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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

平成 24年 9月

諄 務 局

〔又は治験管

理室等の治

僻
応

椰

対馴
で

事務●1同で

対応

それ以外で
対応

無回答

1

20年 度

21年 麿 :

Q3-1.治験申請時の訪間窓ロ

●無回答

■それ以外で対応

●事務部門で対応

●薬剤部(科)で対応

■治験事務局(又は治験管理
室等の治験管理部門)

19年度 20年度 21年度 22年 度 23年度

赫螂動
治験責任E

師

治験分担医

師

臨床検査部

門 中町
栞剤部(科) 医事課 その他 無回薔

9年度 1 1

2o年庫 5 1

1 lE 1 `

1 1

聡年 鷹 1 1

03-2治 験契約に至るまでに訪間する必要がある部署

６。

ω

２。

∞

∞

∞

“

２。

。

●無回答

●その他

■医事課

■薬剤部 (科)

■会計等契約担当部署

■臨床検査部門

■CRC

e治 験分担医師

■治験責任医師

●治験事務局 (又は治験管理室等

の治験管理部門)19年度  20年 度  21年 度  22年 度  23年 度



清願畢猜局

(又は治験管

理=等の治
瞼管理部門)

目 床嶺全 "

門

筐rr●興ロ
担当部署

栗剤部 (科) 医事課 肩凛 '外釆■

当麟治験実

施部署

その他 無回唇

19年 度

2 o生 庁

1 lE 1

,,EI

2 3年 庁 1

03-3.治験開始までに訪周する211が ある都暑

９０

８０

７０

６。

５。

４。

３。

２。

１０

０

■無回答

■その他

■病棟 ・外来等当該治験実施部署

■医事操

■薬剤部 (科)

■会計等契約担当部署

■臨床検査部門

■治験事務局 (又は治験管厠室等の

治験管理部門)の 訪間のみ19年度 20年 度 21年 度 22年 度 23年 度

SQ34.担 当部署

60

50

40

30

20

10

0

口無回答

■その他

■治験事務局 (又は治

験管理室等の治験管
理部FD

19年度 "年 度 21年度 22年度 23年度

介する窓口の有無

Q3t治 験の依層に際して、受託可能な診療科及び治験責任医師を紹介する窓口の有無

すべての
書類は郵
澤"罰

一部の書
類以外は
麒澤7・宙

すべての
書類は持
会ぶ法=

無回答

9年 度

20生産

23年庁

Q4治 験手続きに関する書類の受付

６０

５０

“

３。

２。

１０

。

60

50

40

30

20

10

0

口無回答

■すべての書類は持参が

必要

■一部の書類以外は郵送
で可

■すべての書類は郵送で

可

19年度 20年 度 21年 度 22年 度 23年 度



0日 1 ～ 5 日 1 6～ 2 0日 21-25日 2 6日 以 上 無 回 答

19年 産 〔 r

2o生 産 C C " 1〔 1

21年度 C C f つ

22年 庁 C 2 〔 ワ

28年 産 C " 嘔 〔 2

05.治験手競きに要する最短期間く申請書類提出～RB開 催日)

■無回答

口26日 以上

■21～25日

口16～20日

■11～15日

口6～10日

■1～5日

■0日

Qユ治験手続きに要する最短期間〈契約～治験薬搬入)

■無回答

●26日以上

■21～25日

口16～20日

■11～15日

■6～10日

■1～5日

■0日

19年度  2咋 度  21年 度  22年 度  23年 度

0日 1～5日 16～ ,0日 ,6日以 ト 無 口 婆

0 生 | n C

2 1 ( 0 0

21年度 3 ( 0 0 2

1 2 C 〔 0 0 受

C Z 〔 Q C

Qユ治験手続きに要する最短期間(RB承 認日～契約締結日)

■無回答

口26日以上

■2 1～2 5日

■16～20日

口11～15日

■6～10日

■1～5日

■0日

05治験手続きに要する最短期間〈治験薬搬入～1例目登録)

19年度  20年 度  21年 度  22年 度  23年 度

口無回答

●26日以上

●21～25日

日16～20日

口11～15日

■6～10日

口1～5日

■0日



Qユ治験手続きに要する最短期間(最終息者 SDV終 了～終了報告書提出)

口無回答

■26日以上

●21～2 5日

●16～20日

■11～15日

●6～10日

■1～5日

口0日

Q5治 験手続きに要する最低訪日回数くlRB承認日～契約締結日)

30

20

10

0

●無回答

■5回以上

口4回

●3回

■2回

■1回

■0回

19年度  20年 度  21年 度  22年 度  23年 度

0回 1回 2回 3[コ 4回 5回 以上 無回答
19生 慮 3

2 o生 産

1年 l

224F, 1 0

,■4E慮

0回 1『コ ,F■ ■Fコ 4同 5回 リ ト 無 口 答

! 9年 慮

20年 庸

慮

Qユ治験手続きに要する最低訪間回数(申請書類提出～IRB開催日)

■無回答

口5回以上

口4回

■3回

■2回

口 1回

■0回

Qユ治験手続きに要する最低訪間回数〈契約～治験薬搬入)

■無回答

■5回以上

■4回

■3回

口2回

■1回

■0回



0ユ治験手続きに要する最低訪問回数(治験薬出入～1例 目豊餞)

■無回答

■5回以上

口4回

■3回

■2回

■1回

■0回

19年度  20年 度  21年 度  22年 度  23年 度

0卜1」13前 の治験依頼者へのヒアリング実施

60

50

40

30

20

10

0

口無回答

■実施していない

■実施している

19年度  20年 度  21年 度  22年 度 23年度

0ユ治験手続きに要する最低訪同回数く最終息者SDV終 了～終了報告書提出)

口無 回答

●5回 以 上

口4回

■3回

■2回

■1回

■0回

19年度  20年 度  21年 度  22年 度  23年 度

Q6-1.治験依頼者へのヒアリング回数(1依頼に対して)

60

50

4 0

30

20

10

0

口無 回答

■4回

●3回

■2回

■1回

19年度  20年 度  21年 度  22年 度  23年 度



00-1.ヒアリング時間

■無回答

■120分以上

■90分

口60/1

●31～59分

■30分

SQ卜1.ヒアリング同席者〈ヒアリング同席者2回 日)

８０

７。

６。

５０

４。

３０

ｍ

ｌ０

０

■無回答

口その他

■検査部 (科)

■薬剤部 (科)

●CRC

■治験責任医師 ・分担医師

■治験事務局

19年度 "年 度 21年度 22年度 23年度

S06-1.ヒアリング同席者〈ヒアリング同席者1回目)

冶腋手粉

局

冶 願 貢 任

医師・分
畑 暉 饂

CRC 栗爾部

(科)

硬歪部

(科)

その他 無回答

o生 磨

1生 |

SQ← 1.ヒアリング同席者くヒアリング同席者 3回 目)
180

160

1“

120

lCXl

8 0

6 1 1

“

20

0

●無回答

■その他

■検査部 (科)   `

■薬剤部 (科)

●CRC

■治験責任医師 ・分担医師

■治験事務局

19年度 20年度 21年度 22年度 23年度

■無回答

■その他

■検査部 (科)

■薬剤部 (科)

●CRC

●治験責任医師 ・分担医師

■治験事務局

19年度 "年 度 21年度 22年度 23年度



SQ6-2ヒ アリングに必要な資嶽 ヒアリング同席者 1回 目)

口無回答

■その他

■治験事務局 (又は治

験管理室等の治験管

理部門)

19年度 四年度 21年度 22年度 23年度

S00-2ヒアリングに必要な資猟ヒアリング同席者2回日)

６０

５０

０

３０

２０

１０

０

■無回答

■その他

■治験事務局 (又は治験

管理室等の治験管理部
門)

19年度 2時 度 21年度 22年度 23年度

S06-2ヒアリングに必要な資報ヒアリング同席者2回 日) Q■RBで の説明のために治験依頼者の出席を求めている

6 C l

50

0

30

20

10

0

■無回答

■いいえ

日はい

19年度 20年 度 21年 度 22年 度 23年 度

６。

５０

銅

３。

２。

１。

。

口無回答

口その他

■治験事務局 (又は治

験管理室等の治験管
理部門)

19年度 "年 度 21年度 22年度 23年度



07-1.依頼者の出席が必要な時

SO回 む 申鯖前に必要な事項

■無回答

■その他

■継続審査

■逸脱報告

■新たな安全性情報

■実施計画書変更

■初回申請

21年度 22年 度 23年 度

８。

７０

６０

５０

“

３０

２０

１０

０

●無回答

■IRBの臨時開催についてIRB

事務局のスクリーニング

■治晩継続の可否 。再同意の必

要等について責任医師の見解

■治験継続の可否 。再同意の必

要等について依頼者の見解

21年度 22年 度 23年 度

特別なプロ

セスは不要 鰤師
郎
‥こ、

その他 無回答

轍 又 ほ 特 別

な対応を必

22年 産 1

2 3生 鷹

栗手法ETT

規則に喜づ

く当局への

上記以外
に、改板

暉 者の見

無回答

報告様式の

添付

解凛 載し
た書類が必

, 9生1

1ヨ巨1

2生 |

SQ8-1.治験機続の可否・再同意の必要等について依蠣者の見解について

てヽ依頼者の見解について

Q8.安全性情報に関するRB審 査のプロセス

口無回答

●その他

口IRB申請前に、詳細情報又は特別

な対応を必要とする

日特別なプロセスは不要

35

30‐

25

20

15

10

5

0

■無回答

■上記以外に、改めて依頼

者の見解を記載した書類
が必要

口薬事法施行規則に基づく

当局への報告様式の添付

19年度 "年 度 21年 度 22年 度 23年 度



てヽ責任医師の見解について

S08-2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について

ち会いなしの受領の可能性

09.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

■無回答

■不可能

口条件により可能

■可能

19年度  20年 度  21年 度  22年 度  23年 度

こ送業者か
ら受領する
が、開封は
CRAの同席

到着時間を

2時間単位
ではなく、よ
り限定する

その他 無回答

0 盤 鷹

2 1 年鷹

2 2年庸

2 3年鷹

S09.条件により可能な培合の条件

■無回答

■依頼者を通じてIRB事務

局へ提出

■責任医師からIRB事務局
へ直接提出

19年度 四 年度 21年 度 22年 度 23年 度

25

20

15

10

5

0

■無回答

●その他

■到着時間を2時間単位で

はなく、より限定する

口運送業者から受領する
が、開封はCRAの 同席
のもと行う19年度 "年 度 21年度 22年度 23年度

010.治験依頼者への公開状況0治 験に応じられる診療科名)

■無回答

■公開していない

■求めに応じて提供する

日常に公開している

その他の媒体

日常に公開している

19年度 四年度 21年度 22年 度 23年度



軍に↑開し
ている

7に 公開し

ている

その他の媒

Жのにルじ

て提供する

公 開 してい

ない
無回晉

9年 度 1

2 o生産 2

, 1 生 臓

2 2年産

) 3二 鷹

010治 験依頼者への公開状況は 患用患詢

日 に 公 開 して

いる
Fに“さ用しヽ

いる

その他の媒

界 の :“ しヽ

提供する い

景回晉

g二 | =〔

1年 1 4` 4

22年庁

=F

∞

５。

“

３０

２。

１。

０

口無回答

●公開していない

●求めに応じて提供する

日常に公開している

その他の媒体

日常に公開している

19年度 "年 度 21年度 22年度 23年度

01Q治 験依頼者への公開状況α 施中の治験の脚

７０

６０

５０

“

３。

２。

Ю

。

口無回答

口公開していない

●求めに応じて提供する

日常に公開している
その他の媒体

日常に公開している

19年度 "年 度 21年度 22年度 23年度

い る

馴こ公開して
いる

その他の嫁

Rめ にEじ て

提供する

公開していな

い

無回答

9

olQ治 験依蠣者への公開状況∝ 会専門医の有無)

r:こ公口用して
いる

r:こ公開して
いる

その他の媒
提供する

a鵬 てぃ●
い

無回各

, 1生 磨 5r

2 2年度

産 5C

010.治験依頼者への公開欧ゆ 請に必…

60

50

∞

30

20

10

0

口無回答

■公開していない

口求めに応じて提供する

日常に公開している
その他の媒体

日常に公開している

19年度 別暉度 21年度 22年度 23年度

７０

６０

５０

“

３０

２０

１。

０

●無回答

■公開していない

口求めに応じて提供する

日常に公開している

その他の媒体

日常に公開している

"年 度 21年度 22年度 23年度



01Q治験依頼者への公開状況(湾お申込締め切り日)

輸に公開して
いる ”』̈

件

細

　

そ

Rめ日囁じ■

提供する

公開していな

い

無回答

19年匿 1

2 o 年庁 1

2 3年 1

010治験依願者への公開状況10治験のSOD

70

60

50

4 0

30

20

10

0

■無回答

■公開していない

●求めに応 じて提供する

日常に公開している

その他の媒体

日常に公開している

19年度 2C14度 21年度 22年度 23年度

■無口答

口公開していない

口求めに応 じて提供する

日常に公開している

その他の媒体

日常に公開している

20年度 21年 度 22年 度 23年 度

、治験薬管理者)
常に公開して

いる
中に公開して

いる

その他の媒

求めに応じて
提供する

公開していな

い

無回答

1

, ,生慮

23年 庁

010.治験依頼者への公開伏況CORB開 催日) 01Q治験依頼者への公開状況0治 験スタッフ(CRC、申請窓口担当者、治験薬管理者)

■無回答

■公開していない

●求めに応 じて提供する

日常に公開している

その他の媒体

日常に公開している

19年度 20年度 21年度 22年度 23年度

70

60

50

40

30

20

10

0

■無回答

■公開していない

●求めに応じて提供する

日常に公開している
その他の媒体

日常に公開している

19年度 20年度 21年度 22年度 23年度



常に公開して
いる

常に公開して

いる

その他の媒

求めに応じて

提供する

袋田してい石

い

無回答

:9年

1 1

224E

234ニ

01Q治験依頼者への公開状況〈⑩彊去の治験実施領城)

21年度 22年 度 23年 度

６０

５。

４。

３０

２０

Ю

。

■無回答

■公開していない

●求めに応じて提供する

日常に公開している

その他の媒体

日常に公開している

01Q治 験依頼者への公開状況① 過去の治験実施莉

21lF,電 22戦  23生F月に

６０

５０

“

３０

２。

１０

。

口無回答

■公開していない

●求めに応じて提供する

日常に公開している

その他の媒体

日常に公開している

19年度 2峨

引こ公Hして
いる

Hこ 公日用して

いる

その他の媒

Rめ:こ応じて
提供する

公開していな

い

無回答

l o 年 慮

2 0年 庁

1年 層

, , 生 唐

2 3 生 産 G

010治験依頼者への公開状況〈⑪過去の治験実施総倒m 01Q治験依頼者への公開状況KORB実 施要項)

21年度 22年度 23年度

●無回答

■公開していない

■求めに応じて提供する

日常に公開している

その他の媒体

日常に公開している

■無回答

■公開していない

日求めに応 じて提供する

日常に公開している

その他の媒体

日常に公開している

214F,電 22牲  23■F月に



S010.公開媒体(①治験に応じられる診療科名)

口無回答

口その他の媒体

■ホームページ

19年度 20年 度 21年 度 22年 度 23年 度

S010公 開媒体③ 学会専門医の有無)

40

35

30

25

20

15

10

5

0

■無回答

■その他の媒体

■ホームページ

19年度 20年 度 21年度 22年度 23年度

S010.公開媒体は 患別患者数)

14

12

10

8

6

4

2

0

■無回答

■その他の媒体

■ホームベージ

Ю年度 "年 度 21年度 22年度 23年度

S010.公開媒体(④喫施中の治験の情わ

60

50

40

30

20

10

0

■無回答

■その他の媒体

■ホームページ

19年度 20年 度 21年 度 22年 度 23年 度



ホーム
ペー・・リ

その他の
世 決

無回答

, ,生 慮

S01Q公 開媒体⑤ 申請に必要な詢

６。

５。

０

３０

２。

１０

。

■無回答

■その他の媒体

■ホームベージ

2114F度  21年 度

S01Q公開媒体CttB開 催日)

60

50

4 C l

30

20

10

0

■無回答

■その他の媒体

■ホームページ

19年度 即 年度 21年 度 22年 度 23年 度

ホーム
ページ

その他の
饉 法

無回答

“

21年

S01Q公 開媒体(猫 3申 込綺め切り日)

60

50

40

30

20

10

0

■無回答

口その他の媒体

■ホームベージ

19年度 20年 度 21年 度 22年 度 23年 度

S01Q公 開媒体⑥ 治験のSOPl

６。

５。

４０

３。

２０

Ю

０

口無回答

口その他の媒体

■ホームページ



口無回答

口その他の媒体

ロホームページ

19年度 20年 度 21年 度 22年 度 23年 度

口担当者、治験薬管理者)

S01Q公開媒体(⑨治験スタッフ(CRC、申請窓口担当者、治験薬管理者)

S010.公開媒体α 去の治験実施領城)

４５

４。

３５

３。

２５

２０

１５

Ю

５

０

口無回答

■その他の媒体

ロホームベージ

19年度 20年 度 21年 度 22年 度 23年 度

S010.公開媒体C去 の治験実施総例数)

■無回答

■その他の媒体

■ホームページ

20年度 21年 度

S010.公開媒体(⑫過去の治験実施率)

30

25

20

15

10

5

0

■無回答

■その他の媒体

■ホームベージ

19年度 20年 度 21年 度 22年 度 23年 度



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

011.『治験・口床研究」のために優先して使用できる機能の有無 ①治験・臨床研究用の外来の数

S010公開媒体Gい B実 施要項)

５。

綱

３。

２。

１。

０

■無回答

■その他の媒体

■ホームベージ

20戦   214F度

30

25

20

15

10

5

0

■無回答

■機能はあるが数は特

定できない
●6

日5

●4

■2

日 1

19年度 "年 度 21年度 22年度 23年度

Q‖ .『治験・臨床研究Jのために優先して使用できる機能の有無

あり 計画 中 なし 無回答

:9年 障

,o生 産

21年 度

22年 産

23Et

011.「治験・臨床研究Jのために優先して使用せ る機能の有無 ①輸験・臨床研究用の外来

011.「治験・臨床研究Jのために優先して使用できる機能の有無

あ り な し 無 回答

:9■E 5 0

,0年 | , 5

, 1 盤 | 5

,,生 麿

23年度 2

011.「治験・自床研究」のために優先して使用建 る機能の有無 (aC・●a者 との面談を"部 屋

６０

５０

“

３０

２０

１０

。

19年度  20年 度  21年 度  22年 度  23年 度

ＩＬ

６０

５。

“

３。

２。

１。

20戦   21戦



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

1 3 4 6以 上 磯罷はあく

lt数は特定
で■諄iい

無回答

9年 度

21年 産 1

12E,ft 1

二鷹

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 〈〕Cや被験者との面談を彿 部屋の数

011.「治験・自床研究」のために優先して使用できる機能の有無

5腸LL 楓籠は積

6t欧は特■
■辱J"壼tLヽ

無回薔

20年産 1 11

2 1年慮

2年 度 1

Ю年 鷹

●無回答

●機能はあるが数は特定で

きない

■6以上

口5

●4

●3

●2

■1
19年度 "年 度 21年度 22年度 23年度

Q‖.「治験・臨床研究」のために優先して使用で部 機能の有無 ③直接回覧のための専用の回覧場所の数

６０

５０

“

３０

２０

Ю

０

■無回答

口機能はあるが数は特定

口5貯
い

■4

口3

日2

日 1

19年度 "年 度 21年度 22年度 23年度

oll.「治験・日床研究」のために優先して使用できる機能の有無 ④治験・臨床研究のモニタリング/監 査担当者が

使用疇 る「環境く無線LAN等 )

●無回答

●その他

■依頼者が持参するPC/LAN
カー ドで対応

口直接関覧の際にはWobに ア

クセスできる環境で実施で

きる
■どこでもWobに アクセスで

きる環境である
19年度 20年 度 21年 度 22年 度 23年度

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

口
司”椰能

回
課

計口中 なし他 郡

署との共有

スペースを

予約して使

無回答

o生 府

1

"生 産

2年 虐

3年度

011.「治験。■床研究」のために優先して使用できる機能の有無 ③直接回覧のための専用の回覧場所

６。

５。

４。

３。

２。

１。

。

■無回答

口なし (他部署との共有ス
ペースを予約して使用)

■計画中

■同時に複数課題対応可能

Ю年度  2囃  21年 度  22年 度  23年 度

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



Qll.「治験・饉床研究Jのために優先して使用できる機能の有無

綺̈
い
“曖

「
可

口
応

関
対

日
で

トランク′レー

ム等外部を

活用 ”̈“椰“

憲 回 管

9年 庁

1年慮 2 4

Z

)●生 産

011.「治験・臨床研究Jのために優先して使用喘 機能の有無 ⑤治験に係る文書の保管スペ=ス

６。

５０

欄

３。

２。

１。

。

●無回答

口上記が不可能 となつた場

合に備え、対応検討中

ロ トランクルーム等外部 を

活用

■機関敷地内で対応可能

■院内で十分対応可能

Qll.『治験・臨床研究Jのために優先して使用できる機能の有無

あ り 無 回 答

o生 産

10年度 7 1

‖年 産 6 2

22年庁

o‖.「治験・臨床研究」のために優先して使用せ る機能の有無 ⑥治験・臨床研究用の入院病床

∞

５。

ω

３。

２０

１０

０

■無回答

口なし

■計画中

日あり

19年度  20年 度  21年 度  22年 度  23年 度

011.『治験,臨床研究Jのために優先して使用できる機能の有無

10以 下 ‖～50 51以 上 口濡:=め●
が数は特定
で■たLヽ

飛 回 奮

9年度

と0年度

:,E

:IE 9

23生産

011.「治験・臨床研究」のために優先して使用せ る機能の有彙 ⑥治験。■床研究用の入院病床致

口無回答

■機能はあるが数は

特定でき、ない

■51以上

■11～50

日10以下

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

あり(一部
り薇科での

運用も含

計■中 なし 無回答

o年 度 1

10年度

1年

4

oll.「治験。日床研究」のために優先して使用せ る機能の有無 ⑦治験・臨床研究の被験者候補者の7~‐ べ=ス

∞

５０

０

３０

２。

１０

０

口無回答

口なし

■計画中

日あり (一部診療科で

の運用も含tF・l
19年度 即年度 21年度 22年度 23年度



Qll.「治験・臨床研究Jのために優先して使用できる機能の有無

あ り な し 無 回答

: o生 饉

,oEt
, 1生 産

2 2年 慮

2■生 虐

011「治験。臨床研究」のために優先して使用であ 機能の有無 Cそ の他

６。

５０

“

３０

２０

１０

。

■無回答

口なし

■計画中

■あり

19年度 20年 度 21年 度 22年 度 23年 度

012-1.定期的な精度管理の実施

６０

５０

０

３。

２。

１。

。

■無回答

■実施していない

■実施している

19年度 20年度 21年度 22年度 23年度

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

1 3 4 :0以 上 機能はある
ド数は特定
千姜分い

無 回奮

1 9年 庁

2 0年度 1 :

1年度 : : 1 1

2 2年庁 1

23年度 1 : : : 1

6回 以下 7～ 12回 29回 ”　
固

301回 以上 無回答

9 生 磨

ltl年度

‖年 庁

1 2生磨

t3€ t

012-1.精度管理の回ツ 年

011.「治験t臨床研究」のために優先して使用できる機能の有無 ③嗜の他の数

■無回答

■機能はあるが数は特

定できない

■10以上

日4

■3

日2

日 1

■無回答

口301回以上

■200～ 300回

■29回

■7～1 2回

■6回以下

19年度 20年度 21年度 22年度 23年度



IRじの 書

査により
受入可能

Hじこ:=別
の委員会
での審査
を経て受
■市 ●L

一̈跡
その他 無回答

: 9年度 1 0

,o生 産

綱

, ,生産

, ■生 麿

013PGxの 受入紅 特定の遺伝子検査を実施する治験の受入)

10未満 10-19 ,0-,0 ■0班  ト 颯 同 答

7 □

9 1 2

8 2

≧2年度 9 ,

2 3生 産 2

６。

５。

４。

３。

”

１。

。

■無回答

口その他

■受入を検討したことが

ない

■IRBとは別の委員会で
の審査を経て受入可能

口IRBの審査により受入

可能

19年度 20年度 21年 度 22年度 23年度

014-1昨 年度に終了した企業治験く医薬品)についてく課題数)

■無回答

■30,t_L

■20～29

日10～19

日10未満

:田の番萱

により受入

可能

lRBとl`用

D委 員会で

D■目に日隆
r導 入罰 色

電 ^な 慄 ロ

したことが
ない

その個

: 9年 庁

, o生慮 ,4

21年F

, 3生産

01■DGxの 受入紅 不特定の遺伝子検査を実施する治験の受入)

６０

５０

“

３。

２。

１。

。

口無回答

■その他

■受入を検討したことが

ない

口IRBとは別の委員会で
の審査を経て受入可能

口IRBの審査により受入
可能

20年度 21年度 22年度 23年度

01■1昨 年度に終了した企業治験(医薬品)について(契約総例数)

60

50

40

30

20

10

0

21犠

■無回答

■150以上

●lCXl～149

口50～99

■50未満



014-1昨 年度に終了した企業治験〈医薬品)について(実施総例数)

50夫 遊 50-00 100～ 149 150E■JL 無 同 答

1 9生 産 :

204El 1 1

21年 1

2 2年 慮 1

014-1昨 年度に終了した企業治験(医薬品)についてく実施総例数)

60

50

40

30

20

10

0

口無回答

口150以上

口iCXl～149

●50～99

口50未満

O14-1.昨年度に終了した企業治験 (医療機器)(課 題数)

014-1昨 年度に終了した企業治験(医療機器)についてく契約総例数)

014-1昨 年度に終了した企業治験(医薬品)について(実施率)

“

３。

２０

１。

。

口無口答

口6以上

●5

■4

口3

口2

日 1

日0
19年度  20年 度  21年 度 22年度  23年 度

Q14-1昨 年度に終了した企業治験〈医薬品)について(実施率)

実施率
5096うに澤胃 ％６。

菫

¨
喜

５。 60～ 7096
喜 薔

70-8096

=菫

80-9096
+ 菫

90%以 上 無回答

9`ニ

1● 1 4

23年度

認鏑 総 偏 詢 :0～ 19 ,OH ト 無回答
9年 庁

7

1

B年 度

■無回答

口90%以 上

口80～90%未 満

■70～80%未 満

■60～70%未 満

■50～60%未 満

口50%未 満

19年度  20年 度  21年 度  22年 度  23年 度

014-1.昨年度に終了した企業治験 (医療機器)(契 約総例数)

60

50

40

30

20

10

0

21年度

口無回答

■20以上

口10～19

日1～9

■0

22年度  23年 度



014-1昨 年度に終了した企業治験(医療機器)について(実施総例数)

1-9 10～ 19 20以 上

9年 鷹 5 8 徊

20年度 2

2 1生 庁 2

=庸 〔 2

三度 2

014-1.昨年度に終了した企業治験 (医療機器)(実 施総例数)

６。

５。

∞

３。

２０

Ю

。

■無口答

■20以上

●10～19

■1～9

■0

19年度  "年 度  21年 度  22年 度  23年 度

0143.昨 年度契約した企業治験について一契約総例数

21年度  22年 度  23年 度

■無回答

■5CX3以上

■4∞～5 0 0 X満

■3CXl～400未満

■2∞～3∞未満

■100～2∞締

日lCXl未満

014-1昨 年度に終了した企業治験(医療機器)についてく実施率)

縮 菫 0% 6096Jに'自 60-9096 90～ 100% 無 回 答

1 9年 慮

=庸 0

1年度
2 2生 産

23年 度

014-1.昨年度に終了した企業治験 く医療機器)く実施率) 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一契約総例数

■無回答

●50以上

口4Cl～511X満

●30～ 40未満

■20～ 30未満

●10～20未 満

■1～10未満

口0

口100%

■90～100%未満

■60～90%未 満

■60%未 満

■0%

19年度  20年 度  21年 度  22年 度  23年 度



014-3.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

■無回答

●50以 上

■40～50未満

口30～“味満

■20～∞味満

口10～"未 満

■1～1味 満

■0

21年度

S01■4.担つた場合について

25

20

15

10

5

0

■無回答

口多施設共同の医師主導

治験

口単施設での医師主導治

験

19年度 20年度 21年度 22年度 23年度

015昨 年度の英語での受入経験

015.昨年度の英語での受入経験

① 英語の実施計画書の受入

014-4.医師主導治験において、調整事務局機能を担つた

60

50

40

30

20

10

0

■無回答

■担つた

■担つていない

19年度  20年 度  21年 度  22年 度  23年 度

６０

５０

“

３０

２０

１０

。



② 英語 (電話)で の被験者登録

19年度  20年 度  21年 度  22年 度  23年 度

④英語でのモニタリング・監査対応

６０

５０

綱

３０

２。

１。

０

③英語の症例報告書の受入

∞

５０

４０

３０

２。

１０

。

20年度    21年 度    22年 度    23年 度

⑤海外 く例えばFDA)の査察受入

60

50

40

30

20

10

0

19年度  20年 度  21年 度  22年 度  23年 度



問題なく対応で
きる

日本籠訳の
ガイドがあ
れば原則対
応可能

―部特定の

スタッフによ

り対応可能¨̈要
対応できな
いため受け
入れたこと
力くない

その他 無回答

19■El 1

2 1年 席 7 G

22年 度 1 5

23年度 5 n

③ 語 (電話)で の被験者登録

⑥契約等に係る英語文書の受入

19年度  20年 度  21年 度  22年 度  23年 度

S015.対応状況

①英語の実施計画書の受入

６０

５０

“

３。

２０

１０

０

19年度  20年 度  21年 度  22年 度  23年 度

■無回答

■その他

口対応できないため受け入れたこと

がない

■通訳を介 した対応が必要

■一部特定のスタッフによ り対応可

能
■日本語訳のガイ ドがあれば原則対

応可能
日問題な くヽヽ できる

SQ15対 応状況

問題なく対応で
きる

日本語訳の
ガイドカt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

通訳勧 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 無回答

:9年 1

, 1 生 慮 i

,,lE 4[ 1 3

問題なく対応で

きる

日本需訳の
ガイドがあ
れば原則対
応可能

―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 無回答

9 年 庁 0

1

21年度 1

) 2 生産 , 0 n

庁 0 0

③英語の症例報告書の受入０

０

０

０

０

０

０

■無回答

●その他

●対応できないため受け入れ

た ことがない

●通訳を介 した対応が必要

■
一

部特定のスタッフによ り

対応可能

●日本語訳のガイ ドがあれば

原則対応可能

■問題な く対応できる

19年度 "年 度 21午慶 22年度 23年度

60

50

40

30

20

10

0

口無回答

●その他

口対応 できないため受け入れたこと

がない

■通訳 を介 した対応が必要

■
一部特定のスタッフにより対応可

能

■日本語訳のガイ ドがあれば原則対

応可能

■問題なく対応できる
19年度  20年 度  21年 度  22年 度  23年 度



問 題 Eく 対 l●で

きる
日本田訳の

ガ不 があ
れば原則対

応可能

一部脅疋の
スタッフl球
り対応可能¨̈

要
対πできな
いため受け
入れたこと
がない

その他 無回答

! o生 産

2o年 庁 1

2 1年 慶 1

0

, 1生 産 0 1

④ 語でのモニタリング・監査対応 ⑤ 約等に係る英語文書の受入

■無回答

■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

■臨床研究 に係 るネ ッ トワー クにのみ

参加 している

■治験実施 に係 るネ ッ トワー クにのみ

参加 している

■参加 していない

60

50

“

30

20

10

0

口無回答

■その他

■対応 できないため受け入れたことが

ない

■通訳を介 した対応 が必要

●
一部特定のスタッフにより対応可能

■日本語訳のガイ ドがあれば原則対応

可能

日問題なく対応できる
19年度  20年 度  21年 度  22年 度  23年 度

６０

５０

“

３０

２０

１０

０

●無回答

■その他

■対応できないため受け入れたことが

ない
■通訳を介した対応が必要

■一部特定のスタッフにより対応可能

■日本語訳のガイドがあれば原則対応

可能     メ
■問題なく対応できる19年度  20年 度  21年 度  22年 度  23年 度

問 題 な く刃 5で

きる
日本語訳の
ガイドがあ
れば原則対
応可能

―郡特足の
スタッフによ
り対応可能

週訳研 し

た対応が必

要

対 応できな

いため受 け

入れたこと

力憶 い

その他 無回答

: 9生 産

2 0年 彦

1年 度 1

2 2年 慮

23年 席 1

参加していな
い

泊願要施

に係るネッ

トワークに
のみ参加
している

蝠床研究

に係るネッ

トワーク:こ
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:こも参
加:7:、ス

無回答

:9年 産

20年 度

, 1 生 唐

01←1.医療機関としてのネットワークヘの参加について⑤海外 〈例えばFDA)の査察受入

６。

５０

欄

３０

２。

１０

。

19年度  20年 度  21年 度  22年 度  23年 度

●無回答

●その他

■対応できないため受け入れたこと

がない

■通訳 を介 した対応が必要

●一部特定のスタッフにより対応可

能
口日本語訳のガイ ドが あれば原則対

応可能
日問題なく対応できる



医師個人では

ネットワークに

,加 していない

医師個人が
ネットワーリ
に多加して
いるケ=ス
カtある

不明瞬 潤
LjE担 して
いない)

無 回答

91E慮

=庁

三度

, ,生 産

2 3年 庁

01←2.医師個人としてのネットワークヘの参加について

を介する治
験の受託

する勉強
会・研修

治願に口遍

する情報交

換

ネットワつ
に多加して
いる医療機
関からの被
験者候補者
受け入れ

ネットワーク
に多加してし
る医療機目

スタッフの派
遣

その他

n数

の共催 の

け一睦』l o 生鷹 聞

2o年庸 9 8 5 C

21年度 00

22EE 8 5 C

,rEfts Oq “

口無回答

口不明 (詳細を把握 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

■医師個人ではネ ッ トワーク

に参加 していない

20年度 21年度 22年度 "年 度

017.参加ネットワークにおける連携の具体的内容

■その他

■スタッフの派遣

■ネットワークに参加している医療機

関からの重篤な有害事象の被験者受

.球今やヮ_クに参加している医療機
関からの被験者候補者受け入れ

■治験に関連する情報交換

●治験に関連する勉強会 ・研修会 ・セ

ミナーの共催

■ネ ットワークを介する治験の受話

19年度 20年 度 21年 度 22年 度 23年 度

016-3.治験 ・臨床研究推進に関するネットヮークの構築

６。

５０

４０

３。

２。

１。

。

口無回答

■構築している

■構築していない

19年度  20年 度  21年 度  22年 度  23年 度

018.治験ネットワークの中心的役割を担つている

60

50

4 0

30

20

10

0

●無回答

■担つていない

■担っている・

19年度  20年 度  21年 度  22年 度  23年 度



係る指導の経験有無

行つたことは
f ■
‐
: . ヽ

行つたこと
鷲彙ス

無回答

9生 産

〔

21年匿

,■生 慮

018-1入 院病床を持つ医療機関

■無回答

■H機 関以上

■6～10機関

●5機関以下

018-3.他の治験実施医療機関に対する治験実施に係る指導の経験有無

60

50

4 0

30

20

10

0

口無口答

■行つたことがある

日行つたことはない

19年度 20年 度 21年 度

治願責任医
師等が個人

的に指導を
行つている

恒冨 的な

コンサル

ティング提
供機能を
右オス

その他 無回答

9生 産

2 0年慮

21年 庁

22年度
2 3年 庁

S01卜3.指導の経験がある場合の指導方法

018-1入 院病床のない医療機関

■無回答

■H機 関以上

■10機関以下

口唯 関

"年 度  21年 度

口無口答

■その他

■恒常的なコンサルティ
ング提供機能を有する

日治験責任医師等が個人

的に指導を行つている

21年度 22年度 23年度



」との連携事例の有無

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

60

50

40

30

20

10

0

■無回答

口ない

■現在検討中

■ある

19年度  20年 度  21年 度  22年 度  23年 度

治験を含む共

同臨床研究
の企画・運営

冶願を言

む共同臨

床研究の
自 楠

その他 栞 回 合

9年 度

2 o年 慮

21年 度

, ,生 庸

23年 庁

019-1.連携事例

020.昨年度に治験責任医師を経験した医師総数

口無回答

■30人以上

口20～ 29人

口H～ 19人

■10人以下

GCPや 倫理

指針につい

ての知識を
持つ委員を

探すのが困

難

一̈
一̈
瑯

毎回出席で
きる委員を
探すのが困

難

一般市民の
立場で発言
できる委員
(外部委員)
を探すのが

困難

その他 特になし 無回答

91E

1 7

, 1 生虐

7

I3EE 7

021.IRB委 員選任に伴う課題
４。

３５

３。

２５

２。

１５

‐０

５

０

■無回答

口その他

■治験を含む共同臨床研

究の実施

■治験を含む共同臨床研

究の企画 ・運営

19年度 "年 度 21年度 22年度 23年度

120

100

80

60

40

20

0

●無回答

■特になし

■その他

●一般市民の立場で発言できる委員 (外部
委員)を 探すのが困難

●毎回出席できる委員を探すのが困難

■治験の科学的側面を審査できる委員を探
すのが困難

■GCPや 倫理指針についての知餞を持つ委

員を探すのが困難
19年度  20年 度  21年 度  22年 度  23年 度



③外部委員 (医療口係者・専門家)

022.:RB委員向けに行つている研修 ①院内委員 (医療関係者・専門家)

●その他

口個人情報保護法

●研究関連の倫理指針

■医療機関内の治験に関する規程

■治験実施計画書の読み方

■IRBの 機能段 割、IRB委 員の役割

■GCP(臨 床試験の実施の基準に関する省

●落ユの一般的知識
■医薬品 ・医療機器の開発についての総“

■研修は実施していない19年度  20年 度  21年 度  22年 度  23年 度

180

160

14Cl

120

1∞

80

60

“

2 0

0

■その他

■個人情報保護法

●研究関連の倫理指針

■医療機関内の治験に関する規程

■治験実施計画書の読み方

■IRBの 機能段 割、IRB委 員の役割

■OCP(臨 床試験の実施の基準に関す る省

●宿との一般的知戯

■医薬品 ・医療機器の開発についての総腱

■研修は実施 していない19年度  20年 度  21年 度  22年 度  23年 度

いない 的知識 2●|.田口g
員のm

¨̈
方
＝̈ 褪 掛 餞

け̈ ｍ̈
する規程

rlar\
騒 贔 ・ロ

的知臓

OCP (鵬

蜘 、鵬B■
員の役割

倫理指針 麟

発について
の色ロ

ｍ̈
方 する規程

④外部委員 (非医療関係者・非専門家)②院内委員 (非医療関係者・非専門家)

●その他

●個人情報保護法

●研究関連の倫理指針

●医療機関内の治験に関する規程

■治験実施計画書の議み方

■IRBの 機能編 、IRB委 員の役割

■CCP(臨 床試験の実施の基準に関する省

令)
●治験の一般的知破

■医薬品 ・医療機器の開発についての総綸

19年度  20年 度  21年 度  22年 度  23年 度  口
研修は実施していない

200

180

160

1欄

120

1∞

8 0

∞

4 0

20

0

■無回答

●その他

■個人情報保饉法

●研究関連の合理指針

●医療機関内の治験に関する規糧

■治験実施計画書の読み方

●IRBの 機能役 割、IRB委 員の役割

■GCP(臨 床試験の実施の基準に関する省

令)

●治験の一般的知識

■医薬品 ・医療機器の開発についての総綸

■研修は実施 していない
21年度



彙績辞輌 表 彰 研究費の配
分の工夫

研究費の使
途の工夫

票覇分理を
見直し、治
験等へ専念
できる時間

その他 特になし 無回答

o 生 |

4

) 彙生 虐

023-1.医師に対する取組

“

２。

∞

．
８。

６。

０

２。

０

■無回答

●特になし

■その他

●業務分担を見直 し、治験等へ専念できる時

間の確保

●研究費の使途の工夫

■研究費の配分の工夫

■表彰

19年度  20年 度 21年度  22年 度  23年 度  ■ 業績評価

0233.そ の他スタッフヘの取組

■無回答

■その他

口研究費配分の工夫

204F度  21年 度

栞績評価 千ヤリアハ

スを構築し

ている

栞務"理 を

見直し、治

験等へ専念

できる時間
め 鑢 ●

学会、研儀

会等への参
加費補助・

優先的多加

認定取得の
支援・推奨

その他 無回答

19年 度

2 o年 慮 1

,1■E

］
］
023-2.CRCに対する取組

６。

４０

２０

∞

∞

∞

“

２０

。

■無回答

口その他

■認定取得の支援 ・推奨

●学会、研修会等への参加費補助 ・優先

的参加

■業務分担 を見直 し、治験等へ専念でき

る時間の確保

ロキャリア′`スを構築 している

■業績評価

19年度  20年 度  21年 度  22年 度  23年 度

024治 験等受託研究費の院内での配分一治験に関与した医師や診療科

■無回答

■50%以 上

■41～50%未 満

■31～40%未 満

口21～30%未 満

■H～ 20%未 満

■10%以 下



096 5%未 満 5～ 1 0 %

姜遂

10-2096

姜薔

20%以 上 無回答

9年 慮

:01E

:1年 1 7

2 2年 慮

産

0% 1 %禾 洒 1～ 2%禾

臨

2～3 9 6未
菫

3～ 4 %未

菫

4～5 %未
整

5%以 上 無回答

9盤 朦 7

2 o 年席

, 1 生 1

22年

2 3年 障

024.治験等受託研究費の院内での配分一治験事務局 (IRB費用を含む)

)ない医師や診療科

口無口答

■20%以 上

■10～20%未満

■5～10%未満

■5%未 満

■0%

19年度  四 年度  21年 度  22年 度  23年 度

024.治験等受託研究費の院内での配分一薬剤部 (科)

024.治験等受託研究費の院内での配分一放射線診断部門

口無回答

■5%以 上

口4～5%未 満

■3～4%未 満

■2～3%未 満

■1～2%未 満

■1%未 満

■0 %

19年度  "年 度  21年 度  22年 度  23年 度

096 1%未 満 1～2%未
藍

2%以 上 無回答

: 9年 慮

20年 度

,1生 産 1

224ニ

024.治験等受託研究費の院内での配分一治験に関与していない医師や診療科

60

50

4 0

30

20

10

0

■無回答

■10%以上

口10%未満

口0%

21年度

■無回答

■2%以 上

■1～2%未 満

口1%未満

■0 %

21年度



0% 1%未 満 1～2%未
菫

296以上 無回晉

o生 慮

20年 庁

二鷹

2 2年慮 8 1

23年 度

024.治験等受託研究費の院内での配分一検査部門

●無回答

口2%以 上

Ll～2%未満

■1%未満

●0 %

21年度

024.治験等受話研究費の院内での配分一CRC人件費 Omを 含む)

■無回答

●30%以 上

■20～30%未 満

●10～20%未 満

■10%未 満

●0%

19年度  20年 度  21年 度  22年 度  23年 度

1%未 洒 1～ 2%未

整

2%以 上 無回晉

1 9年 度

2 o年 慮

1 1

1

1

024.治験等受託研究費の院内での配分一看護部門

■無回答

■2%以 上

■1～2%未 満

■1%未 満

■0%

19年度  20年 度  21年 度  22年 度  23年 度

024.治験等受託研究費の院内での配分一医事課等事務部門

■無回答

■10%以 上

●5～10%未 満

■5%未 満

口0%

19年度  20年 度  21年 度  22年 度  23年 度



0% 1096未洒 10～20%
喜 菫

％３０

菫

″

土

２。 30%以 上 無回答

1 9生 産

2o生 産

産

P ,生 産

23年 庁 1

024.治験等受託研究費の院内での配分一その他

20年度  21年 度

口無回答

口30%以 上

■20～30%未 満

■10～20%未 満

■10%未 満

口0%

Q笙 教育研修について一セミナー開催 総回数

口無回答

●10回以上

■5～9回

口4回

日3回

■2回

口1回

口0回

19年度  20年 度  21年 度  22年 度  23年 度

Q25.教育研修卜ついて一対彙即回数 ③事務職対象

■無回答

口10回以上

●5～9回

■2～4回

■1回

■0回

19年度  20年 度  21年 度  22年 度  23年 度



0回 1[] 2～ 4回 5～ 9同 1 0 回以 上 無 回 答

19■El

2o自=l

,,4EI !

234El

0回 1回 2～ 4回 5～ 9 loFnじ1ト 盤 回 答

19年
,n存

21年

1 1

, 3生慮 1

025。上記の内、外部からの研修生を受け入れたセミナー回数

21年度

口無回答

口10回以上

●5～9回

●2～4回

口1回

口0回

19年度  20年 度

Q2ユ上記の内、外部からの研修生を受け入れたセミナー回数

■無回答

口10回以上

■5～9回

■2～4回

■1回

口0回

19年度  20年 度  21年 度  22年 度  23年 度

0回 1[] ,～ 4同 5～ 9回 1 0回 以 上 無 回 答

IgEE
20年

1 lEl 7

,24E 1 1

02ユ対彙別回数 ④眠B等 委員対象

口無回答

口10回以上

口5～9回

口2～徊

口 1 回

口0回

21年度

025.対象別回数 ⑤患者・一般市民対彙

■無回答

■10回以上

■5～9回

■2～4回

●1回

■0回

19年度  20年 度  21年 度  22年 度  23年 度



0回 1『] 2～ 4同 5回 以 上 無 回 答

19年 庸 3 C

, o生 産 G 6 超

2 1年 慮 G C 2

E口『 曰 8 C

EЛ[ “ 7

025.上記の内、外部からの研修生を受け入れたセミナー回数

■無回答

口5回以上

口2～Jコ

■1回

■0回

Q25院 外で開催される教育研修等への多加状況 CRC養 成研修く初級者)

―
―
―
―
―
Ｉ
Ｌ

025.院外で開催される教育研修等への多加状況―CRC対 象のその他研修

■無回答

日10名以上

■4～9名

■1～3名

■0名

20年度 21年 度

o名 1名 ,名 3名以上 無回答
1 9年 庁 3

〔 2

f 飼

2 2年 席 〔 2

23年 度 3

6 C l

50

∞

30

20

10

0

口無回答

■3名以上

●2名

■1名

■0名

19年度 20年 度 21年 度 22年 度 23年 度

025.院外で開催される教育研修等への多加状況―医師対象研修

■無回答

口3名以上

■2名

■1名

■0名

19年度  20年 度  21年 度  22年 度  23年 度



ネージャー研修
0名 1名 2名 3名 以 上 無 回 答

9年 庸 1

慮

1年 虐

22年 度

23年 慮 1

Q2ユ院外で開催される教育研修等への0加状況―ローカルデ‐ マネージャー研修

６。

５０

４。

３。

２。

１０

０

■無回答

口3名以上

口2名

■1名

■0名

19年度  2眸 度  21年 度  22年 度  23年 度

Q25.院外で開催される教育研修等への参加状況―事務職対象研修

■無回答

口3名以上

■2名

日1名

■0名

19年度  20年 度  21年 度  22年 度  23年 度

025.院外で開催される教育研修等への参加状況―RB・倫理審査委員対象研修

■無回答

■3名以上

■2名

■1名

■0名

19年度  "年 度  21年 度  22年 度  23年 度

02■院外で開催される教育研修等への多加状況一その他
′

60

50

40

30

20

10

0

■無回答

●3名以上

●2名

日1名

■銘

19年度 ´ 2咋 度  21年 度  22年 度  23年 度



CRC業 務に利用 事務局彙務に
劇 日

その他 無回答

1 lEI 1

7

Q節 .SMOの 利用について Q26-2SMOの 利用内容

25

20

15

10

■無回答

口その他

口事務局業務に利用

■CRC業 務に利用

19年度 20年度 21年度 22年度 23年度

口無回答

口利用 していない

口利用 している

19年度 "年 度 21年度

ひどつのSMOと

契約し、全業務さ
薇 駅 の SMO撃

約し、分彙させて
着 願 母 に異 な ・6

SMOと契約して
その他 無回答

9年 庁

,n生 産

2 1 年庁

) n 生産

医療機関内に
CRCの 人材が不
足しているため

治験の依頼は断
続的であるため
(過剰負担となる

餞 l―■:日ヽ

医療機関内の治

験体|1整備・饉

持に人手が
日 "力 :、f . ・ハ

SMOか ら
治験の依頼を
受けたため

その他 無回答

1

22年

, 3生麿

027.SMOの 利用理由

026-1.SMOの 利用形態

6 C l

50

“

30

20

10

0

■無回答

■その他

■治験毎に異なるSMOと

契約している

日複数のSMOと 契約し、

分業させている

日ひとつのSMOと 契約
し、企業務を任せている

19年度  "年 度  214F度  22年 度  23年 度

■無回答

■その他

口SMOか ら治験の依頼を受けた
ため

■医療機関内の治験体制整備 ・維
持に人手が足りないため

■治験の依頼は断続的であるため

(過剰負担となる時に利用)

■医療機関内にCRCの 人材が不足
しているため

21年度  22年 度 23年 度



菫 早 l て́ い る 菫ゝ 足 Lて い為 や や 不 満 で あ る 不=7ふ ス 曇 同 答

9 ` 0

Z 〔 a □

C

C C C

〔 a

028.SMOの 業務満足度

晴 回 外 も

医療機関で対応

個 の ほ 環 ロ ロ “

連絡先を

教えている

着 輌 真 仕 ■ "

又は分担医師の

連絡先を

教えている

C出 の 理 爾 元 セ

敏えている

2～4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 無口各

2

18

16

14

12

10

8

6

4

2

0

■無回答

●不満である

■やや 不満である

●まあ満足 している

■満 足 している

19年度 20年 度 21年 度 22年 度 23年 度

029SMOの 利用に関する問題点

・法人として基本的にはSMOの 利用は状況によリー部利用することがある

・医療行為が行えないため、委託するプロトコールを選別する必要がある。

・派遣法の関係から医療行為に関することができないので、院内CRCに 比べ、業務に制限がかかる。具体にはSMO

側から制限される業務について申し入れがくる。

・CRCの 待機場所の調整に苦慮している

。数社の SMOを 利用しているので、CRCの 異動の手続きや病院システムの指導に時間を要する

。利用した治験のノウハウが医療機関に根づきにくい。

・CRCの 待機場所の調整に苦慮している

。担当者の変更が多い

・経験不足のCRCに 関しては雇用後の教育が必要な場合がある。

・コストの問題。だた、最近はSMOの 人件費に見合わないほどコストダウンを求める企業が増えつつある。訪問型で

はない常駐型には非常に厳しい。

など

Qm治 験参加中の被験者に対しての時間外の対応

■無回答

●その他

●2～4以外のスタッフ 篠 剤当

直等)の 連絡先を教えている

■CRCの 連絡先を教えている

●治験責任医師又ほ分担医師の

連絡先 を教 えている

■他の医療機関の連絡先 を教え

てい る

●時間外 も医療機関で対応

19年度 20年 度 21年 度 22年 度 23年 度



ER田株百訃

治験に関する
―螢的な相麟に
応じられる

富口がある

E■薔田円に、
治験に口する
′しフレットを
1してt巧

EIIn円で、
治験に口する
ビ裁 放映
している

環 看Dlらの1

望があには、

風景■からのコ

ヨがなくても、
ホームペ■ジに
よる情報提供を
してし喘

その他 燿口笞

駐"ιttlnt、
一元的に情■根
供できる場所が

ある
謙備 翻

“
治験翻 供

灰し喘

1年r

Q31-2相 談内容

∞

６０

０

２０

∞

∞

∞

０

２。

。

■細 答

■その他

■参m後 の結果等に日する相崚

■参加中の不安解情に関する相餞

■参加を打惨され、意思決定をすo過程での相

薇

■自分 (や蒙ω の■気で参加できる治験 ・研

究はないか

● r治験 ・臨床研究とはJと いう一般的な相談

19戦 2眸 度 21年度

Q31-1.治験に関する一般患者への情報提供や相談についての対応

●無回答

●その他

●ホームベージによる情報提供をしている

■依頼者からの■■がなくても、被験者募集中の治験

情報を提供している

■依頼者からの■ヨがあれば、被験者募集中の治験情

報を■供する

●E療 機口内で、治験に関するビデオを放映している

L医療機関内に、治験に口するバンフレットを置いて
いる

●E療 関係奢lt常駐していないが、一元的に情報提供
できる場所がある

■匡薇口係者が治験に口する一般的な相談に応じられ
る虫口がある

19年度 20● 度 21年 度 22年 度 23年 度

お 口
・
■ 沐 講 昴

とはJとしう
一般的な相餞

日"ヽマ藤朦′●

病気で多加でき

る治験・研究は

「口●fl「され、

意思決定をする

過程での相饉

フロ甲り

不安解消に

関する相談

「川"の 市栞■

に関する相麒

その他 素回答

9年慮 2 ( 3 :



治験に関する
―般的な情報

被験者募集中の

治験の情報
■床試願量緻
データベースの
日介又はサイトと

のリンク

その他 無 回答

1蜂 鷹

,o生 虐

2 1年 庁 5

) , 生唐

ヨ虐

Q32-1.治験に多加中の被験者に対して優先して行つてし略ことの有無

031■.ホームベージで提供している情報
60

50

4 0

30

20

10

0

■無回答

■ない

■計画中

■一部である

■ある

19年度 20年 度 21年 度 22年 度 23年 度

1“

120

1(】0

80

60

4 0

20

0

■無回答

■その他

口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

ロ被験者募集中の治験の情報

■治験に関する一般的な情報

19年度 20年 度 21年 度 22年 度 23年度

お願:こ関う0
′くンフレット・

漕 曖 :こ関 7●

ビデオ放映
異 麗 中の治願 に

関する情報
被験者募集情報 その他 無回答

曖年 鷹

031‐ 提供している情報

口願者のみの発

全予約“慶
完全予約‖で僣

卜いが、技験者1
04的 l‐H

薇食醜 元 お願桑口用そ
優先

医̀会計額 , 硼
田

用

の研縫
その他 彙口答

3 1

=慮 ■

2年憲 “

3年F 3 ( 3

Q32-2優 先して行つている事柄

100

140

120

1∞

80

60

“

20

0

■無回答

■その他

■被験者募集情報

■実施 中の治験に関す る情報

■治験 に関するビデオ放映

■治験 に関するバンフレッ

ト・ポスター

19nF=モ  20饉F』電 214F』に 221F月に 231F,虻

160

14tl

120

lCXl

80

60

4 0

20

0

口無回答

●その他

■被験者用専用待合室の設置

●医事会計を優先

■治験薬調剤を優先

■検査を優先

日完全予約制ではないが、被
験者を優先的に診療19年度 20年 度 21年 度 22年 度 23年 度



情報提供はして
いない

不 人 の お 瞑 の

結果
,7H曖 君願の

結果
治験栗のその後

の結果 (上碇 カ
■がメ ふヽ=ヽ

その他 無回答

庸

033.治験に多加した被験者へ治験終了後に情報提供している内容

Q35.被験者の交通費等負担軽減費の算出方法
∞

”

∞

７。

∞

５。

“

３。

２。

１。

０

■無回答

■その他

■治験薬のその後の結果 (上

市 されたか どうか等)

●参加 した治験の結果

日本人の治験の結果

■情報提供 は していない

21年度  22年 度 23年 度

∞

５０

０

３０

２。

１。

０

■無回答

■昨年度算出方法の見直
しを行った

■昨年度調査時と算出方

法に変更はない

Ю年度 20年度 21年度 22年度 23年度

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 無回答

9年 庁

2o年庁

2 2年庁

23年慮

る負担軽減費の差を目整するために特別に考慮していること

Q35-2.同一治験で入院患者場 来患者に支払わ格 負担軽減費の差を調整す社 めに特別に考菫Ltい ること

60

50

40

30

20

10

0

■無回答

口ない

●ある

19年度  20年 度  21年 度  22年 度  23年 度

Q社 治験。臨床研究に関して一般市民向けの書発活動の内容

∞

∞

８。

７。

６０

５０

“

３。

２０

１０

０

●無回答

■その他

■パンフレッ ト作成

ロセ ミナーやシンポ

ジウムの開催

■実施 していない



03卜■来院費用以外の患者の負担に対しての負担軽減費の支払い

翼和書 に係る薔殖

以外 は統 一書式

のみを利用

航―書式にコ えて

医療機関独 自の

株 式も利用

無回答

0

21ヨ1三1

1

S036.利用範囲60

50

40

30

20

10

0

■無回答

■支払つている

■支払 つていない

19年度 20年 度 21年 度 22年 度  23年 度

６。

５０

Ю

３。

２。

１。

。

口無回答

■統一書式に加えて医療

機関独自の様式も利用

●契約書に係る書類以外
は統一書式のみを利用

19年度 20年度 21年度 22年度 23年度

昨咸したことが,11

■)の作咸色庄
修正せfe用 する

の■■授け
●■じ作成する

ぼ 熱‐水
住“者メ完成する

国■=が作咸した
:‖林 ネ は 1
●口で完成する 一赫

ポ作咸する

037.書類の主な作成者一①治験責任医師・分担医師の履歴書Q36.治験の依頼等に係る統一書式の導入状況

60

50

40

30

20

10

0

口無回答

日未導入

■導入済み(手続き中含む)

19年度 20年 度 21年 度 22年 度 23年 度

■無回答

■SMO等 外部スタッフが作成する

■医療機関で作成する

■依頼者が作成 した資料をベースに医療機関

で完成する

■医療機関が作成 した資料をベースに依頼者

が完成す る

■依頼者が医療機関の要望を受け修正 し作成

する

●依頼者 (CROも 含む)の 作成物を修正せ

ず使用する

■作成 したことがない

21年度



む)の中咸餃

修正せず使用する

0要望毅 け

修正し作成する

た賣‖をベースに

依静書が発咸する

償層●が作はした
作成する が作成する

,日 晉

●口で,威する

Q37.書類の主な作成者―②治験分担医師・治験協力者リスト

■無回答

■SMO等 外部スタッフが作成する

■医療機口で作成する

日依頼者が作成 した贅料をベースに医療機関で完

成する

■医療機口が作成 した資料をベースに依頼者が完

成する

●依頼者が医療機口の“目を受け修正し作成

する

●依頼者 (CROも 含む)の 作成物を修正せず使用

する

日作成 したことがない

19年度  別 年度   21年 度  22年 度  23年 度

037.書類の主な作成者―④小児用アセント文書・説明補助資料

●無回答

口SMO等 外部スタッフが作成する

●医療機関で作成する

●依頼者が作成した責料をベースに医療機口で完
成する

■医療機口が作成した資料をベースに依頼者が完
成する

●依頼者が医療機顔の■菫を受け修正し作成
する

■依頼者 (CROも含む)の 作成働を修正せず使用

する

日伯成したことがない

Ю年度    20年 度    21年 度    22年 度    23年 度

「威したことがなι 依颯=(CК馬冶

む)の作成枷=
修正せず使用する

依■■がEIIロ
0■望観 け
修正し作成する

■■■日かI「層し
fd‖び 漱 に

依■者が完咸する

欧颯者が作咸した
1■をベース1硼

楓日で完成する 中赫
が作成する

03■書類の主な作成者¬③同意文書・説明文書

昨成したこ邸 なι

t・lの作成ウを
修正せず使用する

の■ヨ綬 け

修正し作成■6

た資ト スに

依燿者棚 する

臓層=が作咸した

1■杯 琢 :電J

●口で発威する 椰̈
が作咸する

o生會

03■書類の主な作成t―On床 検査使基準位一覧

●無回答

●鋤″0等 外部スタッフが作成する

■医療機口で作成する

●依頼者が作成 した資料をベースに医療樹口 で売

成す る

■医療機口が作成した資料をベースに依頼者が完

成する

■依頼者が医療懺口の要目を受け修正し作成

する

■依頼者 (CPOも 含む)の FF成物を修正せず使用

する

■作成 したことがない

■無口答

口SMO等 外部スタッフが作成する

●医療機口で作成する

e依 頼者が作成 した贅料をベースにE療 機口で完成

する

0瞑 療機口が作成 した資料をベースに依綱者が完威

する

●依頼者が医療機関の晏望を受け修正し作成

する

■依頼者 (CROも含む)の 作成物を修正せず使用す
る

Ю年度   四 年度    21年 度   22年 度   23年 度   ・
作成したことがない



む)0「 成■應

●■せf●用する
0■■を受け
●Iし'咸する

た■■をペースに
慎■=が'成する

t■杯―スにEI
■日で完咸する 串̈

メ作咸する

彙口各 F咸したことがない 依■■(C“ヽ書

む)の作成働薩

修■せず使用する

0■■を受け
修ILi咸 する

一̈̈
臓輌者が作成した
1■杯 ,i華 1
●田で完減する

E薇■日で
作はする メ作成する

●口害

Q37.書類の主な作成煮一⑥脈Bから実施医療機関の長への治験審査結果通知書

19年度  20年 度  21年 度  22年 度  23年 度

５。
　
　
“
　
　
３。

●無回答

●跡40,外 部スタッフが作成する

日区療機口で作成する

●依頼者が作成 した資料をベースに医療機関で完成

する

■医療ロロが作成 した資料をベースに依頼者が完成

する

■依傾者が医療機口の要望を受け修正し作成

する

■依頼者 (CROも 含む)の 作成物を修正せず使用す

●作成 したことがない

0こ7.書類の主な作成者―⑦治験薬管理表(H19)③治験薬管理表(H20～)

●無回答

●SN10等外部スタッフが作成する

●E療 機口で作成する

■依頼者が作成した資料をベース

る

■医療機口が作成した資料をベースに依頼者が完威
る

■依頼者が医療機関の要望を受け修正し作成
する

る

■作成したことがない
19年度    20年 度    21年 度    22年 度    23年 度

乍咸したことがない

む)の作成慟嗜
修正せず使用する

0■目を受け
修正し作成する

一̈̈
E口香が,風した

I‖をベースにEl

■国で完成する 赫̈
F作成する

■回番

9年庁

哺生憲

3年魔

037.書類の主な作成者二⑦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

037.書類の主な作成者-OXク リーニング名簿(H19'⑨スクリー
~ ′`グ名簿〈Hm～ )

●無口答

口馴 0● 外部スタッフがfFaす る

■医療機関で昨歳する

口依頼者が作成 した資料をベースに医療機関で完成

する

■医療機関が作成した資料をベースに依頼者が完成

する

■依頼者がE療機関の要望を受け修正し作成
する

■依輌者 (CROも含む)の 作成物を修正せず■Jnす

る

■作成したことがない

19年度   20年 度   21年 度   22年 度   23年 度

■無口答

■SMO博 外部スタッフが作成する

●医療機関で作成する

●依頼者が作成 した資料をベースに医療機関で完

成す る

■医療機関が作成した資料をベースに依頼者が完

成す る         、

口依頼者がE凛 機関の要望を受け修正 し作成

する

●依頼者 (CROも 含む)の 作成物を修正せず使用

する

■作成したことがない



¨̈̈
0■■侵 け
修正し作成する

た■■をベースに
鱚 ■が発威する

依颯者が作成した
‖ 林 ネ :嘔J
●口で完成する 』̈

r作成する
■回害

む)の作成七慮

俸Iせず使用する

0■ヨ響1け

修正し作成する

た貴劇をべ=スに

鮨 椰 競 する

ERIInI「層した
い替 琢 isEI

I日で完成する
作成する が作成する

o37書類の琳 膚者¬◎治験輿斃計画書からの日珈錮す引闘釧|(H19齢 軸 醜 からの週腱:鋼す鋼   (H20～)

●無回答

口SMO等 外部スタッフが作成する

●医療機関で作成する

●依傾者が作成した資料をベースに医療機関で完成

する

日医療機口が作成した贅料をベースに依頼者が完成

する

●依頼者が医療機関の晏菫を受け修正し作成

する

■依輌者 (CROも 含む)の 作成物を修正せず使用

する

■作成したことがない
19年度  20年 度  21年 度  22年 度  23年 度

６０

５。

４０

３。

２。

１０

。

037書類の主な作成者―O同意説明文書改定報告書(H19)⑫同意説明文書の変更に関する変更申請書(H20～)

60

50

4 0

30

20

10

0

■無回答

●SMO等 外部スタッフが作成する

●医療機関で作成する

■依頼者が作成した資料をベースに医療機日で完

成する

●医療機関が作成した資料をベースに依輌者が完

成する

●依頼者が医療機関の要望を受け修正し作成
する

用する

■傷成したことがない
19年度  20年 度  21年 度  22年 度  23年 度

0)の作成●を
リエせず使用する

の要望崚 け

修工し作成する

た■■をべ=スに
依■■が発咸する

1淋 ―スにEJ
●■で完成する

作威する が作成する

1咸したことドれ

む)の作成七産

修正せず使用する

の■菫縦 け
修正し作成する

た■■をベースに
依■者が完成する

慎籠=が作成した
"料をκ―スl_El

■日で完成する 赫̈
が作成する

■日笞

03■書類の主な作成者引⑩原資料との矛盾嗜説明した記録〈H19)①原資料との矛盾を説明した記録(H20～)

口無回答

●SMO等 外部スタッフが作成する

●医療機関で作成する

●依頼者が作成 した資料をベースに医療機関て完

成する

■医療機口が作成した資料をベースに依頼者が完

成する

コ依輌者が医療機関の要望を受け修正し作成

する

●依頼者 (CROも 含む)の 作成物を修正せず使用

する

●作成 したことがない

21年度

Q37.書類の主な作成者―⑫治験の変更に関する報告書(H19⑬ 治験の変更に関する変更申講書(H20～)

６。

５０

４。

３０

２。

１。

。

■無口答

■SMO● 外部スタッフが作成する

■医療機関で作成する

■依頼者が作成した資料をベースに医療機顔で先
成する

●医療機関が作成した資料をベースに依頼者が発
成する

●依輌者が医療機関の要望を受け修lEし作成
する

●依頼者 (CROも 含む)の 作成物を作正せず使用

する

●作成したことがない

19年度  20年 度  21年 度  22年 度  23年 度



t・)の作成色薩
修=せず使用する

の■菫を受け
●Iし作成する

た貴■をヽ ―スに
債哺者が完成する 』̈

r作咸する
颯口`

Q37.書類の主な作成者¬⑬治験実施状況報告書(H19)⑭治験実施状況報告書〈H20～)

"咸したことがない

む)の作咸枷を
ウエせfI用する

の要望を受け

夕正し作威する

一̈̈
‖びメl嘔1
●口で完成する 赫̈

が作成する

■日各

037書類の主な作成者―⑮強験終了(中止・中断)報告書・通知書(H19⑪治験終了(中止。中断)報告書・通知書(H20-)

６０

５。

４。

３０

２。

１。

。

■無回 答

■SMO● 外部スタッフが作成する

■匡療機関で作成する

■依頼者が作成した贅将をベースに医療機口で発
成する

■匿療機関が昨歳した資料をベースに依ほ者が完
成する

●依頼者が医療機関の要望を受け修正し作成

する

●依頼者 (CROも含む)の 作成物を修正せず使
用する

■織 したこと力'ない

19年度  20年 度  21年 度  22年 度  23年 度

60

50

40

30

20

10

0

■無回答

■舗だ0等 外部スタッフが作成する

●医療機口で作成する

■依頼者が作成した贅料をベースに医療機口で

完成する

■医療機関が作成 した資料をベースに依頼者が

完成する

●依颯者が医療機関の要望を受け修正し作成

する

■依頼者 (CROも 含む)の 作成物を修正せず使

用する

■作成したことがない
21年度 22年度 23年度

t・10作成場を
薔=せず使用する

0■望観 け
0■し+咸する

た■■をベースに
住蠣者が完咸する

●■■が■咸した
|■メ ースにEl
●日で完戌する

作成する が作成する

作成してttい

(必要ない)

依■者(CROt3
む〕0作成擬

修正せず償月する

翻 看がE量■目

の要望を受け

修正し作成j6

E■■目が作成し
たI‖をベースに
依瀬者が完減する

依願者が作成した

餞‖杯 叡 :嘔1

■日で完成する
鞭開

が作成する

督口各

o生唐

4

2生● 4

Q37書類の主な作成者引⑭菫篤な有害事象に関する報告書(H19)⑮重篤な有害事象に関する報告書(H20～)

■無回答

■帥 Ю等外部 スタッフが作成する

■医療機口で作成する

■依頼者が作成 した資料をベースに医療機口で先

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

■依傾者が医療機関の要望を受け修正し作成

する

■依頼者 (CROも 含む)の 作成物を修正せず使用

する

■作成したことがない

２。

１。

。

´

19年度  20年 度  21年 度  22年 度 .23年 度

038.治験関連資材の主な作成者(>リ ット版プロドコル)

60

50

40

30

20

10

0

●爛回答

●SMO等 外部スタッフが作成する

●医療機関で作成する

●依頼者が作成した資料を矢―スに医療機口で完成

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

■依頼者が医療機関の要望を受け修正しfFa

する

■依頼者 (CROも 含む)の 作成物を修正せず使用
する

●作成していない (必要ない)
19年度   20年 度  2年 度   22年 度   23年 度



(あItい) 0の 作成薔嗜
,■せず崚用する

の■ヨ授け
,■し作成する

た■■に̂「スに
依コ者が完成する

na■が作成した
モ棒 ス: J E J
■目に■戌する 』̈

が■咸する
●B各

(●Itい) O10作成■を
●=せず腱用する

OIヨを受け
修=し作'する

た■■をベースに
依颯=r尭咸“

鯖時■ス:ヨ田
●日で完ntる 赫̈

が作ユする
●口雷

03■治験関連資材の主な作成者〈②治験参加カードく被験者用))

60

50

4 0

30

20

10

0

■無回答

■SMO等 外部スタンフが作成する

■医療機関で作成する

■依慎者が作成した資料をベースに底療機関で完成
する

日医療機口が作成した資料をベースに依頼書が完威

する

■“輌者が医療機口の要望を受け修正しIFr
する

●依頼者 (CROも 含●lの 作成物を修正せず使用す

る

●佑成していない (必要ない)
19年度  20年 度  21年 度  22年 度  23年 度

03a治験関連責材の主な作成者(④ヮ…クシート)

60

50

4 0

30

20

10

0

■無口答

■SMO博 外部スタッフが作成する

■匠療機口で作成する

●依頼者が作成した賣料をベースにEanBで 尭威

する

■医療機口が作成した贅料をベースに依憫者が尭威

する

●依頼者が匡薇リロの要望を受け修正し作成

する

●依輌者 (CROも 含む)の 作成物を修正せず使用

する

■作成していない (必要ない)

19年度  四 年度  21年 度  22年 度  23年 度

IF層してい0い

0颯なし, 00■威蛙
●■せず使用ずる一̈̈

国ロロロかIFEじ
た■■をベースに

M者 メ男成する

Rmpr「 した
I ― スにE l
■目て完成する 一［

が作成する

03&治験関連資材の主な作成者く③症例ファイル)

(`嘔堕ιリ む)の作成■に

停=せ ず使用する

の理 観 "
'Eじ作成する

た■■を̂ =スに
僣廂贈“窮日̀ する

俵口嚇 咸した

腋‖モベ=スにEl

●●tt膚 する 赫̈
r作咸する

●口書

Q38.治験関連資材の主な作成者く⑤負担軽減費支払に関する伝票)
60

50

40

30

20

10

0

■烈回答

■SMO等 外部スタッフが作成する

●医療機関で作成する

■依頼者が作成した資料をベースに医療機関で完成
する

■医療機関が作成した資料をベースに依頼者が完成
する

●依頼者が医療機口の要望を受け修正し作成
する

●依頼者 (CROも 含む)の 作成物を修正せず使用す
る

■作成していない (必要ない)

●無回答

■SlaO●外部スタッフが昨蔵する

日医療機鵬で作成する

■依頼者が作成した資料をベースに医療機関で発威
する

■医療機口が作成した資料をベースに依輌者が発成
する

●依領者が曖療機日の要望を受け修正し作成
する

●依頼者 (CROも含む)の 作成物を修正せず住用

する

●作成していない (必要ない)



(●Iない) t・)鋪 咸犠
停=せず使用する

の■菫を受け
,■し,咸する

た■■籠ペースに
住●■が発咸する

鵬 がfF口した EE●口で
作成する ポ体膚する

●日に発膚する

(`晏ない) む)の作成魯嗜

修■せず晨用する

0■望毅 け
修正し作慮する

た責‖をκ=スに

依●■r完咸する

俵颯書が作成した

一』
が作咸する

彙日害

崚日で実咸する

038.治験関連資材の主な作成者(⑥保険外併用療姜費支払しヽこ関する伝票)

60

50

40

30

20

10

0

●無回答

■SMO等 外部スタッフが作成する

●医療機関で作成する

■依頼者が作成した資料をベースに医療機関で完威

する

●医療機関が作成した資料をベースに依領者が完威

する

●依煩者が医療機関の要望を受け修正し作成

する

■依燿者 (CROも 含む)の 作成物を修正せず使用

する

■作成していない (必Iな い)

19年度  20年 度  21年 度  22年 度  23年 度

038治験関連資材の主な作成者(③中前ヒアリング議事録)

19年度  20年 度  21年 度  22年 度  23年 度

■無回答

■SMO等 外部スタッフが作成する

●医療機関で作成す る

■依頼者が作成した資料をベースに医療機関で売

成する

■医療機目が作成 した資料をベースに依頼者が完

成する

●依頼者が医療機関の要望を受け修正し作成

する

■依輌者 (CROも 含む)の 作成物を修正せず使用

する

■伸成していない (必要ない)

60

50

40

30

20

10

0

(あ■ない)

一̈̈
の■■を受け
●=し作咸する

7_■■をベースに
依■者が発減する

■■者が作成した E口●口で
作成する ″作成する

●口で完ttる

落
０

帥̈
む)の作成1薩

,Iせ ず使用する

の■=を受け
●Iし作咸する

た貴■をベースに
住颯=メ■咸する

臓輌者がr曖した
1‖“漱I颯1
■日で完成する

作成する が■咸する
■日晉

033治験関連資材の主な作成者〈CRB議 事録。公開用議事概要く案))

038.治験関連資材の主な作成者(On● ・投薬スケジュール表)

６。

５。

“

３。

２０

１。

19年度  20年 度  21年 度  22年 度  23年 度

■依頼者が作成した資料をベースに医療機関で完成

する

■医療機関が作成した資料をベースに依頼者が完成

する

■依頼者が医療機関の要望を受け修正し作成

する

■依頼者 (CROも 含む)の 作成物を修正せず使用す

る

■作成していない (必要ない)

●無回答

■SMO等 外部スタソフが作成する

口無回答

■SN10等 外部スタッフが作成する

■医療機関で作成す 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

■医療機口が作成 した資料をベースに依頼者が完成

する

●依慣者が医療機関の要望を受け修正し作成

する

■依輌者 (CROも 含む)の 作成物を修正せず使用す

る

●侑成していない 必 要ない)

21年度



(●コない)

一一̈
の■ヨ餃け
OEL作咸する

た■■をべ=スに
依■■」発咸“

作成する F作 成する

●競 膚する
(0■なιり 00磁 性

●正せず費用する
o■菫を受け
0■し作成する

一̈̈
購 r作成した
1■をκ=スにEJ
・哺 る 赫̈

が作減する
颯口害

038.治験関連資材の主な作成者〈⑫強験者募集バンフ、チデン(1医療機関のみで募集する場合))03喘 験田違贅材の主な作成者(⑩同意説明補助資料)

●爛日答

●SMO● 外部スタッフが作蔵する

口医療機口で作成する

●依頼者が作成した資料をベースに医療機関で完
成する            ,

日医療機関が作成した資料をベースに依願者が完
成する

●依頼者が医療機口の要望を受け修正し作成
する

する

●作成していない (必要ない)

19年度  20年 度  21年 度  22年 度  23年 度

口無口答

■SMC2●外部スタッフが作成する

■医療機口で作成する

■依輌者が作成した資料をベースに医療機関で完威
する

●医療機口が作成した責料をベースに依頼者が完成
する

●依頼者が饉凛繊口の■菫を受け修正し作成
する

■依慣を (CROも含む)の作成物を修正せず使用
する

日作成 していない (必要ない)

19年度  20年 度  21年 度  22年 度  23年 度

(●勁 い) 0)の徹 犠
修Iせf●用する 一̈一

た責‖杯 ‐スに
依■■が完咸する

mI"“ 屁した
■率 メ :■1
■日で完減する

作成する が作成する
籠目各

!1年E

03a治験関連資材の主な作成者〈⑪併用禁止薬・同種同効薬リスト)

(31tい)

¨̈̈
の晏望授 け

修■じ作成する

医●●目が作成し
た■■をべ=スに
依■者が完威する

依颯者鮮 咸した
に■をべ=スにEJ
●■に完咸する 一椰

メ作成する
彙口答

Q3a治験関連資材の主な作成者(⑬崚験者負担軽減費支払いの手順)

60

50

4 0

30

■無回答

■SldO●外部スタッフが作成する

■医療欄口で作成する

●依頼者が作成した資料をベースに医療機関で発
成する

■医療ロロが作成した資料をベースに依頼者が完
成する

日依頼者が医療機関の要望を受け修正し作成
する

■依輌者 (CROも 含む)の 作成物を修正せず使用
する

■作成していない (必要ない)

19犠 20年度

●無口答

■S140●外部スタッフが作成する

■医療機関で作成する

●鰊口者が作成した資料をベースに医― で完成
する

日医療機口が作成した贅料をベー^に依領者が完成
する

■依頼者が医療機関の要望を受け修正し作成
する

る

●作成していない (必要ない)
19年度  20年 度  21年 度  22年 度  23年 度



(あ■ない) t・lの作成■店

修正せず使用する
の■菫授 け
ら二し作成する

た■■をベースに
鰤 ポ尭咸する

瞳斜杯 ―スにEJ

●口で完成する い̈
“十成する

彗口各

(●勁 tll

一̈̈ 一̈̈
た■■■ペースに
依颯者が完成“

t椰杯叡:_El
●日で完成する

作成する が作成する

038.治験関連資材の主な作成者(⑬外注検体回収の手順(マニュアル))

６。

　

　

５。

口無回答

●sMo等 外部スタッフが作成する

●医療機関で作成す る

■依燎者が作成 した資料をベースに医療機関で完成

する

■医療機関が作成した資料をベースに依頼者が完成

する

■依債者が医療機関の要望を受け修正し作成

する

■依頼者 (CROも 含む)の 作成物を修正せず使用す

る

■作成 していない (必要ない)

19年度  20年 度  21年 度  22年 度  23年 度

038.治験関連責材の主な作成者(⑬軽贅請求の手順(マニュアル))

６０

５０

“

３０

２。

１０

19年度  20年 度  21年 度  22年 度  23年 度

●SMO等 外部スタッフが作藪する

●E療 機関で作成する

●依籟者が作成した資料をベースに医療機関で完成

する

■医療機関が作成した資料をベースに依頼者が完成
する

●依頼者がIE療機関の要望を受け修正し作成
する

■依輌者 (CItOも含む)の 作成物を修正せず使用す
る

■作成していない (必要ない)

(0■ない) む)の作成ウを
'正せず使用する

の■菫を受け
0■し作成する

… ―スに
依燿書が完咸する

t劇をベースに医J
機口で完成する

キ咸する nt作成する
■回番 平

い

¨

け む)の作成七嗜
●[せず使用する

の晏ヨ崚 け
薔正し作成する

た資料をκ―スに
螺 が発咸する

依輌者が作成した
田 杯 メ |』ロ
●日で完減する “̈

at十咸する

●回害

038.治験関連資材の主な作成者〈⑮薬剤払い出しの手順(マニュアル))

19年度  20年 度  21年 度  22年 度  23年 度

■無回答                 ~

■SMO等 外部スタッフが作成する

■医療機関で作成する

●依領者が作成 した資料をベースに医療機関で完成

する

●医療機関が作成した●料をベースに依頼者が完成

する

■依頼者が医療機関の要望を受け修正し作成

する

■依頼者 (CROも 含む)の 作成物を●I正せず使用

する

●作成していない (必要ない)

03&治験関連資材の主な作成者(Cその他)

19年度  20年 度  21年 度  22年 度  23年 度

●無回答

●SMO● 外部スタッフが作成する

■医療機口で作成する

■依頼者が作成した資料をベースに医療機関で完成
する

●医療機関が作成した資料をベースに依頼者が完成
する

●依頼者が区annの 要望を受け修正し作成
する

■依颯者 (CROも含む)の 作成物を修正せず使用
する

■作成していない (必要ない)

30

20

10

0



nm全 額返還なし mm未 実施分
遠薔ムu

―椰前納+
H魯 =彙 い

すべて出来萬払い その他 無口答

1 1 :

1 1 !

1生

039.治験の動 形態 Q39-2治験の支払形態(交通費等負担軽減費)

60

50

4 0

30

20

10

0

21年度

■無回答

●その他

口すべて出来高払い

■一部前納+出 来高払い

日前納

未実施分

返還あり

■前納

全額返還

なし

６０

５。

４。

３０

２。

１。

。

●無回答

■複数年度契約

口単年度契約

前納全額返還なし 前納未実施分 -5EI納+
辮黎 菫鳳L、

すべて出来高払い その他 無回吾

19盤1

1

21年鷹

: :

Q39-1.治験の支払形態(研究費)

■無回答

口その他

■すべて出来高払い

20年度 21年 度



していない 治験契約期間
内であつても"

彙 tコピい る

場合、請求してい

無口吾

9年 庁

由

2 1年1

040.治験の契約とは別に、依頼者へ直接回覧の利用請求の有無

楽■猾=日 の

0日 前はでに

1"日 租4M

時等 について

定めていない 無回晉

イ : ふヽ

:庁

:3年鷹 1

■無回答

■治験契約期間外の場

合、請求している

■治験契約期間内であっ

ても請求している

日していない

19年度 別年度 21年度 22年度 23年度

0402提 出期限の有無

８０

７０

６。

５０

４０

３０

２０

１０

０

■無回答

口定めていない

●1例目組み入れ時等につ

いては柔軟に対応して
いる

日実施希望日のO日 前ま
でに

19年度 20年度 21年度 22年度 23年度

0 日 1 ～ 3 日 1 4 日 2 1 日 無 回

9 年庸

04Ml.直 接回覧申込に際し、依頼者へ書類提出の要求有無

■無回答

■求 めていない

■求 めている

04●2.提出期限

■無 回答

■21日

■14日

■8～ 10日

■4～ 7日

■1～ 3日

■0日

20■F』饉  21戦   22■F]電



条に基メ 継続審査の費用の請求

043_治強依頼者へ実施中の治験に目する1日でのgP省 令第31条に基づく継続書査の費用の請求

６。

５０

４。

３。

２。

Ю

。

■無回答

■請求 していない

●請求 している

19年度 20年 度 21年 度

事務経費 【RBの 施 設 外

(外部)委員
の 人性 魯

その他 無回答

10歯日

20年

, 1生 唐

22年 庁

23年度 :

041.直接回覧後に結果報告●0提 出の要求有無

60

50

40

30

20

10

0

■無回答

■求めていない

●求めている

19年度 20年 度 21年 度 22年 度 23年 度

196: 11～ 296: 2～ 5%夫 5 % 以 上

o4E ( 1

a

042医 療機関の全彙収入に占める受託研究費の割合

■無回答

■5%以 上

●2～5%未 満

●11～2%未 満

■1%

●1%未満

19年度 20年 度 21年 度 22年 度 23年 度

043-1.請求している費用の内容

30

25

20

15

10

5

0

■無回答

●その他

■RBの 施設外 (外部)

委員の人件費

口事務経費

19年度 四年度 21年度 22年度 23年度



置口院内にあ

る設備を用い

て対応可能

蝙末の情用、

アープル敷設■

で対応可能(■

用は医療機関
が負担)

町H‐聞 こ■■
することで対応可
能(費用は依頼者

が負担)

日DCOr田 凛:ま

受籠雙 ない
無回答

19年

2 t l年

, 1 二宙

E薩

,a生 壼

1～10%
■ 豊

:0～15%未 満 15～2096未
●
I

20%以 上 黒 回 骨

1 9生 産

4 7

, 1生 唐

045。昨年度に実施した治験のうちDCの 割合

は EDCへのハード面での対応状況について

５６

５４

５２

５０

４８

“

４４

４２

●無回答

■EDCの 治験は受話できない

■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)

●端末の借用、ケープル敷投等で

対応可能 (費用は医療機関が負

担)
■新たな負担なく既に院内にある

設備を用いて対応可能

19年度 20年 度 21年 度 22年 度 23年 度

60

50

4 0

30

20

10

0

口無回答

口20%以 上

●15～20%未満

●10～15%未満

口1～10%

紺

口0%

19年度 20年 度 21年 度 22年 度 23年 度

イン,一 不ツ

ト回線準備
書 口

回線使用料 PCの 準備費用 その他 飛 回答

,o■二彦

21年 庁

) ,生 庁 1

治験薬処方を

含めて処方

ケーダリングで

実施

右 ― 131暉い

C処 方オ
ーダ リ

ングを実施

日 中 グシステム導
入を計画中

Ll,ルr―■「リ
ングシステム

導入の計画
はない

素 回 晋

1 9 年庁

14E

046.処方オーダリングシステムの治験への応用について

S“4新 規設備

7

6

5

4

3

2

1

0

■無回答

●その他

■PCの 準備費用

■回線使用料

ロインターネット回線

準備費用

19年度 20年度 21年度 22年度 23年度

■焦回答

●処方オーダリングシステム

導入の計画はない

■処方オーダ リングシステム

導入を計画中

●治験への応用を計画中

■治験薬は除いて処方オーダ

リングを実施

■治験薬処方を含めて処方

オーダリングで実施
19年度 2眸 度 21年度 22年度 23年度



全面導 入
―

椰 導 入 F r測 甲 暉入していを
しヽ

無 回晉

9年 庁

20年度
1生 産

) ,生産

047.電子カルテシステムの導入状況

048.利用システムとベンダーのH暉 拠

:_τいス 不 田 毎 日 客

0年 1 g 〔

7 〔

,1生 虐

C

■無回答

口導入 していない

0計 画中

●
一部導入

■全面導入

20年度 21年 度 22年 度

048.利用システムとベンダーのに準拠 ER/ESガ ィドラインに対応

６０

５０

“

３０

２０

１。

。

口無回答

口不明

日していない

●している

19年度 20年 度 21年 度 22年 度 ・23年度

047.利用システムとベンダーのL準 拠

６０

５０

４。

３０

２０

１０

。

■無回答

口HL7未 準拠

■HL7準 拠

19年度 20年 度 21年 度 22年 度 23年 度

049.電子カルテからEDCヘ データ移行の可能性

■無回答

■その他

■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

■電子カルテ とEDCは 運動 してい

るが、カルテ情報 をEDC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

り、カルテ情報をEDCに 自動で

移行可能19年度 20年 度 21年 度 22年 度 23年 度



鰤Q治 験依頼者の直接回覧に際しての電子カルテの利用状況 050-1.治験依頼者の直接閲覧に電子カルテを利用できる場合、同時間帯に利用できるPC数

■無回答

■7台以上

●5～6台

■3～ 4台

■1～2台

21年度  22年 度

“卜1.治験依頼者の直接閲覧に電子カルテを利用できる場合、同時間帯に利用できる依頼者数

■無回答

■5社以上

■4社

■3社

■2社

■1社

60

50

40

30

20

10

0

■無回答

■利用できない

口利用できる

19年度 20年 度 21年 度 22年 度 23年 度

E接 閲翼習楽籠丁
るモニターにアカウ
ントを発行し、電子
カルテシステム上

CRC■ のア刀ワ

ント糊 し、

職員の同席の

下でシステムを

口見企 ●J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 無回晉

19年 庁 1

,o生 産

1年 層

, , 生産

, 3 生 慮

05卜2モ ニターが電子カルテを利用する際の条件

口無回答

●rの 他

●閲覧不可つため、電子カルテの

情報を印字して対応している

●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固

覧できる

●直接閲覧を実施するモニターに

アカウントを発行し、電子カル

テシステム上で閲覧できる19年度 20年 度 21年 度 22年 度 23年 度



CCP

¨̈
●理指針 床研■に目す

る柵

訃グノム・通

伝子解析薔

中̈̈
¨

そのロ 需回雷

051.施設内に臨床研究の倫理― 員会事務局を担う専門部署の有無

■無回答

■専門部署はなく、庶務

等が兼務で対応してい

る

■治験事務局が倫理審査

委員会事務局を兼ねて
いる

●専門に取り扱う部署が

ある

６０

５。

ω

３。

２。

１。

。

19年度 20年度 21年度 22年度 23年度

053.臨床研究を審査する委員会が対象とする指針の範囲について く委員会①)

∞

∞

６０

４０

２０

∞

８。

６。

０

２０

０

0無 回答

■その他

■ヒ ト幹細胞を用いる臨床研究に関

す る指針

■ヒ トゲノム ・遺伝子解析研究に関

す る倫理指針

■遺伝子治療臨床研究に関する指針

●疫学研究に関け る0理 指針

■臨床研究に関する倫理指針

■CCP
22年度 23年 度

ない フロトコルエ楽

姜支援する部「

がある

臨床研究そ=豪 す

るORCの 都円があ

る

研究者から狙

立晩 7~‐ マ

ネジメント部門

研究者から

触 した監査

部門がある

その他 無回各

9年 庁

,o生 産

2 1 生虐

234E

する鯉 指針 倫理指針 床研究に目す
るHOl

=トゲ′ム・遇

伝子解析研 を用いる臨
その也 無回各

」昴晶『
口
|“写T

052施 設内に臨床研究の支援部門の有無

16Cl

140

120

100

8 0

60

40

20

0

19年度 20年度 21年度 22年度 23年度

■無回答

●その他

●研究者から独立 した監査部門

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

●臨床研究を支援するCRCの 部

門がある

■プロトコル立案を支援する部

門がある

■ない

Q53.出床研究を審査する委員会が対象とする指針の範囲について く委員自②)

“

２。

∞

∞

∞

“

２０

０

■無回答

■その他

ロヒ ト幹細胞を用いる臨床研究に関

す る指針

●ヒ トゲノム ・遺伝子解析研究に関

する倫理指針

●遺伝子治療臨床研究に関け る指針

●疫学研究に関する倫理指針

■臨床研究に関する倫理指針

■CCP

19年度 20年 度 21年 度 22年 度 23年 度



¨̈
倫理担針

暉
す

¨̈硼
=トゲノム・ヨ

伝子解析研

たに目する●

ヒトロ"■
を用いるロ
彙研究にロ

無回害
する倫理指針 n理 指針 床研究に目す

る槽針

=トゲ′ム・燿
伝子解析研

たに目するJ 一̈̈̈
その他 籠口各

053.■床研究を審査する委員会が対象とする指針の範囲について く委員会⑤)053.臨床研究を審査する委員会が対象とする指針の範囲について

００

∞

８０

７０

６。

５。

“

３０

２。

１０

０

■無回答

■その他

ロヒ ト幹細胞を用いる臨床研究に関

す る指針

●ヒトゲノム ・遺伝子解析研究に関

す る倫理指針

■遺伝子治療臨床研究に関する指針

●疫学研究に関する倫理指針

■臨床研究に関する倫理指針

■CCP
19年度 20年 度 21年 度 22年 度 23年 度

７。

６０

５。

４。

３。

２０

１。

。

●無回答

■その他

■ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関

するlHI

●ヒ トゲノム ・遺伝子解析研究に関

する倫理指針

■遺伝子治療臨床研究に関する指針

■疫学研究に関する倫理指針

口臨床研究に関す る倫理指針

■CCP

19年度 20年 度 21年 度 22年 度 23年 度

する●理指針 倫理指針 床研究に目す
る翻

=トゲノム・遇

伝子解析研 を用いる田
その個

する倫理指針 倫理指針
一
す

一̈綱
い
床

ニトケノム ・週

伝子解析研 を用いる臨
その佃 無回害

2 1年鷹

053.臨床研究を審査する委員会が対象とする指針の範囲について (委員会⑥)053.臨床研究を審査する委員会が対象とする指針の範囲について く委員会④)

80

70

60

50

40

30

20

10

0

●無回答

●その他

■ヒ ト幹細胞を用いる臨床研究に関

する指針

●ヒトゲノム ・遺伝子解析研究に関

する倫理指針

■遺伝子治療臨床研究に関する指針

■疫学研究に関する倫理指針

■臨床研究に関する倫理指針

●GCP
19年度 20年 度 21年 度 22年 度 23年 度

●無回答

■その他

■ヒト幹細胞を用いる臨床研究に

関する指針

●ヒトゲノム ・遺伝子解析研究に

関する倫理指針

■遺伝子治療臨床研究に関する指

針

●疫李研究に関する倫理指針

■臨床研究に関する倫理指針

口GCP
19年度 20年 度 21年 度 22年 度 23年 度



綸理指針

=トゲノム・燿
伝子解析研

電に日する● ¨̈
¨̈

そのロ 摯口番

する●理指針 床磁 に目す
る樹

月2回 以 上 月 1回程圧 2ヶ月に 1回 種 圧 不足期・案件
次■で開催

無回答

10生 鷹

1 生 慮

1

S053-1.臨床研究を審査する委員会の開催頻度 く委員会②〉053.臨床研究を審査する委員会が対象とする指針の範囲について (委員会⑦)

■無回答

●その他

ロセ ト幹細胞を用いる出床研究に

関する指針

■ヒトゲノム ・遺伝子解析研究に

関する倫理指針

■遺伝子治療臨床研究に関する指

針

■疫学研究に関する倫理指針

■臨床研究に関する倫理指針

■CCP19年度 20年 度 21年 度 22年 度 23年 度

６０

５０

４０

３。

２０

１。

。

●無回答

■不定期 ・案件次第で開

催

●2ヶ月に1日程慮

口月1回程度

■月2回以上

19年度 "年 度 21年度 22年度 23年度

月2回 以 上 月1日程度 2ケ月に1回程晨

¨̈
無回答

19■=唐 4C

20年 庁 1

21年層
, 生 虐

2 3生 庁

S053-1.臨床研究を審査する委員会の開催頻度 (委員会①)

月2回以上 月1回程度 2ヶ月に1回程臓 小疋硼 ・薬愕
力=7□ 凛

無回答

1

, , 生 唐

23肇 鷹

６。

５。

∞

３。

２０

Ю

０

口無回答

●不定期 ・案件次第で開

催

●2ヶ 月に1回程度

■月1日程度

■月2回 以上

19年度 20年度 21年度 22年度 23年度

S05卜1.臨床研究を審査する委員会の開催頻度 く委員会③)

60

50

40

30

20

10

0

●無回答

■不定期 ・案件次第で開

催

■2ヶ 月に1回程度

口月1回程度

●月2回以上

19年度 "年 度 21年度 22年度 23年度



月2回 以上 月1回 程 度 2ケ 月 :こ1回 程 度 不 足 期 ・栗 19

カ 菫 千凹 催

無回答

0

1lE 0 2

0

3生 庁

S053-1.臨床研究を審査する委員会の開催頻度 (委員会④)

月2回以上 月1回程度 2ヶ月に1日程度 不 足 期 ・栗 臀

力 菫 湖 催

無回答

10生EJF

S053-1.臨床研究を審査する委員会の開催頻度 く委員会⑥)

６。

５０

４。

３。

２。

１０

。

■無口答

■不定期 。案件次第で開

催

■2ヶ月に1回程度

■月1回程度

●月2回以上

19年度 20年度 21年度 22年度 23年度

60

50

40

30

20

10

0

■無回答

■不定期 ・案件次第で開

催

●2ヶ 月に1回程度

■月1回程度

■月2回以上

19年度 20年度 21年度 22年度 23年度

月2回 以 上 月1回程 度 2ヶ月 に 1回 程 反

一̈
無回答

0生 鷹

二fIF
1 生 産

:庁 1

二産

S053-1.臨床研究を審査する委員会の開催頻度 (委員会⑤)

６

５

４

３

２

１

●無回答

■不定期 ・案件次第で開

催

●2ヶ月に1回程度 ~

■月1回程度

■月2回以上

19年度 "年 度 21年度 22年度 23年度

S053-1.臨床研究を審査する委員会の開催頻度 〈委員会⑦)

60

50

40

30

20

10

0

口無回答

■不定期 ・案件次第で開

催

●2ヶ月に1回程度

■月1回程度

口月2回 以 上

19年度 "年 度 21年度 22年度 23年度



冥施の適否 継籠の適否 目顧 Eで 蔵 訛 =

協な有書事象報告
個 凛 獣 で 屁 き

た重着な有害
終了報告 無回笞

9年 層 4Z

2o年鷹 4〔

, 1 仁 1

S053-2臨床研究を審査する委員会の審査内容(委員会①)

実施の通否 継続の通否 岨
輔一̈

順 … き
た重露な有害

終了報告 無回答

19年 層

2 o年虐

, 1生 産

S053-2臨床研究を審査する委員会の審査内容〈委員⑩

3CXl

250

200

150

lIXl

50

0

■無回答

■終了報告

■他施設で起きた重篤な有害
事象報告

■自施設で起きた重篤な有害
事象報告

■継続の適否

口実施の適否

19年度 2咋 度 21年度 22年度 23年度

14HD

120

1∞

8 0

6 0

4 t l

20

0

口無回答

●終了報告

■他糖設で起きた重篤な有
害事象報告

■自施設で起きた重篤な有
害事象報告

■継続の適否

■実施の適否

19年度 20年度 21年度 22年度 23年度

興 轟のヨ 百 轟 積 の 週 含

一̈
他田Eヨ買― き

た重菫な有害
終了報告 無回各

l o 生|

30

S053-2臨床研究を審査する委員会の審査内容(委員会②)

実施の適否 継続の通否 自施鬱 起きた菫
眈 有害事彙報告

他麗政でE雷

た重鮨な有書

終了報告 無回答

4

"生 唐 4

S053-2臨 床研究を審査する委員会の審査内容〈委員aOl

∞

∞

６０

欄

２。

∞

８。

６０

“

”

０

■無回答

口終了報告

■他施段で起きた重篤な有害
事象報告

●自施設で起きた重篤な有害
事象報告

■継続の適否

■実施の適否

19年度 2咋 度 21年度 22年度 23年度

２。

∞

∞

６０

ω

２。

。

●無回答

口終了報告

●他施設で起きた重篤な有害

事象報告

■自施設で起きた重鷲な有害
事象報告

■継続の適否

口実施の適否

19年度 2CIT度 21年度 22年度 23年度

L



冥籠の遍否 租層 の適否 目麗臓で屁きたコ

廊な有害事彙報僣 た重黛な有害

終了報告 無回答

1 9年|

, 1生 産

,■生 鷹 7

S053-2.臨床研究を審査する委員会の審査内容〈委員会⑤)

実施の遍否 瀾 職 の 週 含 目魔醸で屁きた=

鮨な有書事彙報告

他腱 口rc屁 き

た重菫な有書
終了報告 無回各

0生 産

, 1生産

=F 1

,■生 唐

９０

８。

７。

６。

５０

４。

３。

万

１。

０

■無回答

■終了報告

■他施設で起きた重篤な有

害事象報告

●泊施設で起きた重篤な有

害事象報告

■継続の適否

■実施の適否

20年度 21年 度 22年度 23年度

S053-2.臨床研究を審査する委員会の審査内容(委員会⑦)

20年度 21年度 22年度 23年度

７。

６０

５０

４。

３。

２。

Ю

０

■無回答

■終了報告

■他施設で起きた重篤な有害

事象報告

●自施設で起きた重篤な有害
事象報告

ビ継続の適否

■実施の適否

実施の適否 継程の遍否 日■ 置 で 超 訛 菫

篤な有書事彙報告
杷腱 目卿C塵き

た重協な有書
菫う●善

薇 了報 告 無回響

o 生 :

2 1年鷹

1

S053-2臨 床研究を審査する委員会の審査内容(委員⑩

粟亜 していない Jul.)rv'{rg
lfll=*:(lt
Etl  7r \1

すべての研究に対

して実施している

栞■lこl●I17■

準備中

無回答

, 1生|

23年庁

054.臨床研究に関しての対応状況0自 施設では実施しない研究の倫理審査 く共同 I田機能)

口無回答

■実施に向けて準嚇中

■すべての研究に対して実

施している

■プロトコルや診療科に

よつては実施している

●実施していない

2囃  21年 度 22年 度 23年 度

■無回答

■終了報告

■他施設で起きた重篤な有

害事象報告

■自施設で起きた重篤な有

害事象報告

■継続の適否

■実施の適否

20年度 21年度 22年度 23年度



るための調査)

054饉床研究に関しての対応状況K00理 ― 員会による研究の適正性及び信頼性を確保するための日査)

60

50

4 0

30

20

10

0

●無回答

●実施に向けて準備中

●すべての研究に対して実

施している

■プロトコルや診療科に
よつては実施している

■実施していない

19年度 "年 度 21年度 22年度 23年度

こ行う体制整備)

054饉 床研究に日しての対応状況∝ 縮可能匿名化した日人情報の保管・管理を専門に行う体制整備)

■無回答

■実施 に向けて準備 中

■すべての研究に対 して実

施 している

●プロ トコルや診療科に

よつては実施 している

●実施 していない

19年度 20年度 21年度 22年度 23年度

054■ 床研究に目しての対応状況い 等からの同い合わせ等に対応するための体制整■)

■無回答

●実施に向けて準備中

●すべての研究に対して実
施している

ロプロトコルや診療科に

よつては実施している

日実施していない

20年度 21年度 22年度 23年度

買籠していない

晨科によつてロ

実施している

すべての研究に対
して実踊している 準備中

無口吾

その概要の作成)

054■ 床研究に関しての対応状況CO●理審壼委員会の手順書、委員名簿並びに会議の記録及びその概要の作成)

６０

５。

４０

３０

２。

Ю

。

■無口答

■実施に向けて準備 中

口すべての研究 に対 して実

施 してい る

■プ ロ トコルや診療科に

よつては実施 している

日実施 していない

22年度 23年度



案鮨していない フロトコルや酸

療科:球 つては
菫歯:7Lヽ ス

リヘての研":こ羽
して実施している

栞 ]口:こ:●I:7■

準備中
簾回晉

19年 度

:

1

,,生 唐

054.臨床研究に関しての対応状況100の 公表)

たは実施してし
暉●(■饉奢●
口与なし)

助奢:球 り貴臓 撮有リ 一一］ 一初
]出 円:コ

る支饉

055.臨床研究の実施者 (①プロトコル作成支援)

６。

５。

“

３。

２。

１。

。

口無回答

■実施 に向けて準備 中

■すべての研究 に対 して実

施 している

●プロ トコルや診療科に

よっては実施 してい る

口実施 していない

20年度 21年度 22年度 23年度
19年度 20年 度 21年 度 22年 度 23年 度

■無回答

■その他

●疇床研究支優部門による支機

●生物●II家による支援有り

ロデータマネジャーによる支機有り

■CRCに よる支援有り

■医局移書●事務補助者により実亀

■研究者のみで実菫 (支援者の口与な
し)

●昨年度、支根対象となる饉床研究は実

歯していない

興施 していない ノロトコルや鬱

療科によっては

rべての研究に対
して実施している

無回答

:0生 麿

, 1 生|

22ヨEI
,■生 店

054.臨床研究に関しての対応状況10●理審査委員会による進捗確認)

助者I‐ り実施 餞有リ 一一卸
によ0支ロ

有リ田与なり る支援

055.臨床研究の実施者 (②説明文書作成支援)

口無回答

●すべての研究に対して実

施している

●プロトコルや診療科に

よつては実施している

日実施していない

19年度 "年 度 21年度

０。

∞

８０

７。

∞

５。

“

３０

２。

Ю

０

口無回答

●その他

■臨床研究支援部門による支援

■生場続計家による支援有り

■データマネジャーによる支積有り

●CRCに よる支援有り

■臓局秘●●事務補助者により実施

■研究者のみで実贅 (支援者の関与な
し)

■||●慶、支積対象となる出床研究は実
着していない19年度 20年 度 21年 度 22年 度 23年 度



レ る口床研
には実●してい

助割 き り奥鮨 E● リ 一一『
14板 燿

有リ 一̈繊

055.臨床研究の実施者 〈②症例報告書 くフォーマット)作成支援)

一̈̈郎
助者:=り 実籠 IE●リ

有 リ

略 円によ
る支饉支援有リ

055.臨床研究の実施者 (⑤症例登録業務)

∞

９。

８０

７０

∞

５０

４０

３。

２０

１０

。

19年度 20年 度 21年 度 22年 度 23年 度

腱無回答

●その他

■疇床研究支援部門による支授

●生助績計家による支援有り

ロデータマネジャーによる支援存り

●CRCに よる支援有り

■医局秘書等事務補助者により実施

●研究者のみで実崎 (支援者の口与な
し)

■昨年度、支優対象となる日床研究は実
崎していない 19年度 20年 度 21年 度 22年 度 23年 度

.無回答

口その他

●臨床研究支授部局による文根

■生物綺計家による支援有ワ

●データマネジャーによる支援有り

■CPCに よる支援有り

口医局秘書等事務補助者により実鮨

■7r究者のみで実薔 (支綬者の口与な
し)

■昨年度、支援対象となる臨床研究は実
鮨していない

鮨 る日床硼 瞳 (支撮者α 助者!‐ り実施 H● リ 一一抑
によ枝 J

有リ

観̈
その他

055.臨床研究の実施者 (③インフォームドコンセント補助)

彙鮨(支援者0

口与なし)
助者:球 り費饉 饉有リ 一一抑 簿初

瑯 円:コ

る支饉

055.臨床研究の実施者 (⑤壷例報告書 く“入)作成)

９。

８０

７。

６０

５。

４０

３。

２０

Ю

。

“無回答

●その他

口臨床研究支援部門による支援

●生働崚BI家による支援有り

ロデータマネジャーによる支援有 り

■CRCに よる支援有り

●E局 秘書●事務補助者により実菫

●研究者のみで実施 (支援者の関与な

し)

●昨年度、支援対象 となる日床研究は実

施していない19年度 20年 度 21年 度 22年 度 23年 度 19年度 20年 度 21年 度 22年 度 23年 度

■魚H 目答

●その他

●菫床研究支援部円による文観

●生助●II家による支優有り

ロデータマネジャーによる支援有 り

■CRCに よる支機有り

o医 局秘書尋事務補助者により実崎

■研究者のみで実贅 (支侵者の口与な

し)

●昨年度、支援対象 となる臨床研究は案

施 していない



饉有リ 一一］
●“なる麟 ヨ
兒は実蹟してし

u(支 操■0
■与0し)

助奢l‐ り案菫 によ破 燿
●リ る期

055.臨床研究の実施者 (⑥その他)

７。

６。

５。

“

３。

19年度 20年 度 21年 度 22年 度 23年 度

●無回答

■その他

■疇床研究支援都円による支援

●生物綺IItによる支機有り

ロデータマネジャーによる支援有り

●CRCに よる支優有り

●匡局秘●●事務補助者により実菫

■研究者のみで実施 (支観者の口与な
し)

■"年度、支,対燎となる臨床研究は実
籠していない

056.他の日床研究機関に対するプロトコル立案等の指導経験の有無

60

50

40

30

20

10

0

●無回答

■行つたことがある

■行つたことはない

21年度 22年度

研究者のみで

助者,輩 り実彙 撮有リ 一一］ 毒柳 ¨̈繊
たは実鮨してい 口与なし)

055.臨床研究の実施者 (⑦データマネジメント)

研究者等が日
入的に指導を要

口富口なコ刀

′民ヘング提供
その他 無回答

9年 鷹

,o生 唐

2 1生 鷹 7

冶生 唐

S056.指導の内容について

21年度 22年度 23年度

■無口答

●その他

■“床研究支根部門による支援

■生物績|1家による支標有り

ロデータマネジャーによる支観有り

■CRCに よる支援有り

■E局 秘書等事務補助者により実贅

■研究者のみで実施 (支授者の口与

なし)

■昨年度、支援対象となる嗜床研究
は実菫していない

３５

３。

２５

２。

１５

‐０

５

０

■無回答

■その他

■恒常的なコンサルティ
ング提供機能を有する

●研究者等が個人的に指

導を受けている

19年度 "年 度 21年度 22年度 23年度



10件未洒 10～ 501=

姜 書

50-100ギ キヨFヨロ 100件 以上

^71. rヽ_・Lヽ
無回答

19年

1■ヨ|

,■生 唐

10仔 禾 洒 件５０

満
¨
夫

Ю 50-100件 未洒 1001トルス」L 臓界 を■ 耐

:_ていない

無 口晉

19年層
,0生 唐

ニロF

22年層 : 1 1

E唐

057.昨年度に獲得した競争的資金の件数 (厚生労働科学研究費)

60

50

4 0

30

20

10

0

口無回答

■概算を把握 していない

●100件以上

口50～ 100件未満

■10～ 5Kl件

未満

■10件 未満

Ю年度 20年 度 21年 度 22年 度 23年 度

057.昨年度に獲得した競争的責金の件数 〈文部科学省科学技術振興調整費)

60

50

4 0

30

20

10

0

口無回答

■概算 を把握 していない

●10眸 以上

●50～100/4未満

口10～5α牛

未満

口10件未満

19年度 “年度 21年度 22年度 23年度

10件 禾 洒 件５０

菫
″
夫

Ю 50～100件未満 :00件以上 概算を把握
: プ 1 、お : 、

無回答

9生 産 2

, 1 生唐

ユ鷹

057.昨年度に獲得した競争的資金の件数 く文都科学省科学研究費)

057.昨年度に獲得した競争的資金の件致 (その他)

60

50

40

30

20

10

0

■無回答

●概算を把握していない

■100件以上

■50～100件未満

●10～50件

締

. 1酔 メa吉

19年度 20年度 21年度 22年度 23年度

60

50

40

30

20

10

0

■無回答

口概算を把握していない

■100件以上

■50～100件未満

■10～50件

未満

■10件未満  ´

19年度 20年度 21年度 22年度 23年度



l億 円禾 層 1億円以上～

540口芸・■
5億 円以上 ～10

● 円 姜整

10億 円以上 置鼻 そ肥 覆

1_τいない

無回答

9年 鷹 1

, o生 虐 6 5

1年 庁 1

2,生 慮

23年 庁

057.昨年度に獲得した競争的資金の総額 (厚生労働科学研究費)

1億円未洒 1億 円 以上 ～

5億 円美 ・t

5億円以上～10 1 0億 円 以上 風鼻 を肥理
l_ていたい

無 回晉

9 生 1

20年 1

:生 唐

22年

057.昨年度に獲得した競争的資金の総額 (文部科学省科学技術振興調整費)

●無回答

口概算を把握していない

■10億円以上

■5億円以上～10億円未満

●1億円以上～5億円未満

口1億円未満

19年度 20年度 21年度 22年度 23年度

30

20

10

0

■無回答

■概算 を把握 していない

口10億 円以上

■哺 円以上～lo億 円未満

●1億円以上～5億 円未満

口1億円未満

19年度 20年度 21年度 22年度 23年度

1億円未満 1億 円 以上 ～

ら構 円 美 遠

5億 円以 上 ～10 1 0億 円 以上 陽 を■覆
l て́しヽない

無回答

19生 庸 1

20年 鷹

1年度 1 1

FlL

057.昨年度に獲得した競争的資金の総額 (文部科学省科学研究費)

057.昨年度に獲得した競争的資金の総額 (その他)

■無回答

■概算 を把握 していない

●10億円以上

口罐 円以上～10億円未満

■1億円以上～5億円未満

●1億円未満

19年度 刻年度 21年度 22年度 23年度

50

40

30

20

10

0

■無回答

■概算を把握 していない

■10億 円以上

●5億 円以上～10億 円未満

■1億円以上～5億 円未満

■1億円未満

19年度 20年度 21年度 22年度 23年度



05豆実施した饉床研究のうち、モニタリングがなされた研究数

∞

５。

０

３。

２０

１０

。

■無回答

●5試験以上

●4麟

●3饉

■2厳

■1,畑険

19年度  20年 度  21年 度  22年 度  23年 度

060.臨床研究を推進するために工夫していることの有無

■無回答

口なし

■あり


