
平成19年度治験・臨床研究基盤整備状況調査結果  

○ 治験データの電子化等について   

【Q43．e－CRFへのハード面での対応状況について】  

平成18年度（n＝52）  

平成19年度（∩＝53）  

甘新たな負担なく既に院内にある設備を用いて対応可能  

口端末の借用、ケーブル敷設等で対応可能（費用は医療機関が負担）  

田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）  

□無回答  

【sQ43＿新規設備】  
（件）  

0  2  4  6  

インターネット回線準備費用  

回線使用料  

PCの準備費用  

その他  

【Q44＿平成18年度に実施した治験のうちe－CRFの割合】  

最小値 中央値 最大値   
0  36  143  平成18年度（n＝52）  

「盲議「‾  ロ＝～2％未満 臼2～3％未満  

田3～5％ 

未満 日5～10％未満 田10％以上  

【Q44＿平成19年度に実施した治験のうちe－CRFの割合】  

最小値 中央値 最大値   
0  138  41   平成19年度（n＝53）  

田0％  □＝～10％未満 国10～15  

臼ほ”2D％未満ロ20％以上  

ー了3－  



平成19年度治験・臨床研究基盤整備状況調査結果  

【Q45。処方オーダリングシステムの治験への応用について】  

（％）   

平成t8年度（n＝52）  

平成柑年度（n＝53）  

「義治験薬処方を含めて処方オーダリングで実施  
ロ治験薬は除いて処方オーダノングを実施  

田治験への応用を計画中  
迅処方オーダリンゲシステム導入を計画中  
恩処方オー列ングシステム導入の計画はない  

ロ無回答  

（件）  

∩数   20川年頃  

3  3  

〈件〉  
2008年頃 2009年頃  2010年頃   

【Q46．電子カルテシステムの導入状況】  

平成柑年度（n＝52）  

平成19年度（n＝53）  

四全面導入 ロー郡導入 日計画中 田導入していない1  

【Q47．利用システムとベンダー名－③HL7準拠】  

平成柑年度（∩二29）  

平成柑年度（∩こ28）  

㍉‘＋  
□無回答  j EIHL7準拠  □＝L7未準拠  

【Q47＿利用システムとベンダー名－（9電子記録規制】  

平成†9年度（n＝28）   

田ER／′巨S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  

想不明  

－74－  



平成19年度治験・臨床研究基盤整備状況調査結果  

【Q48．電子カルテからe－CRFヘデータ移行の可能性】  

平成18年度（n＝29）  

平成I9年度（n二28）  

00  

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

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

8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  

現その他  

【Q49．治験依頼者の直接閲覧時の電子カルテ利用状況】  

平成19年度（n＝28）  

コ利用している   8利用していない  

【Q49－1．治験依頼者の直接閲覧に電子カルテを利用できる場合、同時間帯に利用できる依頼者数】  

（％）  

最小値 中央値 最大値   
1  3  14  

bl社 口2社 田3社 田4社 昆5社以上  

【Q49－1．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】  

（％）  

最小値 中央値 最大値   
1  4  33  平成19年度（n＝25）  

8†～2合 口3～4台 田5～6台 ロ  
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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  

【Q49－2．モニターが電子カルテを利用する際の条件】  

平成18年度（n＝29）  

平成19年度（∩こ25）  

O  

m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  

口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閲覧できる  

置閲覧不可のため、電子カルテの情報を印字して対応している  

回その他  
□無回答   

－76一  



平成19年度治験・臨床研究基盤整備状況調査結果  

○ 臨床研究について  

【Q50．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  

（％）  

平成柑年度（∩＝52）  

平成19年度（n＝53）  

m専門に取り扱う部署がある  

日治験事務局が倫理審査委員会事務局を兼ねて  

田専門部署はなく、庶務等が兼務で対応している  

【Q51．施設内に臨床研究の支援部門の有無】  
（件）   

0  5  】0  15  20  25  平成t8年度（∩＝52）  

ない  

プロトコル立案を支援する部門が   
ある  

臨床研究を支援するCRCの   
部門がある  

データセンターがある  

その他  

（件）   

0  5  10  15   20   25   30  平成19年度（n＝53）  

ない  

プロトコル立案を支援する部門が   
ある  

臨床研究を支援するCRCの   
部門がある  

研究者から独立したデータ   
マネジメント部門がある  

研究者から独立した監査部門があ   
る  

その他  

ー了7－   



平成19年度治験・臨床研究基盤整備状況調査結果  

【Q53．臨床研究に関しての対応状況】  

平成18年度（∩＝52）  

他の医療機関で実施される   
研究の倫理審査（共同IRB機能）  

倫理審査委員会による研究の適正性   
及び信頼性を確保するための調査  

連結可能匿名化した個人情報   
の保管・管理  

苦情・問い合わせ等に対応する   
体制整備  

審査結果の公開  

委員会組織や運営に関する   
規則の公開  

進捗管理  

匂実施していない  

ロプロトコルや診療科によっては実施している  

団すべての研究に対して実施している  

平成t9年度（∩こ53）  

自施設では実施しない（他の医療機関   
で実施される）研究の倫理審査（共同  
IRB機能）   

倫理審査委員会による研究の適正性   
及び信頼性を確保するための調査  

連結可能匿名化した個人情報   
の保管・管理  

被験者等からの問い合わせ等に対応   
するための体制整備  

審査詰喜果の公開  

委員会組織や運営に関する   
規則の公開  

倫理審査委員会による定期的な進捗   
状況の確認  

「盲妄忘［五左し「‾㌦′  

ロブロトコルや診療科によっては実施している  

田すべての研究に対して実施している  」  

ー78－   



平成19年度治験・臨床研究基盤整備状況調査結果  

【Q54．臨床研究の実施者】   

平成18年度（n＝52）  
（件）   

0  10  20  30  40  50  

プロトコル作成支援  

説明文書作成支援  

田昨年度該当となる臨床研究は実施していない  
インフォームドコンセント補助  口研究者自身が実施（支援者の関与なし）  

田医局秘書等事務補助者により実施  

日CRCが支援  

日その他（臨床薬理センター医師）が支援  

口無回答  症例神告書作成支援  

症例登録事務局業務  

その他  

（件）  

0  10  20  30  40  50  

平成t9年度（n＝53）  

プロトコル作成支援  

説明文書作成支援  

田昨年度該当となる臨床研究は実施していない  

臼研究者自身が実施（支援者の関与なし〉  

田医局秘書等事務補助者により実施  

日CRCが支援  

日臨床研究支援部門による支援  

インフォームドコンセント補助  

Ⅲその他  

□無回答   
症例報告書作成支援  

症例登録業務  

その他  

－79－  



平成19年度治験・臨床研究基盤整備状況調査結果  

【Q54．CRCの関与度】   

平成18年度（n＝52）  

プロトコル作成支援  

説明文書作成支援  

インフォームドコンセント補助  

症例報告書作成支援  

症例登録事務局業務  

その他  

、  咽CRCは支援していない  

ロブロトコルや診療科によっては実施している  

臼すべての研究に対して実施している  

□無回答 【一」一▼  

平成19年度（∩＝53）  

プロトコル作成支援  

説明文喜作成支援  

インフォームドコンセント補助  

症例報告書作成支援  

症例登録業務  

その他  

rノ 扁モtて右「  ‾‾「  

国すべての研究に対して実施している  

ロ無回答  
ロブロトコルや診療科によっては実施している  

－80－   



平成19年度治験・臨床研究基盤整備状況調査結果  

【Q54．CRCの．関与割合】  

平成18年度  

プロトコル作成支援（n＝14）  

説明文書作成支援（n＝21）  

インフォームドコンセント補助（n＝28）  

（％）  

最小値  中央値  最大値   
1  10  100  

1  10  100  

1  5  100  

1  5  100  

1  5  100  

1  10  100  

症例報告書作成支援（n＝30）  

症例登録事務局業務（n＝2り  

その他（n＝6）  

田10％未満  臼10～50％未満  

臼50～100％未満    国100％  

□無回答  

平成柑年度  

プロトコル作成支援（n＝16）  

説明文書作成支援（n＝24）  

インフォームドコンセント補助（n＝33）  

（％）  

最小値  中央値  最大値   
1  5  100  

1  7  100  

1  5  90  

1  5  100  

1  5  100  

1  7．5  100  

症例報告書作成支援（∩＝35）  

症例登録業務（n＝32）  

その他（n＝12）  

0 0  

田10％未満  E＝0～50％未満   

＿▼ ニ」  
臼50～tOO％未満    臼100％  

□無回答  

ー81－   



平成19年度治験・臨床研究基盤整備状況調査結果  

【Q55．平成18年度に獲得した競争的資金の件数】  

（％）  

平成18年度（∩＝52）  

厚生労働科学研究費  
最小値  中央値  最大値   

1  145  120  

文部科学省科学研究費  
1  55  323  

文部科学省科学技術振興調整費  
1  1  5  

その他  
1  65  81  

田＝0件未満  

団50－】00件未満  

口10～50件未満  

田100件以上  
＼ない  □無回答  

（％）  

平成19年度（∩＝53）  

厚生労働科学研究費  
最小値  中央値  最大値   

1  155  628  

文部科学省科学研究費  
1  645  446  

文部科学省科学技術振興調整費  
1  1  fi 

その他   
8さ2  47  

1  7  11111 

□＝0～50件未満  闇＝0件未満  

田50～100件未満  

□無回答   

辺＝00件以上  

－82－  



平成19年度治験■臨床研究基盤整備状況調査結果  

【Q55．平成18年度に獲得した競争的資金の総金額】  

（％）  

平成18年度（n＝52）  

厚生労働科学研究費  

（千円）  

最小値  中央値  最大値  
2．000 104，975 1．670．400  

文部科学省科学研究費  1，300 139．950 1，243，020  

文部科学省科学技術振興調整費  1．885  28，095 1，214．109  

その他  
400  39．666  672，075  

防1億円未満  臼l億円以上～  
臼5億円以上～10億円未満 臼10億円以上  

日概算を把握していない  □無回答  

（％）  

平成柑年度（∩＝53）  

厚生労働科学研究費  

（千円）  

最小値  中央値  最大値  

800 120，735 7，439，400  

文部科学省科学研究費  3，250 127，220 6，841，200  

文部科学省科学技術振興調整費  650  36．510 1，214．110  

その他  
4■2  45  

1，700 187，925 3．441．340   

田り意円未満  口1億円以上～5億円未満  

田5億円以上～10億円未満 日10億円以上  

E概算を把握していない  D無回答  

ー83－  
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【Q56．平成19年度の臨床研究の実績について－（弧IRB審査を求めた課題数】  

平成19年度（n＝53）  （％）  

最小値  中央値  最大値   

0  27  128  力  （事前に立案した計画書（プロトコール）  

ある）医薬品を用いた介入研究  

（事前に立案した計画書（プロトコール）力  

ある）医療機器を用いた介入研究   0  4  28  

その他、上記以外の（事前に立案した  
計画書（プロトコール）があるこ医療行為  

（診断技術、手術、看護ケア等）を伴う  

介入研究   

（事前に立案した計画書（プロトコール）  

がある）アウトカム研究（診療とアウトカム  

の関連性に関する研究）   

（事前に立案した計画書（プロトコール）が  

ある）病気の原因等を調べるための  
ケース・コントロール研究またはコホート  
研究  

0  10  154  

0  8  67  

0  10  172  

古元高美音盲元二妄言有美可  
田20～3哨未満包30～40件夫銅40～5哨未満  

田50件以上  □無回答  】  

【Q56．平成19年度の臨床研究の実績について－②IRBの承認課題数】  

平成19年度（∩＝53）  （％）  

最小値  中央値  最大値   

0  25  124  （事前に立案した計画書（プロトコール）  

ある）医薬品を用いた介入研究  

（事前に立案した計画書（プロトコール）  

ある）医療機器を用いた介入研究   0  3  24  

0  9  128  

その他、上記以外の（事前に立案した  
言十画書（プロトコール）がある）医療行為  

（診断技術、手術、看護ケア等）を伴う  

介入研究   

（事前に立案した計画書（プロトコール）  

がある）アウトカム研究（診療とアウトカム  

の関連性に関する研究）  
0  8  67  

（事前に立案した言十画嘗（プロトコール）′  

ある）病気の原因等を調べるための  
ケース・コントロール研究またはコホート  
研究  

0  10  153   

盲花束嘉哀電扁有美扁  
未満醐40珊 

－84－  



平成19年度治験・臨床研究基盤整備状況調査結果  

【Q56．平成19年度の臨床研究の実績について－③施設長による承認課題数】  

平成19年度（n＝53）  

（事前に立案した計画書（プロトコール）力  

ある）医薬品を用いた介入研究  

（事前に立案した計画書（プロトコール）力  

ある）医療機器を用いた介入研究   

その他、上記以外の（事前に立案した  
計画書（プロトコール）がある）医療行為  

（診断技術、手術、看護ケア等）を伴う  

介入研究  

（％）  

最小値  中央値  最大値   
0  24  120  

0  3  24  

0  9  】28  

（事前に立案した計画書（プロトコール）  

がある）アウトカム研究（診療とアウトカム  

の関連性に関する研究）  
0  8  67  

（事前に立案した計画書（プロトコール）j  

ある）病気の原因等を調べるための  
ケース・コントロール研究またはコホート  
研究  

0  10  153  

臼＝0件未満  臼10－20件未満  

田50件以上  口無回答  田0件        臼20～30件未満臼30～40件未満皿40～50件未満  

【Q56，平成19年度の臨床研究の実績について－④③のうち臨床研究登録がなされている試験数】  

平成t9年度（∩＝53）  

（事前に立案した計画書（プロトコール）力  

ある）医薬品を用いた介入研究  

（事前に立案した計画書（プロトコール）力  

ある）医療機器を用いた介入研究  

（％）  

最小値  中央値  最大値   
0  〇  47  

0  0  4  

その他、上記以外の（事前に立案した  
計画書（プHトコール）がある）医療行為  
（診断技術、手術、看護ケア等）を伴う  

介入研究   

（事前に立案した計画書（プロトコール）  

がある）アウトカム研究（診療とアウトカム  

の関連性に関する研究）  

0  0  17  

0  0  9  

（事前に立案した計画書（プロトコール〉プ  

ある）病気の原因等を調べるための  
ケース・コントロール研究またはコホート  
研究  

0  0  7   

田0件 日10件未満 団10件以上 □  

－85－  



平成19年度治験・臨床研究基盤整備状況調査結果  

【Q57．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】  

（％）  

最小値  中央値  最大値   
1  3  59  平成18年度（n＝52）  

1  25  20   平成19年度（n＝53）   
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【Q58＿臨床研究を推進するために工夫していることの有無】  
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