
平成19年度治験・臨床研究基盤整備状況調査結果  

【Q7．IRBでの説明のために治験依頼者の出席を求めている】  

（％）   

平成18年度（n＝52）  

平成19年度（n＝53）  

（件）  

【Qフ」1，依頼者の出席が必要な時】  
O  1  2  3  4  5  6  

初回申請  

実施計画書変更  

新たな安全性情報  

逸脱報告  

継続審査  

その他  

【Q8．安全性情矧こ関するIRB審査のプロセス】  

平成18年度（n＝52）  

平成19年度（n＝53）  

田特別なプロセスは不要  

口IRB申請前に必要な事項  

田その他  

【Q8．「IRB申請前に必要な事項」の具体的内容】  （件）  

O  10  20  30  40  50  

－29－   



平成19年度治験・臨床研究基盤整備状況調査結果  

【Q9，今後第三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】  

（％）  

平成18年度（n＝52）  

平成19年度（n＝53）  

田可能  □条件により可能  

L田不可能 □無回答  ¶ 「  

【Q9＿「条件により可能な場合」の具体的条件】  

（件）  

0  5  10  155 

到着時間を2時間単位ではなく、  

より限定する  

その他  

－30－   



平成19年度治験・臨床研究基盤整備状況調査結果  

【QlO＿治験依頼者への公開状況】  

（％）  平成柑年度（n＝52）  

治験に応じられる診療科名  

疾患別患者数  

学会専門医の有無  

実施中の治験の情報  

申請に必要な書類   

IRB申込締め切り日  

胴B開催日  

治験のSOP  

治験スケンフ（CRC、   

事務担当者、治験薬管理者）‘   

過去の治験実施領域  

過去の治験実施症例数  

過去の治験実施率  

tRB実施要項   

0  

0  

2  

0  

17   2 0   

19   20  

29     2 0  

日常に公開している   ロ求めに応じて提供する  

田公開していない  □無回答  

平成19年度（∩＝53）  

治馬剣こ応じられる診療科名  

疾患別患者数  

学会専門医の有無  

実施中の治験の情報  

申請に必要な書類   

IRB申込締め切り日   

IRB開催日  

治験のSOP  

治験スタッフ（CRC、申請   

窓口担当者、治験薬管理者）  

過去の治験実施領域  

過去の治験実施症例数  

過去の治験実施率  

tRB実施要項  

21   

17  

凪常に公開している   ロ求めに応じて提供する  

田公開していない  

－31－   



平成19年度治験・臨床研究基盤整備状況調査結果  

【QlO＿「常に公開している」情報の公開媒体】   

平成18年度  

0  20    40    60  80  

治馬剣こ応じられる診療科名（n＝20）  

疾患別患者数（∩二6）  

学会専門医の有無（∩＝柑）   

実施中の治験の情報（∩＝19）  

申請に必要な書類（n＝42）  

lRB申込締め切り日（nこ41）  

lRB開催日（∩＝36）  

治馬奏のSOP（n＝39）  

治験スタッフ（CRC、事務担当者、治験  
薬管理者）（∩＝27）   

過去の治験実施領域（n＝】3）   

過去の治験実施症例数（「．＝tO）  

過去の治眉英美施率（∩＝】0）  

lRB実施要項（n＝35）  

極細喝】00 ：0  

闇ホームページ  ロその他の媒体  

（％）  

口  20  40  60  80   100  

平成】9年度  

治験に応じられる診療科名（n＝22）  

疾患別患者数（n＝7）  

学会専門医の有無（n二23）   

実施中の治験の情報（nこ30）  

申請に必要な書類（n＝49、I  

IRB申込締め切り日（n＝4（i）  

tRB開催日（n＝45）  

治験のSOP（n＝45）   

治験スタッフ〈CRC、申請窓口担当者、  
治験薬管理者）（∩ニ33）   

過去の治験実施領域（nこ23）   

過去の治験実施症例数（n＝12）  

過去の治験実施率（∩＝ほ）  

tRB実施要項（n二38）  

脚ホームページ  ロその他の媒体  

ー32－   



平成19年度治験・臨床研究基盤整備状況調査結果  

【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治験外来】  
（％）  

平成18年度（n＝52）  

平成19年度（n＝53）  

⊂二重亘  ロ計画中  臼なし  

【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治験外来の数】  

（％）  

最小値 中央値 最大値   
1  1  2  平成t8年度（n＝柑）  

平成19年度（n＝20）  
1  1  2  

「盲「  巴2 日機能はあるが数は特定できない ロ無回答  

【Qll．「治験・臨床研究」のために優先して使用できる機能の有無－②ICや被験者との面談を行う部屋】  

（％）  

平成柑年度（n＝52）  

平成t9年度（n＝53）  

庖あリ  ロ計画中  田なし  

【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－②ICや被験者との面談を行う部屋の数】  

（％）  

最小値 中央値 最大値   
1  2  4  

平成柑年度（∩＝45）  

平成t9年度（n＝47）  
0  1  2  5  

機能はあるが数は特定できない口無回答  川4以上  

－33一  

て琴   



平成19年度治験・臨床研究基盤整備状況調査結果  

【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－③直接閲覧のための専用の閲覧場所】  

（％）  

平成18年度（n＝52）  

平成柑年度（n＝53）   

「 一■▲▼▼ 「 ‾‾1「▼、  【－ 

田同時に複数課題対応可能  1   

口計画中  

臼なし（他部署との共有スペースを予約して使用）   

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

（％）  

最小値 中央値 最大値   
1  3  7  平成柑年度（∩二46）  

平成19年度（n＝52）  
1  3  14  

B2  

日3  

臼4   

日5以上  

堅埋草り旦垂垂墾担蔓塑車型」  

【011＿「治験1臨床研究」のために優先して使用できる機能の有無一（彰依頼者が使用できるIT環境（無線LAN等）】  

（％）  

平成19年度（∩＝53）  

、主・  
平成19年度新規設定項目  
（平成18年度のデータなし）  

㌧ y’    、    一【‾＋＋‾‾‾■、＋＋＋一  

「‾‾ ▼          田どこでもWebにアクセスできる環境である  

日直接閲覧の際にはWebにアクセスできる環境で実施でき  

田依頼者が持参するPC／しANカードでの対応  

田その他  

【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－（9治験に係る文書の保管スペース】  

平成柑年度（n＝52）  平成18年度は「必須文書保管スペス」   

平成19年度（n＝53）  

「盲画面盲f方面元高寵  

口機関敷地内で対応可能   
囚トランクルーム等外部を活用  
堅」ニヨガ千旦草担生？た琴旦廼、璽奉卑担」  

ー34－  



平成19年度治験・臨床研究基盤整備状況調査結果  

【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－⑥入院病床】  

（％）  

平成18年度（n＝52）  

平成柑年度（∩＝53）  

皿あり  口計画中  田なし  

【Qll．「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－⑥入院病床数】  

最小値 中央値 最大値   
1  21  255  丁汀「寸－1∩．と⊂†＝三芦「】t ■＼  

てT7⊂十L寸∩＝と⊂lゴ＝／＿＿∴l仁＼  

1  6  64  

【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－（∋被験者候補者のデータベース】  

（％）  

平成柑年度（n＝52）  

平成柑年度（n＝53）  

田あり（一部診療科での運用も含む）8計画中 臼  ‾、、‾ 

ー35－  
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平成19年度治験・臨床研究基盤整備状況調査結果  

【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－⑧その他】  

（％）  

平成t8年度（∩＝52）  

平成t9年度（∩＝53）  

□言十画中  田なし  □無回答 弓 」聖▲＿▼▼】▲＿＿〉■【⊥  

「あり」の内容  
クリニカルトライアルユニット  

医師データベース  
治験・臨床試験用C‾「予約枠の設定  
てミナ→室  
カンファレンス・ミーティングルーム  
採血室  
電子辞書、医療用医薬品集  
臨床試験専用ベッド（第1相試験の実施、第2相以降の複雑なPKの実施）  

検査  
〔さ－CRF作成支援システム  

【Q廿「治験・臨床研究」のために優先して使用できる機能の有無－⑧その他の数】  

（％）  

最小値 中央値 最大値   
1  1  3F, ∃互F恰Iqノ［F「昌＝／【一丁1  

三正Fけt〔】＃‥「右こ「（01  

00   0  

1  1  24  

【ヨ36  

日機能はあるが数は特定できない  
□無回答  

－36－   



平成19年度治験・臨床研究基盤整備状況調査結果  

【Q12－1．定期的な精度管理の実施】  

平成18年度（∩＝52）  

平成柑年度（n＝53）  

【Q12－1＿精度管理の回数／年】  

最小値 中央値 最大値   
1  3  250  平成18年度（n＝5り  

平成19年度（n＝53）  
1  3  365  

田＝回 ロ2回 田3回 田  

【Q12－2．外部機関（日本定期合成認定協会等）の認定（例二ISO認定）の有無】  

（％）  

平成柑年度（n＝52）  

平成19年度（∩＝53）  

臼無回答」  B受けている   ロ受けていない   

【Q13＿PGxの受入れについて】  
（件）  

0  柑  20  30  40  平成19年度（∩＝53）  

tRBの審査により受入可能  

lRBとは別の委員会での審査を  
経て受入れ可能  

受入れ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）  

その他  

－37－   



平成19年度治験・臨床研究基盤整備状況調査結果  

【Q14－1．昨年度に終■7した企業治験（医薬品）の課題数】  

（％）   

最小値 中央値 最大値  
0  19  41   

※  
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）  

［1i高森㌻‾▼▼盲前石 聖亘吏二重垂壬］  

【Q14－1．昨年度に終了した企業治験（医薬品）の契約総例数】 終了治験課題数0の医療機関をを除外して算出  

（％）  

最小値 中央値 最大値  
6  116   557  

※  
平成19年度新規設定項目  
（平成18年度のデタなし）  

平成柑年度（11＝52）  

」里空車準里竺二号ヲ【旦聖二1チ？里」塑t，」  

【Q川－1＿昨年度に終了した企業治験（医薬品）の実施総例数】終了治験課題数0の医療機関をを除外して算出  

ロ0、  

最小値 中央値 最大値  

5  82  482  

※  

平成19年度新規設定項目  

（平成18年度のデータなし）  

平成t9年度（∩＝52）  

高三元高云言古二諒盲了話二了示盲丁言古古i「  

【Q14－1＿昨年度に終了した企業治験（医薬品）の実施率】   終了治験課題数0の医療機関をを除外して算出  

（％）  

最小値 中央値 最大値   
413   728   92，3   

※  
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＝52）  

一▲一 
己盲二言石窟美音盲盲講義高嘉衰「  

田70～80％未満 ヨ80～90％未満 □90％以上  

－38－  



平成19年度治験・臨床研究基盤整備状況調査結果  

【Q14－1．昨年度に終了した企業治験（医療機器）の課題数】  

（％）   

最小値▲ 中央値 最大値  
0  0  3   

※  

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）  

臼2  陽3  町O  Eコ1  

【Q14－1＿昨年度に終了した企業治験（医療機器）の契約総例数】終了治験課題数0の医療機関をを除外して算出  

（％）  

最小値 中央値 最大値  
4  20  80   

※  

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＝t8）  

撼‖～9  日10～19  田20以上  

【Q14－1．昨年度に終了した企業治験（医療機器）の実施総例数】終了治験課穎数0の医療機関をを除外して算出  

（％）  

最小値 中央値 最大値  
3  18  44  

※  

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＝18）  

Bl～9  日】0－19  田20以上  

【Q14－1．昨年度に終了した企業治験（医療機器）の実施率】  終了治験課題数0の医療機関をを除外して算出  

（％）  

最小値 中央値 最大値   
333   922  100   

※  

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＝柑）  

～ ・いコ・  860％未満 ロ60～90％未満 田90  

－39－  

1  



平成19年度治験1臨床研究基盤整備状況調査結果  

【Q14－1，昨年度に終了した製造販売後臨床試験の課題数】  

（％）   

最小値 中央値 最大値  
0  1  11  

※  

平成19年度新規設定項目  

（平成柑年度のデ、タなし）  

平成19年度（n＝53）  

「盲盲一一石γ…す㌻盲言、前古i「  

【Q14－1＿昨年度に終了した製造販売後臨床試験の契約総例数】終了治験課題数0の医療機関をを除外して算出  

（％）  

最小値 中央値 最大値   
1  12  300  

・‡・  

平成19年度新規設定項目  

（平成18年度のデータなし）  

平成t9年度（n＝4り  

田20以上 ㌧ ＿．【 ＋】  ［コl【一9  庄I－0へ」9  

【Q14－1＿昨年度に終了した製造販売後臨床試験の実施総例数】終了治験課題数0の医療機関をを除外して算出  

（％）  

最小値 中央値 最大値  

0  7  257  

十  

平成19年度新規設定項目  
（平成18年度のデータなし）  

平成t9年度（n＝射）  

】‾▲   】椚▼▼パ ー「  
ロ】～9  国10～】9  日20以上  

【Q14－1＿昨年度に終了した製造販売後臨床試験の実施率】  終了治験課題数〇の医療機関をを除外して算出  

（％）  

最小値 中央値 最大値  
0  667   100  

．、ン： ノ／．、＼  

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（∩＝4り  

□50％未満  

ノ百70～80％未満   

Eヨ100％  

す扇二60元東森 前古ニラ占有東京▲1  

田80～90％未満  田90”100％未満J  

－40－  



平成19年度治験・臨床研究基盤整備状況調査結果  

【Q14－2．昨年度に1RBで承認された健康人対象第Ⅰ相試験の課題数】  

（％）  

最小値 中央値 最大値   
0  0  20  平成18年度（n＝52）  

l  平成19年度（n＝53）  
0  0  8  

「耶 ロー二  召2    日8    田20  

【Q14－3．昨年度契約した企業治験について－契約件数】  

（％）  

最小値 中央値 最大値  

4  56  121   

※  

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）   

鶴20件未満  ロ20”40件未満 迅40～60件未満  

口60－80件未満 ヨ80～tOO件未満 口100件以上  

【Q14－3＿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件数】  

（％）  

最小値 中央値 最大値  

0  4  21  

※  

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）  

田0件 ロ‖～3件 田4～6件 囁7～9件 臼10件以上  

【Q14－3．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件数】  

（％）  

最小値 中央値 最大値  

0  0  9  

・i・  

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）  

【Q14－3．昨年度契約した医師主導治験について－契約件数】  

（％）  

最小値 中央値 最大値  

0  1  5   

※  

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）   

田0件  ロ1件  田2件  臼3件以上  
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【Q14－3．昨年度契約した企業治験について一契約総例数】  

（％）   

最小値 中央値 最大値  
8  289  1054  

※  

平成19年度新規設定項目  
（平成18年度のデータなし）  

平成I9年度（n＝53）  

B200～300未満  皿＝OD未満  口100～200未満  

田300～400未満   可400～50D未満 m500以上  

【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】  

（％）  

最小値 中央値 最大値  
0  18  133  

※  

平成19年度新規設定項目  

（平成18年度のデータなし）  

平成柑年度（n二53）  

田O  Eコ1～tO未満 田10～  20未満恐20－30未満  

犀30～40未満Ⅲ40－50未満ロ50以上  

【Q14－3＿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】  

一，1  

最小値 中央値 最大値  
0  0  98  

：ポ  

平成19年度新規設定項目  

（平成18年度のデータなし）  

平成t9年度（n＝53）  

□＝～1D未満r E＝0～20未満固  円0  

牒30～40未満Ⅲ40～50未満850以上  

【Q14－3．昨年度契約した医師主導治験について～契約総例数】  

（％）  

最小値 中央値 最大値  
C〉  5  128   

※  

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（∩二53）  

0   

届盲 五「二丁百右京盲i古二さ占嘉窟盲盲古二言古裏面  

昏30～40未満 皿40～50未満顎50以上  
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