科学省 ・厚生労働省)に 基づき、効率的かつ迅速に治験 ・臨床研究を

実施できる体制を構築することを目的とする。

(協議事項)

第 2条  協 議会は次に掲げる事項を協議する。

(1)各 機関における取組の進捗状況

(2)「新たな治験活性化 5カ年計画」の実施上の課題とその対応

(3)そ の他目的達成のために必要な事項

(組織)

第 3条  次 に掲げる事業を実施している機関の代表者及び治験 ・臨床研究担当者によ

り構成する。

(1)厚 生労働科学研究費補助金 「臨床研究基盤整備推進研究事業」

のうち 「医療機関における臨床研究実施基盤整備研究」

(2)医 療施設運営費等補助金 「治験拠点病院活性化事業」

(3)文 部科学省 「橋波し研究支援推進プログラム」

(4)厚 生労働省 「グローバル臨床研究拠点整備事業」

(5)厚 生労働省 「治験基盤整備事業 (特定領域治験等連携基盤)」

2.次 に掲げる団体は、協力機関として参加する。

(1)(社 )日 本医師会治験促進センター

(2)日 本製薬工業協会                         .

(3)日 本医療機器産業連合会

(4)そ の他、「新たな治験活性化 5カ年計画」に基づく活動に積極的に協力する

機関であつて、会長が特にその参加を必要と認める機関

3.協 議会に会長及び副会長を置く。

4。 会長は、構成員の互選により選出し、会務を統括する。

5。副会長は、構成員のうちから会長が指名し、会長を補佐し、会長に事故があると

きは、その職務を代理する。

(招集)          _

第 4条  協 議会は会長が招集する。
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2.協 議会は必要に応じ、構成員以外の出席を求め、意見を聴くことができる。

3.協 議会は、第 3条第 1項 に示す機関の過半数の出席で成立し、出席した構成員の

過半数で議事が決せられる。

(協議会の公開)

第 5条  協 議会は原則として公開とする。

(運営幹事会)

第6条  協 議会に運営幹事会を置く。

2.運 営幹事会は幹事長及び幹事により構成する。

3.幹 事長及び幹事は、協議会構成員又は構成員の指定する者の中から、会長が厚生

労働省医政局研究開発振興課長と協議の上指名する。

4.幹 事長及び幹事の任期は1年 とする。ただし、再任を妨げない。

5。運営幹事会は幹事長が主宰する。

6。運営幹事会は次の事項を審議決定するため、必要に応じて随時開催する。

(1)協 議会において協議すべき事項

(2)協 議会から委任された事項

(3)会 長が特に必要と認めた事項

(4)そ の他協議会の議決を要しない会務の執行

(事務局)

第 7条 協 議会事務局は厚生労働省医政局研究開発振興課に置く。厚生労働省医政局

国立病院課、文部科学省高等教育局医学教育課及び研究振興局研究振興戦略害付ラ

イフサイエンス課 (以下 「関係課」という。)等 はこれに協力する。

(雑則)

第8条  こ の要綱に定めるものの他、協議会の運営に必要な事項は、厚生労働省医政

局研究開発振興課長が関係課長と協議の上、別に定める。

2.協 議会を構成する機関のうち、第3条 第 1項 (1)(2)に 参加する機関は次の

事項を遵守するものとし、また、第 3条第 1項 (3)に 参加する機関は次の事項に

協力するものとする。

(1)国 内未承認医薬品・医療機器の解消や国際共同治験の推進等に係る国の施策、

指導に協力するとともに、治験関係書式について統一されたモデル書式を使

用する等 「新たな治験活性化 5カ年計画」に定めるアクションプランに従う

こと。

(2)各 々の機関における治験 ・臨床研究に関する現状を分析し、活性化のための

目標及び計画を立案し、実行すること。

(3)日 標及び計画、成果について協議会参加機関間で共有し、他の機関の効果的

な取組を取り入れ、更なる活性化を図ること。
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(附則)

この要綱は、第 1回協議会の開催日 (平成 19年 8月 2日 )か ら施行する。

以上

平成19年 8月 2日 施行

平成20年 2月 1日 一部改正

平成23年 6月 2日 一部改正

平成23年 11月 30日 一部改正

‐3‐                 、



第7回 治験中核病院・拠点医

療機関等協議会 資料
2

11月 30日

早期日探索的臨床試験拠点
整備事業について

厚生労働省 医政局

研究開発振興課 治験推進室

平成23年度 臨床試験拠点整備事業
早期・探索的臨床試験拠点の整備について

0 新たな治験活性化5カ年計画の中間見直しに関する検討会 報告より

二これまでの体制
口これからの体制

開発後期の治験の実施体制整備が重点
開発早期の治験、POC試 験等の臨床研究やエビデンス創出につ

ながる臨床研究の体制整備にFocusをシフト      2



0 現状の医薬品・医療機器開発の問題点

○ 日本発のシーズであるにもかかわらず、欧米での臨床試験口開発が先行し、日本の患者がその恩恵
を受けるのが欧米より遅れるのが現状 → 患者・国民の理解が得られない。

亀嘔
大学・研

早期臨床試験実施

t〕)厚生労働省 整備事業費

医師主導治験のための研究費

26億円

7億円

早期・探索的臨床試験拠点整備事業について(平成23年度～)

・海外企業の撤退
・国内の雇用の消失

有望なシーズであつても

ヒトに初めての治験を可
能とするインフラ

(人口設備)が不十

キャッチフレーズ 「世界に先駆けて臨床試験を実施し、日本発の革新的な医薬品・医療機器を創出する」

背景:我 が国は世界に先駆けてヒトに初めて新規薬物・機器

を投与口使用する臨床試験体制(人材及び設備)が不十分

であるため、基礎研究成果(シーズ)が日本発であつても、

インフラの整つた海外で先行して実用化された後、遅れて
日本に導入される状況にある。

(事業イメージ)
世界初

1講
.輩
η′量肇顔

索臨
1籠翼 ‐‐奉1牛… …… … …

合
――……

概要:○ 企業・研究機関が有する日本発の新規薬物・機器

の早期・探索的な臨床試験を実施可能となるようインフラを幕

備する予定の医療機関(「がん」、「神経・精神疾患領域」、「脳

心血管領域(医療機器)」等を重点分野として公募し、5か所
支援)に対して、

○ 日本初の有望なシーズを評価し日本発の革新的新薬等

を世界に先駆けて創出するために、

○ 早期・探索的臨床試験(具体的な開発企業の目処が立っ
ているもの)の実施に必要な体制の整備を行う。  . |

O実 施医療機関の体制整備費と個別の具体的な研究費を

器奨:※:  鶉 ‐■
※開発企業がなくt医師主導治験を実施する場合  |

目標 :新 規薬物・機器について、世界に先駆けて承認
又は日本での開発段階が世界中で最も進んでいる状

況を実現すること。

世界に先駆けた

日本発の革新的
新薬・医療機器
を倉1出  4

この段階を支援

整備費(クルマ)と

研究費(ガソリン)を

連動し開発促進

する場合
以下の費用を補助
・治験薬の製造(GMP対 応)
・プロトコール作成
・データ管理業務

ヒHこ初めての臨床試験を

可能とするインフラを整備

(重点分野の例)
・がん
・神経・精神疾患
・脳心血管領域

|  , ‐~ ■
■ | ・I I I 「| ‐̂

研究者・臨床研究コーディネーター等の人材
診断機器等設備   等 の体制整備



0       早 期・探索的臨床試験拠点病院の主な要件

※Proof of COnceptの略。新規薬剤がメカニズム通りに効果を発現しているかどうかをヒトで確認する試験。

(1)特定機能病院、国立高度専門医療研究センター、又は医療提供体制の観点から特定機能病院に準じる病院であること。
(2)がん、精神・神経疾患、脳・心血管疾患等の疾患分野において、治験、臨床研究に精通する医師がいること。
(3)夜間、休日を含め、重篤な有害事象に迅速に対応できる体制を有していること(遠来の被験者については病院間の連携

も重要)。

以下a
‐
る具体的な計画を有すること

○治験、臨床研究に精通する医師が治験、臨床研究に注力できるような人員の配置
○臨床試験の立案に関わる上級者臨床研究コーディネーター(CRC)の配置及び

早期・探索的臨床試験にも対応するための十分なCRCの 配置

人的配置 8奎事異轟亀轟纂槻酸轟犠尾警
探索する者

○知的財産及び技術移転に精通する者
O生 物統計家ロデータマネージャー(DM)・プロジェクトマネージャー

OPOC※ を取得する際の連携病院との調整役となる者  等

○緊急時に対応できる適切な安全管理体制
○独立したデータ管理体制
○適切なモニタリング体制・信頼性を保証できる監査体制

体 需」   ° 繹遣彗』菫暫彗
安全性、信頼性の観点から適切な審査が可能であり、かつ、透明性が確保された

OPOCを 取得する際の連携病院との共同研究体制
O利 益相反について適切に管理できる体制
○関係者への教育、国民への普及・啓発・広報を行える体制   等

0 早期日探索的臨床試験拠点の選定結果について

①医薬品/が ん分野
国立がん研究センター東病院

②医薬品/脳 ・jb血管分野
大阪大学医学部附属病院

③医療機器/1図・lb血管分野
国立循環器病研究センター

④医薬品/精 神 ・神経分野
東京大学医学部附属病院

⑤医薬品/免 疫難病分野
慶應義塾大学病院



tフ 国際水準で臨床研究を実施する「臨床研究中核病院(仮称)」を整備する必要性

日本における臨床研究の課題を解決するため、重点疾患領域において、以下の機能を有する 「臨床研究

中核病院 (仮称)」 の整備を進めるべきではないか。

機 能 1 大 学等発の医薬品候補物質等を用いた国際水準 (ICH―GCP準 拠)の 臨床研究を実施できる。

棚鯖旨2 患 者数の少ない難病・小児等の医師主導治験を実施できる。

椴鯖旨3 市 販後に既存薬の組合せ等により最適な治療法を見いだす臨床研究を実施できる

ご存じだとは思いますが・・・



医薬品医療機器総合機構(PM DA)の薬事戦略相談について

日本発の革新的な医薬品口医療機器の創出に向け、有望なシーズを持つ大学・研究機関、ベン

チャー企業を主な対象として、開発初期から必要な試験口治験に関する指導口助言を実施するものと

して、本年7月1日より開始した。

基礎語究から実用化に向けては様々な課題があり、課題解決に向けた塞査当局との早期相談が重要である。

例えば、品質のデータや毒性データ等を適切に実施していない場合、臨床試験の実施が出来な<な るというケース、

また、革新的な医薬品 。医療機器で、品質、安全性、有効性の評価方法が確立していない場合、開発者等で検討した評

価方法のまま臨床試験馨を実施しても、品質、安全性、有効性が十分に確保ができているか否かはつきりしないことか

ら、承認審査が迅速に行えないケース、等長のおそれがある。

再生医療等に用いる細胞 ・組織

やバイオ医薬品に関する品質 。

毒性試験法に関する疑問。

初期段階での評価項目の

決定や必要な被験者数に

疑問。

着実な開発に向けては、この

ような疑間を放置せず、でき

るだけ早い段階からPMDAと

相談し、確認しておくことが重
要である。

ご清聴ありがとうございました

厚生労働省

研究開発振興課

医政局

治験推進室



参考資料

(早期・探索的臨床試験拠点から
提出されたスライド)

①国立がん研究センター東病院

②大阪大学医学部附属病院

③国立循環器病研究センター

④東京大学医学部附属病院

⑤慶應義塾大学病院

日ホ彙がん■壼イノベーション拠点
■立rん 研究センター働田●lにンタ    彙

前臨床ノTR     早 期臨床開発(Htttin Human/PhaSe i)~薬
剤部

~~   ~… ……
¬

・医師主導治験セントラル(データセンターなど)機能
・聞発戦略(薬事戦略など)¬し■l・ルティング機能

学際的研究支援室

・バイオバンク調整事務局
・アライアンス活動

産学連携オフィス  サ   知 的財産戦略室
旱鋼■■プロセス0
色目的費■体■薔饉

[総括代表者][総 括研究代表者I全 体・柏キャンパス総括]

0大 津 敦

[副総括研究代表者][築 地キャンパス総括]

0藤 原康弘

II卜 ″ "

旱用■In慮

・アカデミア発シーズの臨床導入
・製薬企業と共同での早期臨床開発
(医師主導治験で日rstin Human′POC試験)

日ホ■0官 0■ 菫
イル●→翔レ崚■出



'国
内外製薬会社

世界トップレベル施設
とのコラボ"ョ ン
Pfizerl■

島津製作所

ロアカデ
- fn- t

→ ドラックロデバイ

低分子VEGF阻 害経 口薬
口in silにoで設計された、低分子かつ

経口投与可能なVEGF阻 害剤
・ベンチヤーと中央病院で共同開発
・医薬最適化試験を実施中→

医師主導治験でFirstin Humanを予定

他にアカデミア発の
日rstin Human臨床研究
を多数実施中

国内外トップクラスのがん東

デミア研究施設
油 ン

生命科学研究所

所

負シアチブ
‐ションを創出 !:

他 に
… ・

数社以上の日rstin Human治験
未承認薬でのPOC医師主導治験

を実施予定

漸
子
材

力H20～ 22年度の新規数
LFirstin Human治 験の実績(5件

・
)

・Phase l治験 (102件
・)、

国際共同治験(103件
・
)の豊富な実績

・高い症例集積力(投与数 1,244症例
十)

・製薬企業と包括共同研究契約での

未承認薬を用いた共同早期開発

) イ`オマーカー探索′検証
口分子イメージング
・TR′前臨床コーディネート機能
・病院内の企業連携ラボの設置
・病棟に隣接したTR実 施設備
・PK試 験の実施・院内での解析
・DDS製 剤、核酸製剤などの開発

早期臨床試験支援
(セントラル機能)

(当センターが7試験を主導)
・医師主導治験対応のデータ
センター・モニタリング部門

・プロジェクトマネージメント
メディカルライテイング支援機能

・PMDA審 査経験者(医師5名、

薬剤師4名、生物統計1名在籍)
生物統計家(3名在籍)

援(知財・契約)機能

■=“んロロセか
働田劇tンター

シーズ開発 → 我が国発の医薬品の開発を促
業とコラボレーション→

を超えて、
り
真

ワ

世界トップレベル旱翔■床■発拠点

本研究事業で開発予定のシーズ

体付加抗がん剤内包ミセル
・抗がん剤内包ミセルにがん関連抗原

を標的にする抗体を付加し腫瘍選択

性を高めたDDS製 剤
・臨床開発センターが開発
日前臨床→医師主導治験でPOC試験を予定

新規経口代謝拮抗薬(TAS102)
・国内企業開発の5-FU系薬剤抵抗性の

腫瘍に効果が期待できる新規抗がん剤
口薬剤提供を受けて、企業開発と並列で

研究者主導で医師主導治験での

POC試 験を東病院中心で実施予定

RPN2を 標的とした核酸製剤
・乳がん幹細胞に特異的に発現する
RPN2を ノックダウンするJRNA製 剤

口研究所とベンチヤーとの共同開発
・前臨床試験を実施中→医師主導治験
(or高度医療)でFirstin Humanを予定

経口PARPぃ1阻害剤
・海外で卵巣がんを対象に外資系企業

が開発中
口薬剤提供を受けて、企業開発と並列で

研究者主導で医師主導治験での

POC試 験を中央病院中心で実施予定

前
臨
床
ヽ
日
”
研
究

プロジェクトマネージメントノメディカルライテイング

がん東
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シーズ探索

医薬基盤研究所
……→

検体バンク、組織バンク

「1鮮熱驚

，
一



重点研究シーズ
1.骨 髄間葉系幹細胞血中動員因子を利用した脳 ・心血管疾患治療

対象疾患:末梢循環不全性皮膚潰瘍
研究内容:生体内の重度損傷組織から骨髄間葉系幹細胞(MSC)血中動員因子が血中に大量放出され、骨髄MSCが 損傷部位に集積すること
を見出した。この因子の生体内MSC動 員による組織再生誘導薬としてMSC血 中動員因子医薬開発を進める。

2.血 管新生作用を有する新規ペプチドの虚血性潰瘍への応用

対象疾患:難治性皮膚潰瘍
研究内容:血管新生作用を有する分子のスクリーニングから同定した新規因子は、強力な血管新生作用も有するとともに広い抗菌活性を有して
いる。この血管新生と抗菌活性の両方の特性を活かしながら外用薬として製剤化し、虚血が主たる原因である難治性潰瘍に対する創薬開発を
進める。

3.重 症心不全に対するアフェレーシス治療およびバイオマーカーの探索

対象疾患:拡張型心筋症
研究内容:心不全を呈する拡張型心筋症患者に対してアフェレーシス治療を行うことにより、本治療法の安全性、QOLの 改善、生命予後を観察
する。また、基礎的研究にて探索された重症心不全に対するバイオマーカーの臨床的意義を検討すると同時に、新しい心不全のバイオマーカー

を探索する。

4.不 全心選択的ドラツクデリバリーシステムによる心不全治療薬

対象疾患:心不全、劇症型心筋炎
研究内容:劇症型心筋炎モデルを用いた解析から心筋炎後不全心臓では血管透過性が有意に克進していることを見出した。この知見を応用し、
ナノサイズ粒子が受動的に不全心臓に集積するドラックデリバリーシステムによる、新規心不全治療薬の開発を進める。

5.生 体内で自己組織の再生を促すセルフリー型再生デバイスによる心筋再生療法
対象疾患:虚血性心筋症、拡張型心筋症

研究内容:新規に開発したオキシム誘導体マイクロスフィアー製剤を含有した心臓矯正デバイスは、幹細胞の誘導・心筋細胞への分化を促進し、
心不全にて拡大した心臓を縫縮させる効果を有する。本技術による新規の虚血性心筋症や拡張型心筋症に対するデバイス開発を進める。

6.炎 症性疾患の新規活動性血清因子の虚血性心疾患治療への臨床応用

対象疾患:虚血性心筋症

研究内容,最新のプロテオミクス手法を用いて関節リウマチなどの炎症性疾患の新規活動性血清因子を同定した。この因子の心血管新生の詳細
な機序解明と同時に、因子投与による虚血性心疾患の血流の改善、すなわち新規治療的血管新生薬剤の開発を進める。       17

脳 ・心血管疾患を標的とする革新的医療機器の
実用化を目指した早期 ・探索的臨床試験拠点整備

独立行政法人

日立循環器病研究センター

【事業概要】

循環器領域の革新的医療機器シーズの早期製品化をめざして、研究所 ・研究開発基盤セ
ンター ・病院が三位一体となつた 「

″
早期 ・探索的臨床試験

″
コンソーシアム」を形成し

、開発活動を推進する。

脳 ・心臓血管疾患の治療機器開発を進めることによって、研究から臨床試験 ・治験を経
て製品化までをワンス トップで実施する医療機器開発基盤を充実させる。

臨床開発について国民の理解を深め、自己決定を支援するための啓発活動をさらに整備
する。

【進捗管理】蛛騒爾蜃鯰

拠点整備

人材雇用 ・育成
・専門的人材の雇用

(薬事、知財、統計、IT等)
・DM、 モニター等育成

雇用 した人材の定着

内部での人材登用
人材育成プログラムの開発

・事業終了後の各種機能維持を見越した人材配置等準備

する
・機能強化コンソーシア

※医師主導治験 :H24年 度～H27年度にかけて2品 目を実施予定

GMR GLP適 合の体制を保持



医工字材料研究=

脳 りb血管疾患を標的とする輌 帷
鰍 離 備 IB讐 霧 醜 病昭 セン∫実用化を目指した早期 ・探索的臨床試験拠点

研究所と病院の連携が自で
″
Bench to BedJde″が文字通り実現可能

製品化シーズ

医療機器開発に必須な操作
手技のトレ三ニングを開発
早期段階から行い、結果を
開発側にフィードバック

臨床研究開発部門と知的資産

管理部門とが連携してシーズ

開発支援を実施

トレー=ン グセ〕

基礎研究

臨床研究

研究開発 センター

臨床試験

.治 験 “

脳 りb血管疾患を標的とする革新的医
霞競言塁備 覆 l瞥 雪稽襲筆病研究セツメ実用化を目指した早期 ・探索的臨床試験拠点

【研究シーズ】

A.高 い耐久性を有しBHdce‐to‐DedJonを 目的とする超小型補助循環システムの実用化
/対 象疾患 :補助人工心臓適用の可能性がある重症心不全
/試 験の目標 :動圧軸受型超小型遠心ポンプ補助循環システムの

Bttdge‐to‐Decisionデバイスとしての応用
/医 師主導治験の準備が直ちに着手可能

B.頭蓋内ならびに心血管治療用デバイスの開発研究
/対 象疾患 :脳動脈瘤、冠動脈狭窄
/試 験の目標 :1)現状では治療困難な脳動脈瘤の開塞治療、2)狭窄冠動脈の治療

(数年間の動物移植実験にて機能性、安全性を実証済)
/各 種競争的資金を獲得して開発中
/国 循発 (特許取得済)、 企業技術移転済で医師主導治験の環境整備中



「認知症と神経難病日精神疾患の克服を目指す早期日探索治験拠点」
(申請者:病院長門脇孝;総括研究代表者:岩坪威、副代表:辻省次、笠井清登)

事業概要:アルツハイマー病等の認知症をはじめとする精神・神経疾患を対象に、」‐ADN「中核研究機関として培つた、画像・バイオマーカーを駆使した国
際標準の評価法に基づくpr00fOf conCept試験を、特に「疾患の超早期段階」に注目して施行可能な体制を構築する。また学内外のシーズを安
定的に導入し、lrstln manの安全性試験からproof of concept試験までを継続的に実施する拠点を築く。

進捗管理:整備計画全体の進捗管理とシーズの探索・導入の責任部署として「早期探索開発推進室」を設け、病院長を委員長とする整備事業運営委員会
により、全病院的な推進体制を構築する。

東大

(1)東 大 内外か らの幅 広い認知 症 ・

脳疾 患治療 シー ズの探 索と導入

■ 医 学 系 〈脳神経医学、内14.議礎α

学系 ),薬学 系 (ライプラリー機わ

● 東 大 病 院 ゲ ノム 医 学 センター

|(非 臨 床 試験 企 画 評 価 )

|● 情 報 教 育 部 門    |

アルツハイマー病 治験 の
グローバルネットワー クhd ttfttl‖層胃,膵事雛 fliTト

整備計画全体の進捗管理
Ill財,薬事.渉外・企画推進

早期探索Bl i推 進室 (新櫛  |
(工 :岩碑 ,~~     : 〉臨床試験 の監視

●認知=ボ ニド(新卿 LSttl■
沿験実施′症例検 L技 術・教育′シース

‐
校霊

・J‐ADNI研 究 :

アルツハイマー痢POC試 験
のための画像・パイオマー

カー策定を目的とする全口臨

床研究

東大

L」墨出置=1聯 F]i

● 臨 床 研 究 支 援 センター (拡充)

(5-2)臨床試験の管理

「可不唇彗≡ア]
|●コンサルテーション部門(医師)
:●オヘ

・レーション部門(フ
・rlグ″ト

:  マネシ
・
ャー他)

1喘 霊 1翠 移 肛 鴛
|● モニタリング部 門 (モニター)
1監 壺 体 制 :院内 十 晏屁

(6)関係者への教育、国民への普及・啓発
| ● 研究者 :倫理鵬冒会 ・公開日座・公開シンホン

・
ウム

||● スタツフ:全国国公私立大学CRC姜威研修 他   '

(5-3)臨床試験あ

`5-3)′s‐転→uman試 験

医́師 く臨床薬理専 門家)
・■護師
・臨床検査技 師
・試験薬管理藁剤節
・データマネジャー
・事務員

)薬剤 部 門 、看 讀 部門 等 との

協 力

●事 務 局 部 門
eCRC部 門 (CRC、
臨 床 心理 士 )

●風験 薬 ・情 報 管理

部 門 (薬剤 師 )

●●者 ・市 民 :ボスター、バンフレット、HP、市民出座

●認 知症 (アルツハ イマー病 )の根 本 治療薬 開発 に集 中

1)5大疾患の1つとなった精神疾患。中でも認知症の患者数は厖大。
とくにアルツハイマー病の治療法開発は焦眉の急

2)」―ADN:で培った認知症の早期臨床評価技術と国内外に広
がる大規模臨床研究ネットワークを活用可能

3)ゲノム解析や分子イメージングを駆使し
た新規標的分子・シーズ探索を可能と
する研究基盤

4)製薬企業との緊密な連携関係も保有

●実施体制の完備
1)「早期探索開発推進室」、「Phase lユ
ニット」および「認知症ボード/   ―
Memory ClinicJの連携により、シー

ズ探索から市販後の研究までをシー

ムレスに推進

2)治験を含む臨床研究に対する支援体
制の歴史と豊富な人材

H10治 験管理センター

H13臨 床試験部
H22臨 床研究支援センター

3)医師主導の治験や高度医療等
の支援経験も豊富

― ノ

「認知症と神経難病・精神疾患の克服を目指す早期日探索治験拠点」:推進事業の特長

支援中の医師主導の治験、高度医療等の例
・医師主導治験:4 児ヽ体外式補助人工心臓(2011 7 PMDA対面相談)
・高度医療:腹膜播種を伴う胃癌に対するパクリタキセル腹腔内投与(第‖相多施設共同ランダム化比較試験)
・再生医療:口唇口壺裂に伴う鼻変形に対するインプラント型再生軟骨(16t in~human試験)     22

(2)知 的 財 産 及 び 技 術移 転

¨ ¬

J工DNI臨床研究―東京大学はその中核機関
〔東京大学(岩17)、日立精神・神経センター他38施設連携]
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東大病院の高い脳画像技術
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シームレスな開発支援体制

病院長・門脇 (運営委員会委員長)

早期探索開発推進室

Phasel I Poc試験 ‖後期試験

Plユニット、認知症ボーⅣMemory C‖nic
臨床研究支援センター

臨床研究に係る豊富な人材

・精神・神経疾患研究のリーダー:岩坪威、辻省次、笠井清登
・臨床研究管理:荒川義弘、佐藤喬俊、久保田潔 他
・CRC:15名 (うち上級CRC渡 部歌織 他6名)
・生物統ll家:大橋靖雄、山口拓洋
・臨床薬理の専門家:鈴木洋史、樋坂章博
・薬事に精通する者:安藤円1
・研究倫理:赤林朗



東大

臨床研究シーズ:アルツハイマー病疾患修飾薬 (BACEl阻 害薬)

0前臨床試験(含毒性・動態)が完了しているBACEl阻 害薬を対象に臨床試験を行う。高い豊全
性と脳到達性、AD原 因タンパク質であるβアミロイドの優れた降下作用、動物モデルの行動改
善作用が実証済み
・抗アミロイド作用による根本治療薬としての疾患修飾効果に加え、症候改善効果も期待

01stin human試験を健常人で→画像・バイオマーカーを駆使した国際水準lADN:方式)の| |

POC試 験を引き続き施行
・低分子医薬の早期・探索治験の規範的な施行が可能
・医師主導でADの 早期・探索治験を即座に実行可能な本格的なAD根 本治療薬シーズ

アルツハイマー病の根本治療・予防を目指すβアミロイド抑制薬のF:HiPOC試 験

後期第2相 ,第3相治験(企業への継承折衝、国際治験)
Flrst h Human Ph i試験

本邦発、世界初のAD根 本治療案として承認申請へ!

2011

非臨床試験追加 疱

承認申請予定時期
(早期AD対 象)

(2016年第4四半期)
※MCiの 第Ⅲ相試験は
2016-2017年に施行
2018年承認申請予定

23

2012 2013 2014

MC:対 象
治験 (第Ⅲ相,早期AD対 象)
(企業主導)

(～2016年 10月まで継続)

事業概要・目的と進捗管理

背拝[:生物学的製剤(ЫdogCS)の登場で悪性腫瘍,関節リウマチの予後は改善したが,奏効の期待され

る他の免疫難病(CrOhn病,潰瘍性大腸炎,SLE等)に対する新薬開発は日本発のseedSでさえも開発体系

の遅れから困難である.

現在の体制 :慶應では主れまで免疫難病の領域でほとんどすべての新規生物学的製剤の治験に中心

的に関与してきた。また、免疫統括医療センターを設立し,免疫難病の集学的診療・研究体制を固め,ク

リニカルリサーチセンターによる臨床試験支援体制も確立している.

事業の概要

① 免 疫難病に特化した早期臨床試験専用病棟を整え,lrttin human試験を含む先駆的免疫治療

薬(特に生物学的製剤)開発の国内実施スタンダードを確立する.

② 医 学部で困難な開発薬事/reguhtOry sdenceやFIH試験前の非臨床試験評価について,薬学部

と共同で対応力を強化する.

進捗管理 :法務,財務,薬事,prOieCt managementの各観点からの厳密な進捗管理をそれぞれに通暁

した産口官出身者が担い,学内に不足する機能は国内外の製薬,CRO′CMOと連携し包括的口円滑な進捗

を達成する。

慶應



慶應

慶應における早期臨床試験拠点の特徴

公益性:開発の遅れてきた稀少な免疫難病に対する画期的治療薬の臨床試験が可能に  →

免疫難病患者への新薬提供ヘ

免疫難病への集学的貢献:生物学的製剤の臨床試験に通暁し日本を代表する専門医を擁する免

疫統括医療センターにより診療部門横断的包括医療体制を確立

→高い症例集積性と確実・迅速な試験遂行

医薬連携:高水準の非臨床試験評価,regubtory sdenceを薬学部が担保

産官学の連携:①企業口審査機関出身者が法務・商務・薬事的に瑕疵のない運営を担う

②製薬,CRO,CMOとの迅速で緊密な連携・導出口人材交流

・ 先 進的早期試験:PETセンター → mにrodos:ng等新たな薬物動態指標,bbmarkerが

検討可能 `

・ ク リニカルリサーチセンターによる臨床研究の拠点整備・展開の実績

― 治 験中核病院,」obal臨床研究拠点として体制を確立し,年間4000万円強の純益を確保できるまでに事業を展開

― M innesota大,HaⅣard大,BrOwn大,cambrdge大など海外の先進的臨床研究組織との共同運営を達成中

生物学的製剤 {ЫobJCJの 登場で悪性腫瘍,関節リウマチの予後は改善したが,奏効の期待される他の免

疫難病 (CrOhn病,潰瘍性大腸炎,sLE等)に対する新薬開発は日本発のseedsでさえも開発体系の遅れから困

難である.また,稀少疾患である多くの免疫難病に対しては製薬企業は収益性の制約および臨床開発の困難

さから着手が困難であり,産官学の連携が社会的に要請される.そこで,下記のように,企業発seedを用いた

治療抵抗性免疫難病に関する様々なmOdal忙yでの臨床試験(治験,自主臨床試験含む),ならびに自主開発

候補品の開発について準備を進めている.

研究事業計画の概要

① 治療抵抗性CrOhn病に対する日本発新規生物学的製剤の第嗜目試験(企業発seed l種を準備中)

②  治 療抵抗性全身性エリテマトーデス(sLE),Su‖病等に対する新規生物学的製剤の第1/11相{POC)試験(企業

発seeds 4種を検討中)

③  免 疫統括医療センター/総 合医科学研究センターによる,患者試料からの標的分子同定～抗体作成～新規抗体

薬の開発・企業への導出(慶應発seed l種を検討中)

厚労省 難病口がん等の疾患分野の医療の実用化研究事業

免疫難病における実用化研究事業計画

慶應義塾大学病院

関連企業との守秘契約や慶應の知的財産権上の配慮から問題ない内容のみの開示に留めております。ご了承飛さい
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機関等協議会
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治験中核病院 ・拠点医療機関等治験¬臨床研究基盤整備状況調査

結果要約 (暫定)

1.こ れまでの取組みの成果

(1)治 験実施体制について

○治験申請時の訪間窓口 (間 3)

・治験依頼者窓口機能のある施設の割合  95%

○治験手続きに要する最短日数 (間 5)

・各機関の SOP※1に基づく最短時間

・各機関における実測値

目標値
平成 22年 度

最小値 中央値 最大値

申請書提出～IRB開催日 40日 以内 0 19
９■

′
う
０

IRB承認日～契約締結日 20日 以内 1 12 132

契約～治験薬搬入 0 29 1024

・治験薬搬入～1例目登録 (各機関における実測値 目標 :80日以内)

平成 22年度 (中央値):38日           ,

○ヒアリング回数 (間 6)
・平成 18年度 最 大値 4回 →  平 成22年度 最 大値 2回

OIRBへ の依頼者の出席 (間 7)
・平成 18年度 10% →  平 成 22年度 4%

(2)治 験 ・臨床研究に関するネットワークについて

○医療機関としてのネットワークの参加 (問 16、17、18)

口「治験、臨床研究いずれのネットワークにも参加している」

平成 18年度 63% →  平 成22年度 80%

口「治験ネットワークの中核機能を担つている」 平成 18年度 33%→ 平成 22年度48%

目標値
平成 18年 度 平成 22年 度

最小値 中央値 最大値 最小値 中央値 最大値

申請書提出～IRB開催日 15-20日
〓
υ 15 90 2 14 30

IRB承認日～契約締結日 10日 以内 1 7 20 0 3 10

契約～治験薬搬入 7日 以内 0 2.5 28 0 18

※lSOP:Standard Operating Procedure標 準業務手順書



(3)治 験に関する人材について

合計 (1)CRC
(2)生物

統計家

(3)ローカルテ
・―

タマネーシ
・
ャー

(4)セントラルデ

ータマネーシ
゛
ャー

(5)治験

事務職

( 6 )

その他

不明

無回答

平成 18年度

(n=52)

(人) 670 443 7 6 182 2 22

(%) 100.0 66.1 1.0 1.6 0.9 27.2 0.3 3.3

平成 19年度

(n=53)

(人) 717 451 15 35 36 180 7 4

(%) 100.0 62.9 2.1 4.9 5.0 25.1 1.0 0.6

平成 20年 度

(n=55)

(人) 1,047 594 24 32 38 235 117 32

(%) 100.0 56.7 2.3 3.1 3.6 22.4 1 1 . 2 3.1

平成 21年 度

(n巧5)

(人) 1,066 609 20 53 25 247 124 28

(%) 100.0 57.1 1.9 5.0 2.3 23.2 11.6 2.6

平成 22年度

(n=55)

(人) 1,266 646 37 67 80 266 178 28

(%) 100.0 51.0 2.9 5.3 6.3 21.0 14.1 2.2

○教育研修について (問25)

・1年 間に開催 した 「治験 口臨床試験」に関連するセミナーの回数 (間 25)

「開催せず」 平 成 18年度 15% → 平 成 22年度 4%

「10回以上」 平 成 18年度 19%→  平 成22年度 29%

(4)被 験者や一般患者に対する取組み

○一般患者に対する情報提供等 (間 31、33)
・治験に関する相談窓口を設けている施設

平成 18年度 35施設 → 平成22年度 46施設

○治験に参加した被験者への治験終了後の情報提供 (問33)
口「何もしていない」 平成 18年度 19施設 → 平成22年度 8施設

○一般市民向けの啓発活動 (間 34)

口「実施していない」 平成 18年度 16施設 → 平成22年度 5施設

(5)治 験依頼者との役割分担 口効率化

○治験の依頼等に係る統一書式の導入 (間 36)
・すべての施設で統一書式導入済み(無回答除く)

(6)治 験の契約形態 ・支払形態 (間 39、40)

○単年度契約 平 成 18年度 27%→ 平成 22年度 9%

○ 「前納 返還なし」    平 成 18年度 31%→ 平成22年度 4%

「一部前納+出 来高払い」 平 成 18年度 35%→ 平成22年度 55%

(7)グ ローバル治験への対応

○国際共同治験の実施 (間 14)
日前年度契約した治験課題数のうち、国際共同治験数



課題数 左記課題のうち、

国際共同治験数

最小値 中央値 最大値 最小値 中央値 最大値

平成 19年度 4 56 121 0 4 21

平成 20年 度 8 54 186 0 8
り
０

平成 21年 度
７
′ 59 145 0 13 51

平成 22年 度 8 62 151 0 22
フ
′

公
υ

○英語の対応状況 (間 15)

・「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」

数は年々増加 しており、平成 22年度には各々75%、 84%、 95%で あった。・
認嶼翼1こⅧt暦Ⅷ ]誓1諄2電』」1里16駐=ミ職。

き驚と

(8)臨 床研究の実施体制

○臨床研究の支援部門 (問 51)

・「支援部門な し」 平成 18年 10施設 → 平成 22年 6施 設
口「臨床研究を支援するCRCの部門がある」

平成 18年度 25施設 → 平成 22年度 39施 設
口「研究者から独立 したデータマネージメン ト部門がある」

平成 18年度 15施設 → 平成 22年度 23施設

2_今 後の課題について

(1)治 験コス トの適正化 (間 39)

○ 「治験等の効率化に関する報告書」の中で国際的な動向を踏まえて、実績に基づく治験

費用の支払い方法を実施 し、「前納返還なし」の解消を提言 しているが、まだ完全に解

消できていない。

(2)症 例集積性の向上 (問14、16、17、18)

090%以 上の医療機関が何 らかのネットワークに参加 している。

ネットワークの具体的な活用内容としては、「治験に関連する情報交換」「各種勉強会 ・

セミナーの共催」が中心であり、「関連医療機関からの被験者候補受け入れ」については

少なく、必ずしも症例集積性に結び付いていない。
日前年度終了した企業治験 (医薬品)

課題数 実施総症例数 実施率

最小値 中央値 最大値 最小値 中央値 最大値 中央値

平成 19年度 0 19 41 0 81 482 72.1

平成 20年度 2 19 78 5 83 1186 73.5

平成 21年 度 4 17 75 16 72 983 75.7

平成 22年 度 2 16 70 5 74 1264 75.5



日前年度終了した企業治験 (医療機器)

課題数 実施総症例数 実施率

最小値 中央値 最大値 最小値 中央値 最大値 中央値

平成 19年度 0 0 3 0 0 44

平成 20年度 0 0 3 0 0 38

平成 21年度 0 0
ａ
Ｕ 0 0 63 82.2

平成 22年度 0 0
７
′ 0 0 165 81.8

(3)臨 床研究の支援体制

○臨床研究の支援部門 (間 51、54)

・治験の支援部門が 100%で あるのに対 して、臨床研究の支援部門は、中核 口拠点等にお

いても全施設での整備には至つていない。

・臨床研究における共同 IRB機能
※

(間 54)

「自施設では実施 しない研究の倫理審査 (共同 IRB機能)」

実施 していないとする回答 平 成 18年度 50%→ 平成 22年度 56%
※ :他の治験実施医療機関の長からの依頼による審査を行うことができる IRB、

複数の治験実施医療機関の長が共同で設置する共同 lRBを含む。

(4)臨 床研究に関わる人材の安定雇用

勤務形態 (常勤 ・非常勤)

合計
※ (1)常勤 (2)非常勤

不明

無回答

平成 18年度

(n=52)

(人) 670 434 223 13

(%) 100.0 64.8 33.3 1.9

平成 19年度

(n=53)

(人) 717 439 277 1

(%) 100.0 61.2 38.6 0.1

平成 20年 度

(F55)

(人) 1,047 671 373 3

(%) 100.0 64。1 35.6 0.3

平成 21年度

(n=55)

(人) 1,066 696 370 0

(%) 100.0 65.3 34.7 0.0

平成 22年 度

(n=55)

(人) 1,266 848 418 0

(%) 100.0 67.0 33.0 0.0

(5)一 般患者に対する治験
`口
臨床研究の情報提供等 (間 31、33)

・治験に関する一般患者への情報提供や相談窓口を持つ施設や治験に参加 した被験者ヘ

治験終了後の情報提供の取組みも認められる。

啓発を含めてさらにわか りやすい情報提供を行うことが必要である。

(6)研 究者の育成

田治験、臨床研究の教育研修については、平成 18年度に比べて増加 している。(問 25)

教育研修の機会を通 して、研究者の育成につなげていくことが必要である。

※合計 :治験に関する人材   ・

(1(3))の 再掲
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結果要約 (暫定版)

(平成18年度～平成22年度)



I調 査 目的

治験中核病院・拠点医療機関等の基盤整備状況について、経年的に調査を実施

することにより、新たな治験活性化5か年計画の整備状況および進捗状況を把握し、

評価を行う。

Ⅱ 調査方法

治験・臨床研究基盤整備の実績について、治験中核病院・拠点医療機関等協議会

ホームページホを通じてWeb調 査を実施した。

*h“J/dbCentte2.jmacct.med.∝jpたhukaku…kyoten/1ogin.aspx Webによる質問紙法

(平成18年 9月 に「治験中核病院・拠点医療機関等ベースライン調査」として当該

年度の実績を調査した。また、同内容で平成 19年度の実績調査を行い、さらに平成2

0年度からは調査項 目を増やし、以後、治験中核病院・拠点医療機関等における「新

たな治験活性化5カ年計画」(以下、「5カ年計画」という。)の整備状況および進捗状

況を把握・評価を行う。)

Ⅲ 調査対象

治験中核病院・拠点医療機関等協議会に参加する 54機 関

(回答数 55医療機関)

・厚生労働科学研究費補助金「臨床研究基盤整備推進研究事業」

のうち「医療機関における臨床研究実施基盤整備研究」  10機 関

(回答は H機 関)

5機 関

30機 関

9機 関

・独立行政法人国立病院機構の代表

・ 医療施設運営費等補助金「治験拠点病院活性化事業」

・文部科学省「橋渡し研究支援推進プログラム」

Ⅳ 調査時期

毎年 4月

V調 査項 目

1.医 療機関

2.治 験実施体制

3.治 験・臨床研究に関するネットワーク

4.治 験に関する人材

5.SMOの 利用

6.被 験者や
一

般患者に対する取組み

7.治 験依頼者との役割分担・効率化



2.

8.治 験データの電子化等

9.臨 床研究の実施体制

10.治 験・臨床研究の審査委員会

H.そ の他

Ⅵ 調査結果 (サマリー)・

1. 医 療機関について(間 1,2)

治験中核病院は 10機 関であるが、調査対象機関としては国立がん研究センター

からは中央病院と東病院より回答を得ており、回答機関数としては 55機 関となってい

る。

治験実施体制について

1)治 験依頼者の訪問窓口(問3.4)

治験申請時の訪問窓口(Q3‐1)は、H20年 以降は 95%の 医療機関において治験

管理室 (又は治験事務局)に一本化されている。

ほぼ全医療機関において、治験申請時の訪問する必要がある窓口(Q3‐2)は 「治

験管理室 (又は治験事務局)」及び「治験責任医師」と回答している傾向には変化が

ない。2つ の部門以外には、少数であるが CRC、 薬剤部 (科)、会計等契約担当部

署等にも訪間が必要との回答が見られているが、薬剤部 (科)以外はいずれも減少

傾向にある。

また、治験開始までに治験依頼者が訪間する必要がある部署 (Q3 3̈)として、治

験管理部門の訪間のみという回答が半数以上を占めている。

臨床検査部門への訪間については、当初は訪間を必要とする医療機関が多かつ

たが、年々減少している。そのほか、訪間が必要な部門では薬剤部(科)が多い。

治験手続きに関する書類の提出方法 (Q4)は 、「すべての書類」の持参が必要と

回答していた医療機関が平成 20年 度には0%と なり、「すべての書類提出を郵送可」

とする機関も63%か ら平成 22年 度には85%に 改善された。
一

部の書類は持参が必

要としている医療機関のほとんどは新規申請時の書類のみ持参と回答している。

2)手 続きに要する期間と回数 (問 5)

治験手続きに要する最短期間及び最低訪間回数を、「申請書類提出～IRB開 催

日」の最大値について、平成18年 度と平成22年 度を比べると1/3にまで減少してお

り、それ以外の項 目でも最大値は減少している。

中央値は全項 目で全体的に変化が見られていない。

3)IRB前 のヒアリング (問6)

90%近 くの医療機関で IRB前 にヒアリングを実施している。



多くは1依頼に対して1回のみの開催であるが、IRB前 に最大4回開催する医療

機関があるなど差を認めた。

また、1回あたりの所要時間も60分が最も多いが、30分～180分と差がある傾向

には変化がなかつた。

ヒアリングの対象者は、治験事務局やCRC以 外にも医師や薬剤部(科)等複数に

渡つている。ヒアリング参加者には変化が見られず、参カロメンバーはほぼ固定してい

ることがうかがえる。

また、治験依頼者及び医療機関の治験関連部門のスタッフ共に「回数×時間」の

拘束が生じていることを示している。

4)IRBへ の治験依頼者の出席 (問7)

IRBへ治験依頼者の出席が必要と回答している機関は、平成 18年度から比べる

とlo%から7%と減少している。必要という回答の内訳は、初回申請時と内容が複雑

な治験実施計画書の変更等であつた。

5)安 全性情報のIRB審 査 (問8)

平成 18年度に比べると、IRBへ の申請前に安全性情報に関する手続きを求める

機関数は年々減少し、特別なプロセスは不要とする機関が 2倍 以上となつた。一方

で、未だ60%の医療機関においては、必要な事項があると回答している。

必要な事項の具体的な内容は主に、治験継続の可否や再同意の必要性につい

て依頼者や責任医師の見解を得ることであり、その傾向は同様である。

6)治 験薬の直送 (問9)

平成 18年度に比べ、モニタリングに従事する者(以下、「CRA」という。)の立ち会

いなしの治験薬受領を不可能とする回答は、平成 20年 度で一時見られたが、それ

以外の年次ではなくなつた。

CRA立 ち合いなしでも可能と回答した機関は年々増カロしている。

7)治 験依頼者への公開情報 (問10)

平成 19年 度には全ての項目で「常に公開している」という回答が増加したが、そ

れ以降は横ばい傾向にある。また、「常に公開している」という回答が低い項目につ

いては少しずつ改善がみられる。

8)治 験・臨床研究のために使用できる機能 (問H)

① 治験外来

「治験外来の機能を有する」という回答は平成 18年度と比較して増加している。

その数は1もしくは、その数については特定できないとの回答が多い。

② インフォームド・コンセント(以下、「IC」という。)や被験者との面談を行う部屋



ICや被験者との面談を優先的に行える部屋の機能を有する医療機関は90%近く

あるが、
一方、未だ優先的に面談を行える部屋を有しない医療機関も存在してい

る。

③ 直接閲覧のための専用の閲覧場所

「同時に複数社対応可能」と回答した機関が、95%となっている。

④ 治験依頼者が使用できるIT環 境 (無線 LAN等 )

80%以 上の機関で、医療機関の設備を利用して Webア クセスが可能と回答して

いる。

⑤ 治験に係る文書の保管スペース

各医療機関に応じた方法により対応できているが、将来に向けての対応の検討も

行われている。

⑥ 入院病床

治験・臨床研究のために優先して使用できる入院病床があるという回答も少しず

つではあるが増加している。しかし、その機能を有するという回答は IC等 の部屋又

は治験外来に比べて少なく、その数も、機能はあるが数は特定できないとの回答が

最も多かった。

⑦ 被験者候補者のデータベース

平成 18年 度に比べると、半数を超える機関でその機能を有すると回答している。

9)臨床検査の精度管理について(問 12)

全ての医療機関において臨床検査の定期的な精度管理が実施されている。

しかし、その回答は、年 1回 ～365回 (毎日)とその実施回数には大きなバラつき

が認められた。

10)ゲノム薬理学 (以下、「PGx」という。)の受入について(複数回答)(問 13)

PGxの 受け入れについては、その対象が「特定の遺伝子検査」か「不特定の遺伝

子検査」かによって「IRBの 審査により受入可能」かどうかを判断し実施している。

11)調査の前年度に終了した治験の実績 (問 14‐1)

平成 18年 度は治験の実績については、「強み」「弱み」といつた主観的情報を調

査したが、平成 19年 度以降は客観的情報で評価するために、数値情報を収集して

いる。

実施率算定方法 : 実 施率 (%)=実 施総例数/契 約総例数 ×100

0医 薬品

年度毎の比較はできないが、平成 22年 度では 30課 題以上終了した医療機関



が 13%、 10課題以上終了した医療機関が 80%以 上と大半を占めた。

平成 22年 度に調査した実施率は中央値が75.5%であつた。

○ 医療機器

半数以上の医療機関が終了した医療機器治験の課題数は0であつた。終了課

題数は 1医療機関あたり最大でも7課 題であり、医薬品の治験に比べてその数は

極端に少ない。

平成 22年 度に調査した実施率は、中央値が 81.8%であつた。

12)健康人対象第 I相治験の実績 (問 14‐2)

90%近 い医療機関においては、調査前年度にIRBで 承認された健康人対象第

I相 治験はなく、極限られた医療機関において実施されていた。

13)英語の受入経験(間 15)

英語の受け入れについては平成 19年 度以降は、その数値は一定数を保つて

いる。また、平成 22年 度に契約した企業治験の内、国際共同治験を 1件 以上契

約した医療機関が 90%あ るなど、多くの医療機関において国際共同治験の経験

を有していた。このことにより、国際共同治験は治験を実施するうえで医療機関に

とっては当然の環境になっていることが示唆される。

また、英語の実施計画書、被験者登録、症例報告書の項 目で、平成 18年度に

比べて受入経験がのびており、日本語訳のガイドがあれば原則対応可能という回

答が過半数以上を占めていた。

海外からのモニタリング、監査受入についても、少しずつ増加している。

3. 治 験・臨床研究に関するネットワークについて

1)ネ ットワークヘの参カロ(問 16)

治験、臨床研究に係るネットワークに何らかの形で参加している医療機関は

90%以 上を占めている。治験・臨床研究のいずれかのネットワークに参加している

という回答は平成 21年 度 022年度は 80%を超えている一方で、治験実施に係る

ネットワークのみに参加しているとの回答は減少している。臨床研究のネットワーク

に積極的に参加している傾向がみられる。

2)ネ ットワークにおける連携の内容 (問 17)

ネットワークを介する治験の受託が30件以上見られる一方で、関連医療機関から

の被験者候補者受入れは平成 19年 度が最も多く10件 であったが、以後は減少し

ている。また、もつとも多い連携内容は、治験に関連する情報交換であつた。

3)ネ ットワークの中核機能(問18)

治験ネットワークの中核機能を担つているとの回答は、平成18年度33%から平
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成 22年 度は 48%と 増加している。

ネットワークの構成としては、入院病床を持つ医療機関のみならず、入院病床

を持たない医療機関 (いわゆるクリニック)とのネットワークも形成していた。

その他ネットワークを活用した機能としては、依頼者への窓口や共同審査委員

会を持つなど、効率的な治験の実施に有効な機能を有する回答も見られた。

4)橋 渡し拠点機関及び中核病院・拠点医療機関との連携 (間 19)

全体の半数以上の医療機関において、「連携無し」と回答しているが、「連携有

り」という回答の中には、共同研究の実施の事例が見られた。

治験に関する人材について

1)治 験責任医師数 (問20)

治験責任医師を経験した人数が30名を超える医療機関は平成 18年度の28%

から平成 22年 度の 35%と 増加している。

2)IRB委 員選任に伴う課題 (問21)

毎回出席で委員を探すことや一
般市民の立場で発言できる委員を探すことな

どに困難という回答が多く、これらの傾向は変わつていない。

3)IRB委 員向けに行つている研修 (問22)

全体の半数の医療機関では、IRB委 員向けに研修は行つていなかつた。

残りの研修を実施している医療機関においては、平成 18年 度に比べて治験の
一般的知識、GCP、IRBの 機能や役割、研究関連の倫理指針等についての研修

をより多く実施するようになつている。

4)イ ンセンティブ向上への取組み(問23)

医師に対する取組みは、業績評価、研究費の配分の工夫、研究費の使途の工

夫について、平成 18年 度に比べて各々、医療機関が取り組んでいる割合は増加

している。

CRCに 対する取組みとしては、研究費配分等金銭面の工夫、認定取得への支

援が最も多く見られ、次いで業務分担の見直し、治験等へ専念できる時間の確保

という職場環境の改善に力を入れていた。

5)受 託研究費等の院内における配分(問24)

治験に関与した医師や診療科、及び治験事務局、CRC等 の直接治験を実施

する部門に対する配分が最も多く、21～30%程 度である。その他、関連部門につい

ては、薬剤科を除き、いずれの部 門にも配分していない (0%)と いう回答も

40～50%程 度見られる。
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6)教 育研修について(問25)

医療機関内で開催する研修については、平成 18年 度に比べて、特に医療職

を対象とする研修の開催回数が増加している。医療職を対象とする研修では、外

部からの研修生を受け入れたセミナーも開催されている。
一方、事務局、IRB等

委員、患者・一般市民を対象としたセミナーは、開催していないという回答が多く

見られた。

外部での研修への参加状況については、CRCや ローカルデータマネージャー

の研修には、多くの医療機関から参加者を派遣しているが、医師や事務局を派遣

している医療機関は少なかつた。

治験施設支援機関(以下、「SMO」 という。)の利用

1) SMOの 利用 (間26～29)

SMOを 利用している医療機関は、平成 18年度からほとんど変化していない。し

かし、利用形態は、平成 19年 度以降はひとつの SMOと 契約し全業務を任せてい

る機関が見られ、逆に治験毎に異なる SMOと 契約している形態は減つてきてい

る。

SMOの 利用内容は、主にCRC業 務にカロえ、事務局業務であつた。

SMOの 利用理由として、人材不足が上げられていた。

被験者や一
般患者に対する取組み

1)被 験者に対する時間外の対応 (問30)

ほぼ全施設で時間外も自施設で対応が取られていた。さらに、半数以上の医

療機関では、責任医師又は分担医師の連絡先を被験者に教え、時間外等の緊

急時対応の体制を取つていた。

2)一 般患者に対する情報提供等 (問31)

一
般患者向けの相談窓自の設置、治験に関するパンフレット配布等の対応を

行つている医療機関が増加していた。
一般患者向けの情報提供時のホームページ利用について平成 19年 度に新た

に質問を追加しているが、当初は 42医 療機関において、ホームページを利用し

ており、治験に関する一
般的な情報 (啓発)や被験者募集中の治験情報等を主に

提供していたが、平成 22年 度にはほぼ全施設が実施している。
一方、ホームペ

ージ以外の医療機関内における情報提供に関しては、パンフレットやポスター、ビ

デオを用いた治験に関する情報提供 (啓発)が主に行われていた。
一

般患者からの医療機関への相談も増えてきており、その内容は、自分や家族

が参加できる治験等がないか、という相談が最も多く、次いで、参加 中の不安解

消に関する相談、治験参加を打診され意思決定を行うにあたつての相談等であつ

6.
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た。

3)被 験者に対して優先して行つている事項(問32)

80%以 上の医療機関において、被験者に対して何らかの優先して行つている

事項がある、と回答している。主な優先事項は、治験薬調剤や検査を優先、診療

順を優先する等、外来における待ち時間の短縮への工夫であつた。

4)治 験終了後の情報提供(問33)

平成 18年度には、治験終了後に治験の結果を情報提供していないと回答した

医療機関が 20件 近くあったが、年々減少している。情報提供している内容では、

参加した治験の結果や治験薬のその後の結果についてが増加している。

5)一 般市民向け啓発活動(間34)
一般市民向けのセミナーやシンポジウムを開催やパンフレット作成を中心に、

開発活動を実施している。

6)被 験者に対する負担軽減(間35)

全ての医療機関において交通費等被験者負担軽減費を利用し、金銭面の負

担の軽減を図つていた。また、ほとんどの医療機関においては、治験計画毎の格

差を設けることなく一律同額の運用を行つているが、交通費等被験者負担軽減費

以外にも負担軽減費を支払つていると回答した医療機関がおおよそ半数を占め

ている。

治験依頼者との役割分担・効率化

1)治 験の依頼等に係る統一書式の導入(問36)

「治験の依頼等に係る統一書式について」(平成 19年 12月 21日 付医政研発

第 1221002号厚生労働省医政局研究開発振興課長通知、平成 20年 1月 16日

付19高医教第17号文部科学省高等教育局医学教育課長通知)(以下、「統一書

式」という。)を発出したが、無回答を除くすべての医療機関で導入できている。

2)治 験依頼者と医療機関の役割分担(問37～38)

書類の主な作成者として間 37で調査したほぼ全項目において、年々少しずら

ではあるが依頼者が作成する割合が減少し医療機関で作成するという割合が増

カロしている。

問38の治験関連資材の主な作成者については変化がなかつた。

3)治 験の契約、研究費の支払い等(問39～40)

治験の契約形態では平成 18年度は1/4の医療機関において単年度契約が取

られていたが、ほぼ複数年度契約になつている。一方、受託研究費等の支払い形



8.

態においては、平成 18～20年 度までは「前納 返還なし」という回答が3割を占め

ていたが、平成 22年 度では「一部前納十出来高払い」が半数以上を占め、契約

形態の変化が認められる。

さらに、平成 18年 度に比較して減少してきているが、受託研究費以外に直接

閲覧費用を請求している医療機関が見られた。

また、直接閲覧に際し申込や報告書の提出についての医療機関からの請求は、

年々減少傾向にある。

治験データの電子化等(間43～49)

新たな負担なくe―cRFへ の対応が可能と回答している機関が平成 18年 度の

75%から平成 22年度では95%に 増加している。一方で、依頼者が費用負担を行

って新たに設備を準備することで対応可能と回答している機関が未だ2%あつた。

また、電子カルテが全面導入されている医療機関は平成 18年 度は全体の 3

0%であつたが、平成22年度には64%となつている。しかし、電子カルテとe―CRF

は運動しておらず、データ入力はすべて手作業となると回答した医療機関は、平

成22年度では全体の96%で あつた。

また、電子カルテを導入している医療機関のうち、直接閲覧時に治験依頼者が

電子カルテを利用している機関が平成 22年 度では96%であつた。電子カルテの

利用を可能とする医療機関においては(問 49-2の回答にあるとおり、閲覧に際し

モニターに何らかの制限をかけるなど、診療情報の保護を図る工夫を行つてい

た。

また、直接閲覧時に同時に利用できる電子カルテの端末数を 5台 以上確保で

きる医療機関は約7割であつた。

臨床研究の実施体制 (問50～58)

1)倫 理審査委員会事務局を担う専門部署の有無(問50)

平成 18年度に比べ「専門に取り扱う部署がある」と回答した施設が、増加してい

る一方で、未だ「専門部署はなく庶務等が兼務で対応している」と回答している施

設も減少してきているが平成 22年度においても20%認 めている。

2)臨 床研究支援部門の有無(問51)

支援部門が「ない」という回答は減少し、プロトコール作成支援部門、CRCに よ

る支援部門、データマネジメント部門、監査部門が年々増加している。

3)臨 床研究に関しての対応状況(問53)

現行の「臨床研究に関する倫理指針」(平成 20年 7月 31日全部改正)前であ

る平成 19年度の結果では、委員会組織や運営に関する規則(標準業務手順書

9.



等)の公表、倫理審査委員会結果の公開については「対応していない」という回

答がそれぞれ34%、57%であつたが、平成22年度になると、
・
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・公表について「実

施していない」と回答した医療機関はなかつた。

4)臨 床研究の業務実施者(問54)

平成 18019年度までは、ほとんどの項目で研究者自身が実施しているという回

答が多かった。平成20年度以後では徐々にCRCの 関与が増えてきており、平成

22年 度では、説明同意文書作成支援、インフォームド・コンセントの補助、症例報

告書作成支援、症例登録業については研究者とCRCの 関与が逆転している。ま

た、プロトコル作成支援、データマネージメント等については臨床研究支援部門

による支援が増えており、組織的な関与が増えている傾向にある。

5)競 争的資金の獲得状況(間55)

競争的資金の件数及び金額については、大きな変化は見られなかつた。

6)モ ニタリングが実施された臨床研究数(問57)

モニタリングが実施された臨床研究を実施している研究があると回答してした医

療機関が全体の30～40%を占めている。

7)臨 床研究推進のための工夫(問58)

全体の 70%の 医療機関において何かしらの工夫を行つているとの回答であつ

た。

10。 治験0臨床研究の審査委員会

IRB、倫理審査委員会等の名簿の提出であり集計対象外とした。

11。 その他

本調査に対する問い合わせ窓口であり集計対象外とした。



第1回 臨床研究・治験活性化
に関する検討会

′口:工1し
1 資

料

平成23年8月25日 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 (n=55)

平成21年度 (n“5)

平成22年度 (n=55)

平成 :8年度 (n→2)

平成19年度 (n=53)

平成20年度 (n=55)

平成2:年度 (n-55)

平成22年度 (n=55)

01設 立形態

●公立病院          0日 立病院(ナシヨナルセンター)
0日立病院機構        0社 会保険関係
●医療法人・財団法人      ● その他

02医 療法上の病床敗

Q2実 運用の病床数

■0～499 0500～ 699 ● 700～999 01000以 上  ● 無回答

●0 ～●0 ● ¨0 ～" 9 " ∞ ～" 9 則 ∞0 以上 味 回答

最小値  中 央値  最 大値

60      810      1590

821

最小値  中 央値  最 大値

255      808      1362



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:8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巧5)

平成22年度(n=55)

03-1治験申睛時の訪間窓ロ

●藁剤部(科)で対応

●事務部門で対応

●それ以外で対応

04治 験手続きに関する書類の受付

●すべての書Hは邸送で可   ロ ー部の書贖以外は郵送で可

●すべての書類は持0が必要  ● 無回答

05治 験手続きに要する最短期間

●0日      ● 1～5日    ● 6～ 10日   口 11～15日

●10～20日  口 21～25日  ● 26日以上  ● 無口害

平成18年度い●2)

申腑書類提出～IRB開催日

0

lRBttEE日～契約締結日
0

契約～治験薬搬入

治験薬搬入～1冽目登録

最終息者SDV終了～

終了報告書提出

最小籠  中 央値  最 大値

5       15       90



平成19年度(n=53)

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

最終息者SDV終 了～

終了報告書提出

平成20年度(n=55)

申請書類提出～IRB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2:年度 (n=55)

申El書類提出～IRB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例目豊録

最終患者SDV終了～

終了報告書提出

05治 験手続きに要する最短期間

00日      ● 1～5日   ● 6～10日   ● 11～15日

016～20日  ● 21～25日  ● 26日以上  口 無回答

05治験手続きに要する最短期間

■0日     ● 1～5日   ● 8～10日   ● 11～15日

●16～20日  ● 21～25日  ● 26日以上  ● 無回答

Q5治 験手続きに要する最短期間

最小値  中 央値  最 大値

3        14        44

3 1

最小値  中 央値  最 大値

6       14       40

最小値  中 央値  最 大値

7       14       40

口0日     ● 1～5日   口 6～10日   ● 11～ 15日

●16～20日   021～ 25日  ● 26日以上  口 無回答



平成22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

最終息者SDV終了～

終了報告書提出

平成18年度(n=52)

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19年度(n“3)

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

05治 験手続きに要する最短期間

00日       ● 1～5日    ● 6～ 10日   ■ 11～15日

●16～20日  ● 21～25日  ● 26日以上  口 無口替

05治験手続きに要する最低訪間回数

●0回  ● 1回 ● 2回  ● 3口  ● 4回  ● 5回以上  ● 無回害

05治 験手続きに要する最低訪間回数

●0回   ● 1回 02回 ●3回 ●無回答

最小値  中 央値  最 大値

2        14        30

最小値  中 央値  最 大値

0       :        7

最小値  中 央値  最 大値

0    1     3



平成20年度(n_55)

申請書類提出～IRB開催日

lRB承認日～契約締結日

契約～治験薬麟入

治験薬搬入～1例目豊錬

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～IRB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

●0回   ● 1回   ● 2回   ■ 3回   0無 回答

05治 験手続きに要する最低訪間回数

00回   ● 1回  ● 2回  ● 3回   口 無回害

Q5治 験手続きに要する最低訪問回数

05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

最小値  中 央値  最 大値

0    1     3

最小値  中 央値  最 大値

0    1    3

最小値  中 央値  最 大値

0    0    3



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 (o48)

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■1)

平成22年度(n=48)

06-1 lRB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  。 無回答

Q6-1治 験依頼者へのヒアリング回数(1依頼 に対して)

如  ● 2 回  D 3 m  ● 4 回

00-1ヒアリング時間

●30分 ●31～59分 ●60分 口90分 0120分以上

最小値  中 央億  最 大値

1    1    4

最小値  中 央値  最 大値

30       00       180



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i8年度(呼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年康 (n=55)

●:RB申請前に、鮮細情報又は特別な対応を必要とする

●その他

09今 後第二者による治験薬直送が認められた場合、CMの 立ち会いなしの受領の可能性

(%)

Q7」RBでの説明のために治験依頼者の出席を求めている

(%)

1511111:薔:毒1:

確珊彗彗葺薫‖WI

引れ ヽ 叫 幌 . 味 回答

Q8安 全性情報に関するIRB審 査のプロセス

コ■朧藝彗墓:華難II111蓮華:醐 爬扁4

0可 能   ● 条件により可能   ● 不可能   ● 無回答



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

◎RB申込締め切り日

⑦IRB開催日

③治験のSOP

◎治験スタッフ(CRC、

⑩過去の治験実施領崚

①過去の治験実施症例数

⑫過去の治験実施津

⑬IRB実施要項

平成19年度(n=53)

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

OIRB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、

⑩過去の治験実施領城

⑪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20年度(‐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

OIRB申込締め切り日

OIRB開催日

③治験のSOP

⑨治験スタッフ(CRC、

⑩過去の治験実施領域

⑪過去の治験実施症例数

⑫過去の治験実施率

⑬IRB実施要項

ている    ● 求めに応じて提供する

●公開していない

o10治 験依頼者への公開状況

(%)

3 6 M

■ ■ ■ ■ ■ ■ ヒ J ■ ■ ■ ■ ■ 腱 L 二 螢 ド 辟 ヽ 2 6 ∬下 炒

92       8ョ o

0常 に公開している    ● 求めに応じて提供する

o10治 験依頼者への公開状況

(%)

2

ている    ● 求めに応じて提供する



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

OIRB開 催 日

③治験のSOP

⑨治験スタッフ(CRc、

⑩過去の治験実施領城

①過去の治験実施症例数

⑫過去の治験実施率

⑩IR8実施妻項

平成22年度(n=55)

①治験に応じられる診贅科名

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

OIRB申込締め切り日

OIRB開 催 日

③治験のSOP

⑨治験スタッフ(CRC、

⑩過去の治験実施領壌

⑪過去の治験実施症例数

⑫過去の治験実施率

⑩RB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)

Q:0治験依頼者への公開状況

(96)

■16‐1難1■■苺■158■■盤‖繊轟‖:祗貶22渕|

9飩

91          51」

7 :

●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

(%)

‐ 24■■群織■難■1150■薫1■■聯屁邊16ヨ

7,遺」

釧     ,脚
51

ている    ● 求めに応じて提供する

●無回答

011「治験 .饉床研究」のために優先して使用できる機能の有無0治 験 ・臨床研究用の外

来
           (%)

●あり ●針回中 ●なし ●無回害



Q‖ 「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・臨床研究用の外

来の数

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:8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)

平成18年度(n45)

平成10年度(n47)

平成20年度(n47)

平成21年度(n■7)

平成22年度(n=49)

●1● 2● 4● 機能はあるが強は特定できない

011『治験・出床研究」のために優先して使用できる機能の有無 010や 被験者との面餃を

行う部屋

最小値  中 央値  最 大値

1    1    2

最小値  中 央饉  最 大値

:    2    4

●あり    ● 計■中    ● なし    ● 無回害

011「治験・臨床研究Jのために優先して使用で嗜る機能の有無KDCや 被験者との面讀を
行う都屋の数

■1

●2
・
 ● 3

●4

05

00

●機能はあるが敗は特定できない



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直接閲覧のための専用
の閲覧場所

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=46)

平成19年度 (n→2)

平成20年度 (n=52)

平成21年度 (n→2)

平成22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)

●同時に複数社対応可能

口計□中

●なし(他部署との共有スペースを予約して使用)

011「治験・自床研究」のために優先して使用難 る機能の有無HЭ直接閲覧のための専用
の08覧場所の数

最小値

1

1

1

2

2

最大値

7

:4

14

18

18

値央
　
　
３

中

●2●3●4●5以上 口機能はあるが敵は特定できない

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伽 者が使用できるrr

環境(無線LAN等)

困 難灘璧轟葺轟轟轟栞 9 Uヽ5

でき

●直接閲贅の際にはWobに アクセスできる環境で実施できる

●依口者が持多するPC/LANカ ードでの対応

0そ の他

(96)

諄

¨̈一

9

※平成19年度新規設定項目(平成18年度のデータなし)



Q‖「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治験に係る文書の保管
スペース

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■5)

平成22年度←●5)

平成:8年度(n=52)

平成19年度(n-53)

平成20年度輛●5)

平成21年度(n巧5)

平成22年度(n55)

平成10年度 (n=14)

平成 19年度 (n=16)

平成20年度 (n_17)

平成2:年度 (n=17)

平成22年度 (F10)

鴫 内で十分対応可籠

●●田敷地内で対応可能

0トランクルーム等外部を活用

01～3が不可能となった場合に■え.対策検討中

※平成18年度は「必須文書保管スペース」

011「治験・由床研究」のために優先して使用せ る機能の有m-0治 験・臨床研究用の入

院病床

■あり ●計■中 ●なし ●無回害

Q‖「治験,臨床研究」のために優先して使用できる機能の有無―O治験・臨床研究用の入
院病床数

最小値  中 央住  最 大値

1        21       255

0:0以 下

●:1～ 50

●51以 上

●機能はあるが致は特定できない

●無口答



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彼 者候補者のデ→
ベース

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→5)

平成18年度(n=7)

平成19年度(nt9)

平成20年度〈n35)

平成21年度(n=7)

平成22年度(n=8)

●あり(一部診農科での運用も含む)●計口中 口なし●無口害

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―Oその他

(%)

131日2S10 75

1 7■2颯 X 3 4゛ 舅 M    4 7

●あり   ● 8f固中   ● なし   口 無回答

011「治験・臨床研究」のために優先して使用せ る機能の有無―Oその他の数

(%)

●1

●3

01o以上

0機能はあるが敗は特定できない

●無回答

最小値  中 央値  最 大値

1        1        36

薇葛



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→5)

平成22年度(n=55)

平成18年度 (n=51)

平成19年度(n巧3)

平成20年度(n=54)

平成21年農(n=53)

平成22年度(n=53)

Q:2-1定期的な精度管理の実施

0実 施している      ● 無口書

0121■ 度管理の回敗/年

●1  02  ● 3  04  ● 5  00以 上  ● 無口答

Q:2-1精 度管理の回ン 年

●0回以下  0フ ～12回  ● 2∞～300回 ● 366回 ● 無回害

最小値  中 央値  最 大値

1         3        365



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)

012-2外部機関の認定の有無

暖 けている 暖 けていない  鴫 回害

013 PGxの 受入れについて

■:RBの書査により受入

●:RBとは別の委員会での審査を経て受入可能

口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-:PGxの受入れについて―特定の遺伝子検査を実施する治験の受入

●:RBとは別の委員会での審査を経て受入可籠
口受入を検肘したことがない

●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)

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



平成20年度(n●5)

平成21年度(n=55)

平成22年度(nう5)

平成19年度(n_53)

平成20年度(n=55)

平成21年慶(n=55)

平成22年度(n■5)

0:RBの 響■により受入可能

01RBとは別の委員会での書童を経て受入可籠

●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)の課題敗

口10未満  ● 10～10 020～ 20 000以 上  0無 口害

※平成19年度新規設定項目(平成18年度の7~‐ なし)

最小IE 中 央籠  最 大値

0       19       41



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2`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)

014-1昨 年度に終了した企業治験(医薬品)の契約総例数

“ 0 未満 ●∞～" 期 ∞‐ “ ●1 5 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)

014-1昨 年度に終了した企業治験 (医薬品)の実施総例数

050未 瀾  ● 50～99 ● 100～149 ● 150以上  0無 回害

※平成19年度新規設定項 目(平成18年度のデータなし)

01■ 1昨 年度に終了した企業治験 (医薬品)の実施率

050%未 満   050～ 6096未満 ●60～70%未 満

口80～90%未 満 ●90%以 上   0無 回答

最小値  中 央値  最 大値

0       115       557

1.247

最小値  中 央値  最 大値

0       81       482

中央値  最 大値

721       923

値小
　
　
０

最

※平成:9年度新規設定項目(平成18年度のデータなし)



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)

最小値  中 央値  最 大値

0    0    3

■0  日 1  02  ● 3  06以 上   0無 口害

※平成19年度新規設定項目(平成18年度のデータなし)



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荀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22年度(n=55)

, 0 団
～9 劇 。¬ 9 曖 0 旱上 疇 回書

※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(医療機善)の実施総例数

最小値  中 央値  最 大値

0        0         80

最小値  中 央饉  最 大値

0   0    “

●0  01～ 9  ● :0～19  ● 20以上  0無 回害

※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(医療機器)の実施率

E60%*l !60-90%*il r90-r 0096rlri l  r | 00%

※平成:9年度新規設定項目(平成18年度のデータなし)

最小値

0

0

0

0

中央値

0

0

322

8 1 8

最大値

100

lt10

100

100



平成18年度("521

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■5)

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巧5)

平成:9年度(n巧3)

平成20年度(n巧5)

平成21年度(n=55)

平成22年度(n=55)

014-2昨年度に:ROで承認された健康人対彙第1相試験の課題敗

(96)

0 0  0 1 ～ 5 未満  ● 6 以上  0 無 回答

014…3昨年度契約した企業治験について―契約鮨例数

0100未■   0100～ 200未満 ●200～300未ロ

●400～500未満 ●500以上   0無 回書

※平成19年度新規設定項目(平成18年度のデータなし)

014-3昨年度契約した企業治験のうち国際共同治験について楔 約総例数

(96)

00      01～ 10未満  ● 10～20未満  020～ 30未満

●30～40未満  ● 40～50未満  ● 50以上   ● 無回各

最小値  中 央値  最 大値

0        0         20

最小値  中 央値  最 大値

8       289      1054

2,004

1,685

1.276

最小値  中 央値  最 大値

0       18       133

※平成:9年度新規設定項目(平成18年度のデータなし)



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)

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

海外 (例えばFDA)の 査寮受入

最小値  中 央値  最 大値

0         0         98

00      ● 1～10未満  ● 10～20未満  ● 20～30未満

■30～40未満  ● 40～50未満  ● 50以上   ● 魚回害

※平成19年度新規設定項目(平成18年度のデータなし)

Q15昨 年度の英語での受入経験

■あり     0な し     口 無回害



平成19年度(n=53)

英EE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

英洒でのモニタリング・監査

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(■鮨)での被験者登録

英籠の症例報告書の受入

英8Eでのモニタリング・監査

海外(例えばFDA)の査察受入

平成21年度(n=55)

英籠の実施計回書の受入

英話(電話)での被験者登録

英鋼の症例報告書の受入

英EEでのモニタリング・監査

海外(例えばFDA)の査察受入

015昨年度の英語での受入経験

0あり ●なし

015昨年度の英語での受入経験

■あり      0な し      0鶴 回害

015昨年度の英誦での受入経験

0あり     ● なし     0無 回害



平成22年度(n=55)

英IIの実施計画書の受入

英言吾(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

海外(例えばFDA)の査察受入

平成 18年度 (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

英籠 でのモニタリング・監査

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

海外 (例えばFDA)の 査察受入

015昨 年度の英語での受入経験

0あり 0なし 口無回答

015「受入経験あり」の場合の対応状況

015「受入経験あり」の場合の対応状況

0日 本語訳のガイドがあれば原則対応可能

●―EE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

聾:華華葺葺葺華華:三華華曇暮:彗:彗彗1ミ」

●問題なく対応できる

. 口 日本EI訳のガイドがあれば原則対応可能

●―都特定のスタッフにより対蔵可能
0通 訳を介した対応が必要

●その他

●無回答

0 0



平成20年度(暉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

英籠でのモニタリング・監査

海外(例えばFDA)の査察受入

平成2:年度(n=55)

英語の実施計口書の受入

英語(■鮨)での被験者豊餞

英語の症例報告書の受入

英語でのモニタリング・監査

海外(例えばFDA)の査察受入

015「受入経験ありJの場合の対応状況

●日本目訳のガイドがあれば原則対応可鮨
●―御特定のスタッフにより対応可籠
●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

015「受入経験ありJの場合の対応状況

●日本田訳のガイドがあれば原則対応可鮨
●一部特定のスタッフにより対応可籠
●通訳を介した対応があ晏

●対応できないため受け入れたことがない
■その他



015「受入経験ありJの場合の対応状況

平成22年度 (n=55)

英EEの実施tl画書の受入

英語 (電話)での被験者登録

英話の症例報告書の受入

英語でのモニタリング・監査

海外 (例えばFDA)の 査察受入

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=65)

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)

●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

016-1医 療機関としてのネットワークヘの多加について

ていない

口治験実施に係るネットワークにのみ多加している

●臨床研究に係るネットワークにのみ参加している

●治験 .出床研究いずれかのネットワークにも参加している

016-2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,まネットワークに多加していない

●医師個人がネットワークに参加しているケースがある

●不明(詳細を把楓していない)

●無回害

0000



平成18年度(n_52)

平成19年度(n45)

平成20年度(n=50)

平成21年度(n荀1)

平成22年度(n→0)

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認4)

018治 験ネットワークの中核機能を担つている

●はい    0い いえ   ● 無回書

018-1ネットウークを構成する医療機関数―入院痢床を持つ医療機関

●5機日以下  ● 6～'0機関  ● 11機日以上  0無 回害

最小値  中 央値  最 大値

1        7        16フ



(%)

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)

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=65)

平成22年度 (n=55)

018-1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

00機 関  口 10機関以下  ● 11機関以上  ● 無回答

019「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

(%)

●ある   ● 現在検討中   ● ない   。 無回害

※平成19年度新規設定項 目(平成18年度のデータなし)

020-l昨年度に治験責任医師を経験した医師総数

L・ , ^以 下 団 1‐ 9人 ●"～ 20 A“ 0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)

最小値  中 央値  最 大値

0        115        65

最小値  中 央値  最 大値

3       23        58



平成19年度(n=53)

平成20年度(n=55)

平成2:年度(n=55)

平成22年度(n=55)

平成19年度 (n_53)

平成20年度 (n巧5)

平成21年度 (n=55)

平成22年度 (n=55)

Q21「1昨年度に治験責任医師を経験した医師総数

田0 人以下 田 1 ¬以 ●" ～ " 人 0 ∞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 験等受託研究費の院内での配か 治験に関与した医師や砂療渭

最小値  中 央饉  最 大饉

10      319      00

●10%以 下   ● 1:～20%未 満 ●21～3096未満 ●31～40%未 瀾

●41～5096未満 ■5096以上   ● 嬌回害

※平成18年度は「担当医師・診療科Jと「医局Jを合わせたデータしかない施設もあり、グラフ化できず。



平成19年度 (n=53)

平成22年度 (n=55)

平成 18年度 (n■5)

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 18年度 (n45)

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)

(96)

"目 ■崎 20-7 4 4

巨
% 田 % 未 満 朝 ～2 % 春渭 " % 以 上 ●無回笞 |

024治 験等
R託

研究費の院内での配分―看饉部門

(%)

1 1■: : : : 1 1 :ぶE 1 8ミ に日 13 47

●0% ● 196未満 口 :～296未満 02%以 上 ● 無回答

0096  ● 10%未 満  ● 10%以 上  0無 回答

024治 験等受託研究費の院内での配分―放射線診断部門

最小値  中 央値  最 大値

0        0        30

最小値  中 央饉  最 大値

0      0 5       5

最小値  中 央4E  最 大値

0       :       1 0 9



024治験等受話研究費の院内での配分―医事課等事務部門

(96)

27:11:IttS ll 旧゙113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-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)

最小値  中 央値  最 大値

0        2        35

最小値  中 央値  最 大値

0      10      51

m % “ % 未 満 ●5 - 1 0 % 未満 田 0 % 以 上 臨 回害

ro% os%*il rs-ro%*il
●10～20%未 満  ● 20%以 上    ●



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_-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:8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 験等受託研究費の院内での配分―薬剤部(科)

(%)

4 l 4 N  1 3  N 2  E  l s  S  t l 2 4 -   2 7

●0%     ● 196未満   01～ 296未満  ● 2～396未満

●3～4%未 満  ● 4～596未満  06%以 上   ● 無回答

Q24治 験守受託研究費の院内での配分―検査部門

(%)

9■■1::0 22 SNR霞田旧7 47

00% ● 196未満  ● 1～296未瀾 ● 2%以 上 ● 無回書

024治験等受託研究費の院内での配分“RC人件費(SMOを含む)

●0%       ● 10%未 満    ● 10～20%未 満

●20～3096未満  ■ 3096以上    ● 無回答

最小値  中 央値  最 大値

0      3 8       9

最小値  中 央値  最 大値

0    1     5

最小値  中 央値  最 大値

0      2 1 9      4 1 9



平成18年度 (n45)

平成19年度 (n=53)

平成20年度 (n郷5)

平成21年度 (n=55)

平成22年度 (n■5)

平成18年度 (n=52)

平成19年度 (n=53)

平成20年度 (n巧5)

平成21年度 (n“5)

平成22年度 (n=55)

024治験等受託研究費の院内での配分そ の他

2',-.iiitsi:i,Ns 2 5

0096       ● :0%未満    ● 10～2096未満

●20～00%未満  ● 30%以上    ● 無回害

025教育研修について一セミナー開催 総回数

最小値  中 央値  最 大値

0        30        85

最小値  中 央値  最 大値

0       3       41

3 6■■ ■ ■ ‖ :1 1 5■1 4 2 4

嘲 ‐1喜睡   田

●2回     ● 3回

回

個

５̈

旧

個



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 (●巧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=52)

平成19年度(n=53)

平成20年度(n“5)

平成21年度(n報5)

平成22年度(n=55)

025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 ● 無回害

最小値  中 央値  最 大値

0    0    11

最小値  中 央値  最 大値

o       0        12

0 0 回 ●t u ● 2 ～4 回 □5 ～9 回 m o 回 以上 臨 回答

025教育研修について―対,別 回数OIRB等委員対彙

●0回 ● 1回 ● 2～4回 ● 5～9回 ● 10回以上  ● 無回害

最小値  中 央値

0       0

最大億

6

18

31

17

15



上記の内、外部からの研修生を受け入れたセミナー回戦

●0 回 ●1 日 ●2 ～4 回 ●5 ～9 回 ●1 0 日以上 0 ●□害

00回  ● 1回 ● 2～4回 ● 6～9回 ● 10回以上 ● 無口書

最小値  中 央値 最大値

14

20

17

15

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:8年度(n=52)

平成19年度(n-53)

平成20年度(n→5)

平成2:年度(n■5)

平成22年度6鴻 5)

最小値  中 央値  最 大値

0       0        12



平成:9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=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→5)

平成22年度(n=55)

如 田 口 ″ ～4 回 印 臨 回書

025院 外で開催される教育研修等への多加状況―CRC姜 成研修(初級者)

●0名   ● 1名  ● 2名   ● 3名以上  口 無回害

●
唾

●l ～3 名 ●4 ～9 名 田 0 名以上 ●無回害

最小値  中 央値  最 大値

O    o    4

最小値  中 央値  最 大値

o    1    6

最小値  中 央値  最 大値

0         6         80



―
  |

平成19年度(n=53)

平成20年度(n=55)

平成2:年度(n=55)

平成22年度(n=55)

最小値  中 央値  最 大値

0       0       10

最小値  中 央値  最 大住

0    1    3

最小値  中 央値  最 大値

0       2       :2

0 0 名 ●1 3  ● 2 名 ●3 名以上 味 回害

|  ・ 。こ

~  ・

1名  ● 2名  03名 以上   口 無回答  |

00名   ● 1名  ● 2名   ● 3名以上   0無 回答



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  中 央値  最 大値

0      050       10

最小値  中 央値  最 大値

0    1    31

20日■■11:■ :尽5

■0名   ● 1名   ● 2名   ● 3名以上   ● 無回害

00名   ● 1名  ● 2名   03名 以上   口 無回答

025院 外で開催される教育研修等への多加状況―その他

(%)

1 7 ■ 1 1 8 1 4 m 1 3 口       5 8

2 5 - 4 翻 2 2

2 0 ‐ : 5 2 田 2 2

0 2 6  S M Oの 利用について

●利用している  0利 用していない  。 無回答



平成18年度(n=12)

平成19年度(n〓13)

平成20年度(n314)

平成21年度(n=14)

平成22年度(n=13)

平成18年度(n=12)

平成10年度(n=13)

平成20年度(n=14)

平成21年度(n=14)

平成22年度(F13)

平成:8年度(n=52)

平成:9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)

026-lSMOの 利用形態

0ひ とつのSMOと 興約し、全業務を任せてし

口複数のSMOと契約し、分彙させている

●治臓毎に興なるSMOと契約している

02s sMo@tftstE.E

●満足している ●まあ満足している 。やや不満である

032-1治験に参加中の被験者に対して優先して行つていることの有無

(%)

●ある  0-部 である  ● 計口中  ● ない  口 無回答



035-2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回整する
ために特別に考慮している例の有無

(%)

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(n355)

平成22年度(n=55)

●ある   0な い   0麟 口答

036治験の依組等に係る統一書式の導入状況

0導 入済み ● 導入手親き中 ● 未導入 ■ 未定 0そ の他 ● 鯖回書



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

臨床検査住基準位一覧

治験に目する指示決定通知書

治験薬管理表

スクリーニング名簿

治験実施計日書からの逸脱に

関する報告書

原資料との矛盾を麟用した認鰈

同意説明文書改定報告書

治験の壼更に目する変更中睛書

治験実施状況報告書

重嬌な有書事象に目する報告書

治験終了(中止・中断)報告書・

平成19年度(n部3)

治験責任医師の履歴書

治験に関する指示決定通知書

0〕

治験薬管理表

スクリーニング名簿       o

譲撃憲雷彗F書
からの理脱に  0

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中請書

治験実施状況報告書      0

重篤な有害事象に関する報告書

治験機7(中 止・中断)報告書・

治験分担医師・治験協力者リスト o

同意文書・説明文書      0

小児用アセント文書・説明補助資料

臨床検査値薔準饉―覧

037書 類の主な作成者

037書 類の主な作成者

0作成したことがない

●依霜者(CROも含む)の作成物を修正せず使用する

●億願者が目薇根田の要望を受け修正し作成する

●Ena目 が作成した資料をベースに依組者が発咸する

日嵐綱者が作成した■料をベースにE療 機口で完成する

●E壼糧関で作成する

●SMO等外部スタッフが作成する

024

0

∝

＝
２

ことがない

●依組奢(OROも含む)の作成物を滲工せず使用する

●依頼者が医療機関の要望を受け修正し作成する

●目療機関が作成した資料をベースに依頼書が完成する

0依頼者が作成した責料をベースに医療機関で発威する

OE農 糧口で作成する

●無口害

0



037書 類の主な作成者

治験責任医師の履歴書     `

平成20年度(n→5)

治験分担医師・治験協力者リスト o

Etal.&cEal
0

4\EH7t)FAl'HBEtF,f*{

臨床検査値基準値一覧

IRBから実施医療機関の長への

0)

実施医晨機関の長から治験依頼 0:5

0o0

治験薬管理豪

スクリーニング名簿

治験実施計日書からの逸脱に

関する報告書

原資料との矛盾を説明した配鰊

同意説明文書の変更に関する

治験の壼更に関する変更申綺書

治験実施状況報告書

菫篤な有書亭無に関する報告書

治験終了(中止。中断)報告書・

平成21年度6高 5)

治験責任医師の履歴書

治験薬管理表

スクリーニング名簿

治験実施計口書からの逸脱に

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

治験の変更に関する変更申H●

治験実施状況報告書

二菫な有書事彙に関する報告書

治験終了(中止・中断)報告書・

0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E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E療 機関で完成する

OE療 機関で作成する

●無口答

037● 類の主な作成者

(%)

治験分担医師・治験協力者リスト o4ヽ MFM13ロ ロ115■□瞬田田覇瞬田口葺53-41

同意文書・説明文書      0
0

小児用アセント文書・説明補助資料

臨床検査値基準値―覧

:RBから実施医療機関の長への

∴t榊
劇榊鮮麟障麟韓網‖劇95瞬瞬露翻覇珊覇圏瞬瞬田 41

0 2

0[1:161:::1ヽ:E4-311■ ■目■田鋼彗彗35-41

●作成したことがない

0依頼者(CROも含む)の作成物常 =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組者が発咸する

0依頼者が作成した資料をベースにE晨 機関で発成する

●医療機関で作成する

●無回害

OLH・

■13菫暮葺葺1 " i■■■墨9澄4‐ ■ 創‐ ‐ "」4



037書 類の主な作成者

平成22年度(n“5)

治験分担医師'治験協力者リスト o

。(96)

治験責任医師の履歴書      `

同意文書・説明文書

臨床検査饉基準住―■

:RBから実施医薇機関の長への

実施医療機関の長から治験依蠣

治験薬管理装

スクリーニング名簿

治験実施計□書からの逸脱に

原資料との矛盾を説明した記録

問な説明文書の壼更に関する

0 コ
コ

慨 用ア掛 文Ⅲ 削 補瞭 料
           ]

0 1

0 '

04

0 4

0 3 0

038治 験関連資材の主な作成■

(96)

00

0     1

IL」 」|||::§ 1ヽ生ミ:4‖
韓桂津日日自■■津澤日日00-0

●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

●依綱者がE療機関の要望を受け修正し作成する

●E燎機口が作成した資料をベースに依組者が発成する

●依積者が作成した費料をベースに目壼欄田で発成する

●巨晨織田で作成する

。無口害

治験の変]』 す薇 I●n30冊 職 1難 “ ‖ ■1‖ 苺J■ 哺 ■ J同 ■ 「
コ

治験実施状況報告書

tttrttllt:rf5tfl o o1

治験終了(中止・中断)報告書・  0‖ 1115

●依積者(OROt含 む)の作成物を修正せず使用する

●依頼者がE療 機口の要望を受け修正し作成する

●巨療機関が作成した資料をベースに依頼者が完成する

●依根者が作成した資料をベースに医療機関で完成する

●E療 機関で作成する

●SMO等 外部スタッフが作成する

平成10年度G● 2)

ポケット版プロトコール

治験参加カード(被験者用)

症例フアイル

ワークシート

負担軽減費支払に関する伝票

保険外併用猥秦費支払しヽこ

検童・投薬スケジュール表

事前ヒアリング臓事録

同意説明補助資料

併用難止藁・同租同効薬リスト

被験者募魚バンフ、"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■

薬剤払い出しの手順

経費請求の手Hn

その他

0          ]

4■曖1圏目15囲 0



038治 験間違資材の主な作成者

平成19年度6鴻 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

保険外併用臓養費支払しヽこ

関する伝票

外注検体回収の手口

薬剤払い出しの手順

経費麟求の手順

その他

(96)

0                                                0

:                                        0

躍 理 18‖‖|■■欄濾21憑温b‐ロー "翻 0検査・投薬スケジュール表

事前ヒアリング臓事録

lRB腱事鎌・公開用‖●概要(案)(

同意説明補助資料

併用禁止薬・同種岡効果リスト

被験者募集バンフ、"シ

(1医療機日のみで募集する場合)

被験者負担軽減費支払いの手順 …
22駐田ロヨヨ腱置目ロヨ00日目覇田田覇覇瞬田目覇0

0

●作成していない(必要ない)

●依頼書(CROも含む)の作成物静 正せず使用する

●依組者が医療機関の要望を受け修正し作成する

●巨甕機関が作成した資料をベースに依績者が完成する

■像籟者が作成した資料をベースに医凛機関で尭成する

●匡燎機関で作成する

●無口各

平成20年度(nも5)

ポケット版プロトコール

治験多加カード(被験者用)

症例フアイル

ワークシート

負担職滅費支払に関する伝票

保険外併用晨養費支払ιヽこ

関する伝票

検査・投薬スケジュール表

事前ヒアリング臓事録

:RB臓事録・公開用‖率概要(案)

同意説明補助資料

併用熱止薬・同種同効薬リスト

被験者募集バンフ、"シ

(1医療機関のみで諄集する場合)

被験者負担軽減■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)の作成構を修正せず使用する

□敏猥者が目療機関の要望を受け修正し作成する

●饉薇機口が作成した賣料をベースに依頼書が発威する

0依頼者が作成した資料をベースに医療機関で完成する

●目療機口で作成する

OSMO専 外部スタッフが作成する

41lEヨ EII三 RヽEヽ 【膨膨膨躙ヽ RヽREEミ §ゲ゙ ポゲヽ ミ゙ ポミ[三ヨロロロEE]EEE[:0

|1巨 互コ|1匿 三菱亘:憂 :ヨ 圏国圏E憂 彊目1圏 Eヨ IEEコ |1狂 亜正ヨ
0

2

2 5

0

2 4

0



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■事鰊

lRB臓事録。公開用‖事概要(案)

同意説明補助資料

併用禁止藁・同租同効藁リスト

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

藁剤払い出しの手順

経費目求の手順

その他

平成22年度 (n“5)

ポケット版プロトコール

治験参加カード(歓瞼者用)

症例ファイル

ワーウシート

負担軽減費支払に関する伝票

保険外併用薇養贅支払しヽ こ

関する伝票

検査・投薬スケジュール表

事前ヒアリング‖事録

:RB臓事録・公開用■事概要(案)

同意説明補助資料

併用機上■ ・同薇同効集リスト

被験者募集バンフ、"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■

外注検体回収の手順

薬剤払い出しの手順

経費腑求の手順

その他

●作成していない(必要ない)

●依組者がE壼機関の要望を受け修正し作成する

●E療機関が作成した■料をベースに依頼者が発成する

嗽 颯者が作成した資料をベースに目療機関で完成する

●E凛機関で作成する

038治 験関連資材の主な作成者

卜Ⅲ 叫 ‖ぶ財 巡 ″吻 R4‐ 2菫 24

038治 験関連資材の主な作成者

(96)

1]
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劇脚組者(Cに略含む)の作成物を修正せず使用する

●依頼者が医療機日の要望を受け修正し作成する

●E農 祖田が作成した資料をベースに依頼者が完成する

敵 績者が作成した資料をベースにE療 機関で完成する

●医療機関で作成する

OSMO等 外部スタッフが作成する

●無口害
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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)

Q39治 験の契約形態

0単 年度契約   ● 複数年度契約   ● 無回答

039治 験の支払形態

■前軸 返還なし        ● 前軸 返還あり

●―部前綸+出 来高払い    0す べて出来高払い

●無回害

039治 験の支払形藍 研究費

0前 納 返還なし        0前 納

●一部前納+出 来高払い    0す べて出来高払い

■その他



平成19年度(n=53)

平成20年度6● 5)

平成21年度(n=55)

平成22年度(n●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→5)

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●5)

039治験の支払形麟 交通費等負担u費

口前納 返口なし

●一部前軸+出 来高払い    0す べて出来高払い

0無 口書

040治 験の契約とは別に、依蠣むへ直接回覧の利用睛求の有無

●していない

●治験興約期間内であつても睛求している

●治験契約期間外の場合、請求している

04●1直接回覧申込に際し、依頼者へ書類提出の要求有無

「請求している」場合の具体的金饉
1回あたりの平均金饉: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:3tlβ75円

1時間あたりの平均金額:::,2∞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

:回あたりの平均金額:34.584円
1時間あたりの平均金額:20■25円

1回あたりの平均金額:29,034円

1時間あたりの平均金饉:15,917円

「
~鯨

めている 疎 めていない 臨 回害 |



平成18年度(n=36)

平成19年度(n=37)

平成20年度(n→1)

平成21年度(n=29)

平成22年度(n=23)

040-2提出期限

●実施希望日の当日までに 01～ 3日

日4～,日          ● 8～ 10日

●14日           ● 21日

0無 回害

最小値  中 央値  最 大値

0        7        21



平成18年度 (n翡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=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)

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)

Q41直接閲覧後に結果報告書の提出の要求有無

蝶 めている  球 めていない  喘 回書

042医療機関の全業収入に占める受話研究費の割合

■1%未 満    ● 1%     ● 11～ 2%未 満

●2～5%未 口   ● 5%以 上    0無 回答

043●―CRF(EDC)へ のハード面での対応状況について

てヽ対応可能

口端末の借用、ケーブル敷餃事で対応可能(費用は医療機関が負担)

●新たに設備を準饉することで対応可能(費用は依頼者が負担)

最小値  中 央値  最 大値

011       1        47

015



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)o12

Q44昨年度に実施した治験のうち●CRFの割合

●096     ● 1～296未満  ● 2～396未満  ● 3～5%未 満

05～ 10%未 濱 ● 10%以 上   ● 無回答

044昨 年度に実施した治験のうちoCRF(EDC)の 割合

●096        ● 1～1096未満   ● 10～15%未 満

015～2096未満   ● 2096以上     0鶴 回答

最小値  中 央値  最 大値

0      3 6      1 4 3

最小億  中 央値  最 大値

0       138      270

0

平成22年度(n=55)



045処方オーダリングシステムの治験への応用について

(%)

10
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)

9

:5

1 5

0治験藁処方を含めて処方オーダリングで|

●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口中

●処方オーダリングシステム導入の計回はない

046電 子カルテシステムの導入状況

［
２ロ
　

ロ
ー２

■

密

(%)

軸 轍 高 の
        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)

●全面導入   ● 一部導入   ● 計回中

●導入していない ●無回害



平成18年度(n=29)

平成19年度(n=28)

平成20年度(n=35)

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)

平成21年度(n=40)

平成22年度(n_45)

047利用システムとベンダー名Ю HL7準拠

●H L 7 準拠  ● H L フ未準拠  喘 回答

047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



平成18年度 (n二
:9)0

0

平成19年度 (n=28)
0

0

平成20年度 (n=35)

0

0

平成21年度 (n=40)0

0

平成22年度 (n45)
0

平成19年度(n=28)

平成20年度(n-35)

平成21年度(n=40)

平成22年度(n=45)

平成19年度(n=25)

平成20年度(n_33)

0

平成21年度(n=39)o

平成22年度(n=43)|

0電子カルテとEDCは 連動しており、カルテ情報をo-ORFに自動で移行可能

●電子カルテとEDCは 運動しているが、カルテ情報を●―CRFに移行するのに一部人手がかかる

。電子カルテとEDCは 連動しておらず、データ入力はすべて手作業となる

049治験依頼者の直接閲覧時の電子カルテ利用状況

(%)

048電 子カルテからo―CRF(EDC)ヘ データ移行の可能性

(%)

llfl e2+t ostl !4tl .s+lDrt

硼用している 硼 用していれ｀

Q49-l治験依頼者の直接閲覧に電子カルテを利用できる場合、同時間中に利用できる依

頼者数

          (%)   最
小値



平成19年度(n=25)

平成22年度(n=43)

平成18年度 (n=29)

平成 19年度 (F28)

平成20年度い●3)

平成21年度 (n■9)

平成22年度 (n43)

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 度いう5)

●1～2台   ● 3～4台   05～ 6台   ● フ台以上

040-2モニターが電子カルテを利用する際の条件

で閲寛できる

●CRC等 のアカウントを使用し、臓員の間席の下でシステムを固覧できる

●閲覧不可のため、電子カルテの情報を印字して対応している

●その他

050施設内に臨床研究の倫理審査委員会事務局を担う専門部署の有無

(96)

がある

●治験事務局が倫理書童晏員会事務局を兼ねている

●専門部署はなく、慮務書が兼務で対応している

●無口害



平成18年度("52)

他の医療機関で実施される研究の

倫理審査委員会による研究の適正性

違結可能E名 化した個人情報の

苦脩・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fa繊や運営に関する規則の公開

進捗管理

平成19年度 (‐53)

自施設では実施しない研究の

倫理審査委員会による研究の適正性

連縮可能匿名化した個人情報の

被験者等からの問い合わせ等に

対応するための体II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

倫理審査委員会による研究の適正性

連結可能巨名化した個人情報の

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

053臨 床研究に関しての対応状況

ていない

●プロトコルや静豪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

053臨 床研究に関しての対応状況

て し

●プロトコルや診藤科によつては実施している

0すべての研究に対して実施している

053出 床研究に関しての対応状況

鯖言彗露潔議編 成I彗

1手言蟹露″igIF為覗豊λ環裏::彗



平成21年度(n=55)

自施設では実施しない研究の

倫理審査委員会による研究の適正性

連緒可能■名化した個人情報の

被験者守からの問い合わせ等に

対応するための体鋼整備

倫理審査委員会の手n書 、委員名簿

並びに会議の記録及びその構要の作成

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

倫理審査委員会による研究の適正性

連縮可能置名化した個人情報の

機験者年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構要の作成

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:8年度 6馬 2)

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

053臨 床研究に関しての対応状況

螂 難彗葺:111彗II菫菫墨蝉

●プロトコルや鰺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
●実施に向けて準備中

053饉 床研究に関しての対応状況

●プロトコルや診凛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
0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畿

4

000

●10件未満         010～ 50件未満

●50～100件未満      ● 100件以上

●概算を把握していない

0

最小値 中央値

14 5

55

1

6 5

最大饉



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撮興田壺費

その他

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

文部科学省科学技術振興口整費

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撮興調整費

その他

055昨 年度に獲得した競争的資金の件数

000

●10件未満     ● 10～50件未満   ● 50～100件未満

●100件以上    ● 無回害

055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

01∞件以上    0無 回害

055昨 年度に獲得した競争的資金の件敗

9‐ 9 2 5 - 3 3 …   2 4

●10件未満    ● 10～50件未満   ● 50～100件未満

●100件以上    0無 回答

最小億  中 央値  最 大値

1          155        628

6

1 1 1

最小値  中 央饉  最 大値

1         25        139

最小値   中 央値   最 大値
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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田整費

その他

平成19年度(n=53)

厚生労働科学研究費

x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

055昨 年度に獲得した競争的資金の件数

1 5 ■目 : 9 1 1 圏1 3 44…     20

010件未満    口 10～50件未満   ● 50～100件未満

●100件以上    0無 回答

055昨 年度に獲得した競争的資金の総額

●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●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

19‐ 4隧 44

2

中央値  最 大値

(万円)

最小値   中 央値   最 大値

200     10,498   167o40

130       :3.995     124.302

189 121,4::

67.208

(万円)

中央値   最 大値

13.822   118,900,000

19752   240,733.000

18,793   587,280,000彊 輔驚ヨ:炒   “

●1億円未満         口 :億円以上～5億円未満

●5億円以上～10億円未満   ● 10億円以上

て
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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

055昨 年度に獲得した競争的資金の総額

22■ ■ 2419

w
5  2 4 i
N$d

01億円未潤         ● 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

0概算を把担していない    ● 無回答

055昨年度に獲得した競争的資金の総額

最小値
(万円)

中央値   最 大値

12,384     206.316

2.421      136,781

7.623 960,165

(万円)

最大値

躍 翻    “

0

最小値

最小値

中央値

15,715

16,653

2,657

6 . 3 1 9

1,204.281

152.514

158,900

180527

電 1:lliミ
71219

●5億円以上～10億円未満   010億 円以上

ていない

055昨年度に獲得した競争的資金の総額

嘔 華Ii苺11ド『鋼「

●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

(万円)

中央値   最 大値

46950,000

21,210   119,678.000

3.277

10131

701,583

371865658

(%)

1 1 9 7 5

47:IIIIIIII1 2 5日 5

一２５】
彊



平成18年度 (n=52)

平成19年度 (n=53)

平成20年度 (n巧5)

平成21年度 (n=55)

平成22年度〈n=55)

057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

(96〕

10■ 101ヨ6壼 10日 0 60

13■242■ 9 70

5415217 76

フロ5151217日          73

1112521■ 20 60

最小値

1

1

1

1

1

最大値

59

20

30

10

21

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)

●2試験 ●3試験 ●4試験 ●5試験 以上

■あり     ● なし     口 無回害



く件数表taしてぃるもの>

032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)

治験事務局(
の治験管理部門)

治験責任医師

治験分担医師

臨床検査椰円

会計等契約担当部薔

薬剤椰(科)

臓事課

その他

“
‐５
　
４

03-3沿 験口始までに動同する必要がある都■



く件数表記しているもの>

薬嗣部(■)

検査● (科)

その他

初日中情

実施針日書費更

新たな安全性情報

逸脱報告

饉崚審査

その他

(件)

”

‐３

　

２

１３

　

”

―

コ

０
‐．
｝
Ｊ

”

■



<件 数表記しているもの>

S03『IRB中‖前に必要な事項Jの具体的内害

件

５

沿験催機の可香
について依頼書の見解

S00「条件により可籠な場合Jの条件

運送彙書から受領するが、

開"は CRAの口席のもと行う

到着時口″●n単位ではなく、
よリロ定する



<件 数表配しているもの>

平成18年度

①治験に応じられる診療科名

②疾患別患者敗(n=6)

③学会専門目の有魚(n=10)

④実施中の治験の情報(n=19)

⑤申請に必要な書類(n=42)

CIIRB申込綺め切り日(n=41)

OIRB離 日(n=06)

③7t験のSOP(n=30)

⑨治験スタッフ(CRC、事務担当者、
沿験凛管理者)(n=27)

①強去の沿験実施●●(‐13)

①強去の治験実施虚例数(n=lo)

⑫過去の治験実施率(‐10)

帥 実施要項(F35)

①治験に応じられるお薇科名

②農菫別患者餞(n=7)

③学会尊円目の有無(‐23)

④実施中の沿験の情颯(‐30)

⑤中情に必要な書類(n→o)

∞ 申込綺め切り日(n40)

OIRB開催日(n■5)

③治験のSOP(n=45)

③治験スタッフ(ORC、事務担当者、
治験菫管理者)(n→3)

⑬過去の治験実施傾壌(F23)

⑪強去の治験実施佳例歌(‐10)

⑫過去の治験実施率(F10)

OIRB実施要項(n→3)

●「.―ムベージ  ● その他の媒体

S010「常に公開しているJ情報の公闘媒体

(96)



く件数表taしているもの>

S010r常に公開している」情報の公開媒体

平成20年度

①治験に応じられる鰺療科名

②疾患"患者数(n=9)

③学会専門目の有無(F27)

④実施中の治験の情報(n=ol)

⑤申請に必要な書類(n=51)

OIRB中込締め切り日(n=62)

OIRB開催日(n=51)

③治験のSOP(n=51)

◎治験スタッフ(cRC、事務担当者、
治験凛警理者)(n=ol)

⑩過去の治験実施領城(n=ol)

⑪過去の治験実施症例敷(n・22)

⑫過去の治験実t4(n=10)

ORB実施=項(n=43)

1  林
―ムページ  ● その亀の燎体

~1

平成21年度

①沿験に応じられる診薇料名

②疾壼別患者敷(n=o)

③学会専門目の有係(n・33)

④実施中の沿験の情報(n=“)

⑤中■にあ要な書頭(n=50)

ORB申込綺め切り日(n=49)

OIRB開催日(:F“)

③治験のSOP(F50)

③治験スタッフ(cRC、事務担当者、
治験菫管理者)(n=o')

⑩過去の治験実施傾颯(n=36)

⑪過去の沿験実施症例敗(n=25)

⑫過去の治験実施率(n=22)

0嶼B実施要項(n=40)

S010r常 に公開しているJ情颯の公開媒体

“ ムページ   oそ の他の媒体



く件数表記しているもの>

S01●『常に公開しているJ情報の公開撃体

平成22年度

①綸験に応じられるお燎科名

②峡患別患者獣(n=13)

③学会尊円目の有輛(n=34)

④実施中の沿験の情報(n=40)

⑤申請に必要な書類(n=511)

OIRB申込締め切り日(n=50)

OIRB離日(n=60)

⑥始験のSOP(n=50)

①治験スタッフ(CRC、事務担当者
沿験菫管理者)(‐36)

①過去の力験実施傾増(n_38)

0過去の治験実施壼例薇(F12)

O過去の治験奥■率(F20)

OR3実施姜項(n=60)

琳 ―ムページ  ロ その籠の■体

01■3主な疾患傾城

平成10年度(n=53) ０

∞

自分あ代翻傾城

中枢神経桑領崚

●全彙治験のうちロロ共同治験



く件数表記しているもの>

平成20年度6議 5)

IE● 領崚

内分泌代翻領城

口彙壼領壌

中枢神経票輌壇

がんnt

その他

平成21年度(F66)

●●●口壇

｀
  自 分わ代翻領壌

■崚●g崚

中枢神経系領城

がん饉壌

tO籠

014‐3主な農●領城

0      :0      20

(件)

10       40       50

014‐3主 な凛●傾壌

●奎●●●の発■籠共RI●

口全凛沿摯のうち口暉共同沿腱

０

６０



<件数表laしているもの>

平成22年度 (n=55)

薔環鴨領壌

内分泌代翻領嬌

感彙症領城

中枢神経系領城

がん領壇

その他

014-3主 な疾患傾崚

(件)

口企業力験のうち口暉共同治摯

※平成19年度新親設定項日(平成10年度のデ→ なし)

ネットワ→ を介す

治験に関連する勉強会・

研修会・セミナーの共催

沿験に国連する情報交換

口遭Etta日 からの

機験者候補者受け入れ

関連医療機関からの■■な

有害事彙の被鹸者受け入れ

スタッフの派遣

その他



<件 数表配しているもの>

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:RB

他機関で実施される治験の

審饉依積の受付

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

018-2そ の他の機能の有無

019-lrぁる」または「検討中」の場合、その内喜について

※平成10年度新規設定項目(平成18年度のデータなし)



<件 敗表配しているもの>

00Pや 倫理指針についての

知llを持つ委員を裸すのが困難

治験の科学的側面を審査できる

委員を採すのが日艶

毎日出席てきる委員を保すのが

困難

一般市民の立場で発●できる

,員 (外部■■)を採すのが日||

その他

特になし

平成10年度(n=52)

研修は実施していない

ほ“畠・E薇桂日の開発に

沿験の一般的9Jlle

:RBの機能/役割、:RB晏員の役劇

治験真施lf口書の読み方

治E壼 構田内の治験に目する短種

研究関連の倫理指針

個人情報保霞法

その他

口晩内●■(非医療口係奢・算尊門家)
0外部曇員(E療関係者・専門家)



く件敷表れ ているもの>

平成19年度(n=50)

研修は実施していない

E員 島・医療機日の日■に

治験の一般的知懺

OCP(臨 床餞験の実施の14に

lRBの機ツ 役‖、lRB晏員の役‖

治腱実施針口書の機み方

治E饉 ●口内の治験に目する燿籠

研究口連の綸瑾指針

個人信電保護法

その他

平成20年度(n=55)

研修は実施していない

目凛品。E薇 構日の日発に

沿験の一般的知腱

0●P(饉床試験の実施のE41=

:RBの機m/役 鶴、lRB晏員の■81

沿験実施al口書の餞み方

治饉農糧口肉の力麟に目する規租

研究口理の0理 槽針

個人情報保饉法

その他

022JRB姜員向けに行つている研修

0         10         20

●腱内●■(鼻■●口H・ ■■月ほ)
0外●●■(ロロロニ●・率円菫)

0224RB姜員向けに行つている研修



く件数豪記しているもの>

平成21年度(F55)

研修は実施していない

E葉 昌・E薇 機器の開発に

治験の一般的知臓

CCP(躊 床餞験の実施の基準に

lRBの機●/役割、lRB委員の役“

沿験実施計口書の機み方

力E● ●H内 の治験に関する規租

研究口遭の0理 指針

口人情報保餞法

その他

022』RB晏員向けに行つている研修

0221RB晏員向けに行つている研修

平成22年度(n=55)

研修は実施していない

E菫 昌・ほ晨●日の日発に

沿験の一般的知懺

OCP(田 床口験の実施の基準に

IRBの機ν 役割、lRB姜員の役翻

治験実施針口書の機み方

沿E薇 檀口内の力験に目する規組

研究田■の倫理指針

個人情報保饉議

その他



<件 数衰配しているもの>

彙績評価

表彰

研究費の配分の工夫

研究費の使逮の工夫

彙務分担を■菫し、治験等ヘ

専念せ る時日の電保

その他

機になし

彙崚諄●

キャリアバスを構饉している

彙薔分担を見■し、治摯等ヘ

専念できる時日の確保(専任“)

学会、研修会●への0加 費
補助・優先的,加

口定取得の支援・機量

その他



く件致表記しているもの>

件

４

［
［
［

底

農

農

年

年

年

前
懃
滋

平

平

平

研究費配分の工夫

ORC彙 務に利用

事務局彙薔に利用

医療機関内にORCの 人将が

02'SMOの 利用理由



く件数表記しているもの>

000治 験多加中の被験者に対しての時間外の対応

件
　
６

時間外も医療機関で対応

他の目薇機関の遭格先を

治験責任睡“又は分担医師の

CRCの■絡先薇 えている

他の目薇祖日、治験責任E籠
又は分担巨日、CRC以外の
スタッフ(薬剤当直等)の連絡先を

その他

E彙 関係者が治験に関する
一般的な相談に応じられる

目凛関係者は常腱して
いないが、一元的に情颯提供

医療機関内に、治験に関する

医療機関内で、治験に関する
ビデオを放映している

依薇者からの要望があれば、

被験者募無中の治験情報を

依輻書からの要望がなくても、

彼験書募彙中の治験情報を

ホームベージによる
情報提供れ ている

その他

031-1治 験に関する一般●者への情報提供やIB贖についての対応



く件数表記しているもの>

「治験・臨床研究とはJという

自分(や憲族)の月気で,加

参加を打診され、意思決定をする

0加 中の不安解'‖に関する相饉

治験に関する一般的な情報

臨床試験壺鯨デ→ 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′̀ンフレット・

治験に関するビデオ放映

実施中の治験に関する情颯

被験者募療情颯

その他

031-3ホ ームベージで提供している情報

件

０

031-4沿 験に回する情報を提供‐ るll所がE轟 根田にある場合、提供しても略

情報
              (件 )



く件数表記しているもの>

032-2優 先して行つている事輌

敏験者のみの完全予約鯛農

完全予約劇ではないが、級 者を
優先的にお薇

検査を優先

治験菫In剤を優先

E事 会計を優先

被験者用専用ll合菫の設置

その他

情報提供はしていない

本人の治験の鱚果

,加した治験の饉果

実施していない

031治 験に'加 した被験書へ治験綺了後に情颯提供している内害

014治 臓・臨床研究に関して―般市民向けの書発着■の内喜

件

４

０

“

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



く件数表配しているもの>

040-2提 出期限の有無

件

５

:例目組み入れ時等については
柔軟に対応している

実施希望日のO自 前までに

定めていない

インターネット回線準備費用

PCの 準備費用

ない

プロトヨル立案を支援する
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→
マネジメント部門がある

※平成13年度は

研究者から独立した監壼

部門がある

その他



く件数表配しているもの>

平成18年度(n=52)

プロトコル作成支援

説明文書作成支援

インフ‐ ムドコンセント補助

症例●告書作成支橿

症例登録事務局集積

その他

平成19年度(■=53)

プロトコル作成支援

説明文書作成支饉

インフ‐ ムドコンセント補助

痙例報告書作成支撮

症例登録栞務

その他

支撮■の目与をし)

二より実施

ていない
●研究者自身が実■(支撮者の口うなし)
●目局"書●事3補助●i4り実籠
●●RCが支援
●臨床研究支撮"門 による実橿



<件 数表記しているもの>

平成20年度(n=65)

プロトコル作成支援

症例報告書(フォーマット)

作成支猥

説明文書作成支援

インフ‐ ムドコンセント補助

菫例報告書(記入)作成

症例豊鎌業務

デ‐ マネジメント

その他

平成21年度(n=66)

プロトコル作成支援

建例颯告書(フォーマット〉

作成支根

餞明文書作成支援

インフ‐ ムドョンセント補助

症例報告●(“ス)作成

佳例豊鰊業務

デ‐ マネジメント

その他

054出 床研究の実施書

(件)

|●      00

●研究書のみで実施(支饉●●口与なし)

OE■ 欄書等事務補助者により実施

00RCに よる支饉有リ

ロデ‐ マネジャ…による文楓有リ

●生枷餞|1睾による支饉有リ

●■床研究支援椰円:●る支饉

●昨年=、

●研究■のみで奏籠(■晨■の日うなし)

●E局 秘書●事覇補助■により実施

00RCに よる支援有リ

●データマネジャーによる支援有り

●生●餞針睾による支饉有リ

●出床研究支晨●■による文饉



<件 数表配しているもの>

平成22年度(F55)

プロトコル作成支饉

症例報告書(フォーマット)

作成支援

説明文書作成支援

インフト ム巨 ンセント補助

症例報告書(記入)作成

症傷豊鰊彙薔

データマネジメント

その他

●研究書のみで実施〈支憬30日 ●をし,
●E● ●●●事3R助 書により実施
●●RCによる支晨有リ
●データマネジャHこ よる支●●リ

●生枷●lltによる支饉有リ
0饉床研究支援“円:=る支饉




