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Ⅰ．はじめに  

1．治験活性化計画の経緯   

平成9年にICH－GCPの合意等に基づき、医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令（平  

成9年厚生省令第28号。以下「GCP省令」という。）が制定され、欧米と同等の治験の信  

頼性を確保するための基準が導入された。GCP省令の制定に伴い、治験の科学性、倫理性、  

信頼性を確保するため、治験の契約から実施に係る手続が増加した。また、外国で実施さ  

れた臨床試験データの受入れが可能となったこと等により、欧米で治験を実施するケース  

が増加し、いわゆる「治験の空洞化」ともいえる日本での治験離れが生じた。医薬品のみ  

ならず、医療機器についても同様である。   

この状況を改善すべく、平成15年4月に「全国治験活性化3カ年計画」（以下「現治験  

活性化計画」という。）を文部科学省と厚生労働省が共同で策定し、これまで1年延長し  

て、（か治験のネットワーク化の推進、②医療機関の治験実施体制の充実、③患者の治験参  

加の支援、④企業における治験負担の軽減、（9臨床研究全体の推進、の5つの柱に取り組  

んできた。  

●「全国治験活性化3カ年計画」の概要・成果文部相学省・厚生労働借  

1．治験のネットワークイ虹〉推進   

イ大規ほ治験ネットワーク」の橋架登録施三貴数：ほ15施設1年成ほ年9F］現在 

モデ圧事業：医師主導治療1ご件〔㍑治歴薬）手引R 引牛（り治験薬日朝軌覇け帽甘  

・地域ネットワーク等への支援等 2ヱカ所の「唖域等塩味ネこ・一トフ クの整備に関する研究」を声択  

2．医療機関の治験実施体制の充実  

・治験コーディネーター（CRC）の壬成綻保（5．000人の石刑套実施）平成17年庵兼，約45・こ‖：し／ゝ、養成  

・医療関係者への治鹸に関する理解の促進 等 冶頗柁進協古壷全問催・‘皇国7ナ】所1  

3．点者の治験参加の支援  

・国民【J寸する治験の意義等に関する普及啓発及び情報捷供等  

治販促ぜ啓発ノンポニノウ山間催、日医；台鰊催進セノクー・7二「」P掲載 厚生労働量「治根トワニ・、－－㌧プ 臨席研究巻線制度  

4．企業における治療負担の軽減   

・治験契約に係る様式の統一化 回ちI詞環機構において純一漬み  

・独立行政法メ」医薬品医療機器総合樵捕におtナる相談体制の充実審査吉呼『の増昌1与e毒し平成1、き年4即  

・契‡勺症例の実施の徹底等匡立病院槻捕他1J璃∴て出来高払い‡宗用  

5．1竜床研究全体の推進   

イ根拠に基つく医療」（いわゆるEBMこEvk】ence－ぬs由M錮b；ne）のための臨床研究やトランスレーショナル・リサーチ等の推進及  
びその支援体制の整備・充実  

骨里方傲拍子研究事業一基濃研究筋果の臨床応卿僅進研究しHほ：手う倦円）臨床研究基盤整備推進研究（Hl号：1〔I引’針三1 

・臨床研究全般を対壬とするルール作り及びその円滑な連用のための環境整備 等  

「塩町帥実に関する倫理指汁」の第定（ヰ成15年7月：1I〕u告示 中味11ち年1津抽氾全部改正   

現治験活性化計画においては、大規模治験ネットワークとして1，215医療機関（平成  

18年9月末）が登録され、ブロック毎に、治験推進協議会が活発に実施されるとともに、  

治験コーディネーター（以下「CRC」という。）が約4，500人（平成18年3月末）養成さ   



れ、治験実施体制の基盤作りがなされてきた。また、（社）日本医師会、厚生労働省をは  

じめとした関連機関のホームページ等を活用した治験啓発活動が行われてきた結果、契約  

の出来高払いや共通の契約書式が浸透してきており、治験に係る企業の事務負担の緩和等  

が進む等、治験活性化については、まだ十分ではないものの、一定の成果があがりつつあ  

るところである。   

医療機関の治験実施体制に関する現状調査では、治験を実施している医療機関は約700  

～900医療機関と推測され、国内においても治験が着実に実施されるようになり、治験届  

の届出数も漸増してきたところである。  

（厚生労働省調べ）  

2．新たな治験活性化計画に向けて   

（1）現治験活性化計画の評価   

第二期目となる新たな治験活性化計画の検討に当たっては、「現治験活性化計画」後の   

現状を把握・評価することが必要である。このため、「治験を含む臨床研究基盤整備に係   

る専門作業班」（平成17年8月から平成18年1月まで開催）の報告書を踏まえ、①医療   

機関の治験実施体制、②治験を実施する人材、（∋治験の啓発活動、（郵治験の効率化に向け   

た治験書式、手続き、IT化に関する現状に係る調査が行われた（※1）。これに基づき、平   

成18年6月に、「次期治験活性化計画策定に係る検討会」を開催し、これまで5回の検討   

を行ってきた。   

※1 4つの調査班は（社）日本医師会治験促進センターの協力により、次のように構  

成された。  
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①医療機関の治験実施体制に関する現状調査班  

②治験を実施する人材に関する現状調査班  

③治験の啓発活動に関する現状調査班  

④治験の効率化に向けた治験書式、手続き、lT化に関する現状調査班   

現治験活性化計画に基づく取組により、大規模治験ネットワークが構築され、CRCの養  

成がなされる等、治験の実施体制は改善されつつある。しかしながら、治験スタッフの量  

的・質的不足は十分には解消されていないこと、治験事務の効率化が不十分であること、  

また、医療機関のネットワークについて、更なる充実・活用の方策が必要であること等、  

質の高い治験を効率的かつ迅速に実施するための環境整備が引き続き必要であるという  

現状が明らかとなった。   

上記の課題を解決していくためには、具体的な目標を持って計画的かつ着実に治験環境  

の整備を図る必要がある。   

また、専門知識を有するスタッフの更なる質的向上を図るためには、医師t歯科医師（以  

下「医師等」という。）を含む治験に携わるスタッフの養成や、キャリアパスを含む治験  

へのインセンティブ向上、更に、治験のみならず臨床研究全体の実施体制の強化に関わる  

課題への対応の必要性も指摘されている。患者への情報提供や事務手続に関する効率化に  

ついても、不十分であることから、引き続き推進していく必要がある。  

（2）新たな治験活性化計画の方向  

日本は、世界の中でも新薬を開発できる数少ない国の一つであり、世界で最も使われ   

ている100医薬品の中に日本発の医薬品は13あり（平成16年度）、これまでもアジアか   

ら世界の医薬品産業をリードしてきた。  

一方、近年、欧米のみならず、日本以外のアジア諸国においても国家施策として拠点   

的な治験センターの整備等が進み、アジアにおける医薬品等の開発競争は激化していく   

と予想される中で、我が国の治験の空洞化が強く懸念される。日本国内における治験・   

臨床研究の推進により、最新の医療が1日も早く患者に提供されることが可能となるも   

のであり、こうした取組の継続により最新医療の標準化が達成され、日本の医療水準の   

向上につながるものである。  

我が国の強みである新薬・新医療機器開発能力を生かし、世界の保健医療の水準の向   

上に更なる貢献をするためにも、医薬品・医療機器が製品化されるための重要なステッ   

プである治験を巡る諸課題を、効率的に解決できる基盤を整備することが必要である。  

また、国際的な共同研究への積極的な参加を可能とする等、より活力のある治験・臨   

床研究の実施体制を確保し、治験・臨床研究による日本発のイノベーションを世界に発   

信するということも目指していきたい。  

このために、これまでの取組の成果や課題を踏まえ、具体的な目標を定め、それを達   

成するための新たな計画を作成し、それに基づいた取組が必要である。このため、次章   



以下で．、  

① 治験を効率的に実施しうる医療機関の整備として、これまでに構築した大規模治験  

ネットワークの機能強化のため、ネットワークの医療機関を主導し、治験のみなら  

ず、それを支えるために必須である臨床研究全般を企画・実施できる中核病院・拠  

点医療機関の整備の在り方  

② 治験・臨床研究の高度化や専門化に対応できる専門的技能を有するスタッフの育成  

と実施医療機関での確保の在り方  

③ 国民への普及啓発等、治験・臨床研究に参加する被験者確保と保護の在り方  

④ 未だ非効率と指摘されている各種事務手続に係る書式の統一化や電子化、更に事務  

処理体制の整備等、治験を実施する際の効率化及び企業の負担軽減の在り方  

（9 その他治験・臨床研究に必要な事項  

の5点から検討を行い、課題を明らかにし、それを解決するため、アクションプランと  

して、関係機関の役割と具体的目標を掲げた新たな治験活性化計画を取りまとめた。   

なお、本計画は中間年で達成状況を評価し、それに基づいて必要な見直しを行う等、  

我が国の状況を反映した方策を採っていくことが適当であることから、5カ年計画とし、  

中間年である3年目に見直しを行うものとして策定した。  

● 新たな治験活性化5カ年計画の目標として  

治験・l乱臣研究に関する技能を集積し、それらを中横とした拠点の  

ネットワークを形成すること。   

山…““ルゝ肌h“■′〉」 －－    －、－ －  
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Ⅱ．治験・曲床研究の活性化の課題  

1．中核病院・拠点医療機関の体制整備  

（1）既存の治験ネットワークの評価  

（》 ネットワーク化の動機と体制  

「医療機関の治験実施体制に関する現状調査班」により、治験ネットワーク事務局に対  

して行われた調査によれば、現治験活性化計画等により治験ネットワークが形成されてき   

たが、ネットワークで治験を受託していないケースが半数近くあり、受託した医療機関間   

でも治験書式の不統一化等、業務の効率的な運用が図られていない等、ネットワークに期   

待されている機能が必ずしも十分に発揮されているとは言い難い現状が明らかになった。  

一方、比較的ネットワークが機能していると考えられた受託実績のあるネットワーク事   

務局においては、（D熱意があり、周りとの協力関係を構築する指導的な中核となる人物・   

組織が存在すること、②目的意識が共有されていること、③医師等のインセンティブが維   

持される体制が機能していること等が明らかとなった。すなわち、ネットワークを有効な   

ものとするには、治験を実施する意義を参加する医療機関で共有し、また医療機関側にも   

それを支援する一定の体制が必要であることを示している。なお、治験は臨床研究の一形   

態であるため、臨床研究を実施する体制を整備することが、治験の促進のためにも不可欠   

である。  

② ネットワークに求められるもの  

ネットワークは形成されるだけでは治験・臨床研究の活性化にはつながらず、それを動   

かす目的と計画性を持って治験・臨床研究を主導する中核となる人物・組織や、ネットワ   

ークに属する医療機関内に実施支援体制等があって、それらが有機的に連携して初めて機   

能するものである。  

したがって、これまでに構築された大規模治験ネットワーク等の治験実施医療機関の基   

盤の上に、（D専門とする領域や医療機関連携の特色を有する等、中核的・拠点的に治験・   

臨床研究の企画を立案し、指導的な役割を果たす病院を選定すること、②治験・臨床研究   

への実施意欲があり、十分な実施支援体制を有する医療機関が連携して、治験・臨床研究   

が効率的かつ効果的に機能するシステムを構築していくことが求められている。  

また、そのような治験・臨床研究の中核病院や拠点医療機関の治験・臨床研究を実施す   

る人材を集約し、さらに整備していくことが求められる。  

さらに、地域におけるネットワークの構築はなされたものの、全国型の国内ネットワー   

ク体制は必ずしも整備されていない現状を改善していくことが求められている。なお、ネ   

ットワークは、治験審査委員会等（倫理審査委員会を含む。以下「lRB等」という。）の共   

同化や事務手続等の一元的な対応による効率化にとってもモデルとして十分に活用して   

いく必要があるとの指摘もある。   



●治験・臨床研究の関係者の役割と活性化目標のポイント  

普及啓発   
・患者への治験■臨床研究に関する情報提供  
手段の拡充   

・患者の治験・臨床研究参加へのインセンティブ   

体制整備  
・治虔・臨床研究の中核、拠点とちる医療病院の体  

制確保  
・医療機関間の連携と支援体制の椎保  

人材対策  
・医師の治験・臨床研究実施へのインセンチイブ  
・CRCの実働確保  
・生物統計家、データマネージャーの確保  
・1RB葉鼻等及び治験関連職員の教育・養成  

効率化対策（1）   

■ 電子デ」タの利用  
・契妾勺様式、CRFの統一化   
■ 治験契約碧：ロの一元化  

】l云療機関と依頼企業との業務分担の明確化：   

効率化対策（2）  
■ ・電子デー頁のインターフェースの標準化  

モニタ」t」ンク効率の改善ヘ  

オーバークオリティの解消へ  

医療機関  

）l／r ！ ‖こイ （I ）  
ヽ－←1r  、－ルT  

軌てJ  鮎や  

中核  

▲鯛  モニター  
－■一－▲一■▲  ▲－・■■▲  

＼ こ警諾：メさ碧×警碧）  ＼  トノ／  、   ′／  、   ′  
（2）中核病院一拠点医療機関の整備  

我が国の治験の効率、質、コストの改善及び臨床研究の推進のためには、これまでの治   

験ネットワークの形成や支援に加えて、中核病院・拠点医療機関の機能及び体制の強化が  

必要である。  

○ 被験者の全国規模での協力及び、高度に専門的な知識や経験が要求されるような難し  

い計画等、実施が困難な治験・臨床研究を迅速かつ円滑に実施することも期待されて  

いることから、国の行政機関は協力して中核病院・拠点医療機関の整備等に対して支  

援を行うべきである。  

○ 中核病院・拠点医療機関は地域においてもネットワーク内の医療関係者に対し研修を  

行う等、治験・臨床研究の質の向上に資する機能を発揮する必要がある。  

① 高度な治験・臨床研究を実施できる「中核病院」の育成  

中核病院とは、以下のとおり、高度に専門的な知識や経験が要求される等、実施に困難   

を伴う治験・臨床研究を計画・実施できる専門部門及びスタッフを有し、基盤が整備され   

た病院をいう。  

（ア）医師主導治験を含む臨床研究が円滑に実施され、他機関との共同研究を主導で  

きるよう、研究計画の立案・統計解析、データマネージメント等を行うことが  

できること。  

（イ）他の共同研究を行う医療機関に対して、治験・臨床研究に関するコンサルティ  

ング機能を提供できる水準の医療機関であること。  
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（ウ）治験ネットワークにおいて治験手続等が円滑に実施されるよう、後述の拠点医  

療機関とともに治験事務等においても効率化を図っていること。   

中核病院については、現状から見て一般的に、次表に掲げる体制・機能の強化が課  

題である。  

表1 中核病院に期待される体制・機能  

項 目   期待される体制・機能   

人 材   ○ 治験・臨床研究に関する集中的な養成研修を行い、その教育を受け  

た医師等が重点的に配置されている。  

○ 治験・臨床研究を実施する医師等に対しては、「2．治験・臨床研究  

を実施する人材の育成と確保」の（2）③の「医師等への治験、臨床研  

究への動機付けと実施確保」に掲げる対応が行われている。  

○ 臨床研究を計画・実施する生物統計家やデータマネージャー、治験  

に限らず臨床研究も支援するCRCや、経験を積み教育的役割を担う  

CRC等が存在する。   

機 能   ○ 医師主導治験の企画運営、調整等の事務局機能を有する。  

○ 治験・臨床研究実施支援体制を活用し、拠点医療機関等と共同して  

治験・臨床研究を計画し、実施できる。  

○企業から依頼される治験について、受託から治験の実施まで、拠点  

医療機関等と連携して迅速・円滑に行うため、IRB等の事務機能を  

有する。  

○ データマネージメント、共同IRB等の機能を有し活用される。  

（必ずしも各中核病院がデータセンターを持つ必要はない。）  

○ 中核病院及び連携する拠点医療機関のスタッフを対象として、多忙  

な医療職が履修しやすい利便性の高い効果的な研修プログラム、各  

種専門研修コースを作成・提供することができる（研修プログラム  

作成教育機関等との連携も期待される）。  

○ 拠点医療機関からの相談を受けることができる。治験・臨床研究に  

関する情報発信ができる。   

患者対応  ○ 患者と医療従事者とのコミュニケーションを助ける「患者向け相談  

窓口機能」※2を有する。  

○ 連携する医療機関において、重篤な有害事象が発生した被験者の診  

療を受け入れることが出来る。※3  

○ 患者紹介システムや被験者データベース等を活用することにより、  

希望者が治験・臨床研究に参加しやすい環境が整備されている。   

事務・   ○ 専門部門を持ち、「4．（2）医療機関の治験契約に係る窓口機能の－   

lRB等   層の強化と効率化への課題」に掲げる、窓口の一元化、治験関係書  



式の統一化等が図られている。  

○ 患者や治験依頼者向けに院内の治験実施体制や契約手続に必要な書   

類、治験・臨床研究の実績、領域t疾患別患者数等の情報（個人情   

報、企業秘密等の秘密保持契約に抵触するものを除く。）を積極的か   

つ定期的（1回／年程度）に公開できる。  

○ 治験・臨床研究の審査を適切かつ効率的に実施するため、中核病院・   

拠点医療機関間、拠点医療機関間、拠点医療機関・関連医療機関間   

で利用できる共同IRB※4等が設置されている。  

○ 実施計画書の内容を検討し、実施可能性（実施可能症例数）につい   

て迅速に確度の高い回答ができる。  

01RB等の審査の質的向上と透明化を図るため、IRB等の委員への教   

育、IRB等の設置や審査委員・審査事項（個人情報、企業秘密等の   

秘密保持契約に抵触するものを除く。）の公開を積極的かつ定期的（1   

回／年程度）に行うことができる。  

O EDCや英語の症例報告書にも対応できる。  

※2 「患者向け相談窓口機能」とは、次のような機能を持つ。必ずしも専用設備を有するもので  

はない。   

患者に治験・臨床研究に関する一般的な知識や実施に関する情報を提供できる。   

患者が治験・臨床研究に参加前から参加後までの実施情報の提供、相談等に対応できる。  

※3 「連携する医療機関において、重篤な有害事象が発生した被験者の診療を受け入れる」場合  

の併用薬等の情報提供の内容等は、医療機関間で取り決めるものである。  

※4 共同IRBとは、次のIRBをいう「｝  

・治験実施医療機関が小規模であること等の理由により、当該実施医療機関にIRBが設置できな  

い場合において、当該実施医療機関の長が他の医療機関の長と共同で設置するもの。  

学術団体等外部の主体が設置する医療機関外IRBであって、専門意見を提供する、又は、ある  

計画のIRBが行う審議の全部又は一部を受託するもの。  

（診「拠点医療機関」の整備  

拠点医療機関とは、以下のとおり、中核病院や他の拠点医療機関、地域の医療機関とも   

連携して治験■臨床研究を円滑に実施できる体制を有する医療機関をいう。  

（ア）治験・臨床研究の拠点として症例の集積性が高いこと。  

（イ）中核病院・拠点医療機関と連携し、治験・臨床研究を着実に実施できること。  

（ウ：・地域においても、治験・臨床研究を実施するモデル医療機関として研修を医師  

等に提供できる水準の医療機関であること。  

拠点となる医療機関については、現状から見て一般的に、次表に掲げる体制・機能の強   

化が課題である。  

1（）   



表2 拠点医療機関に期待される体制・機能  

項 目   期待される体制・機能   

人 材   ○ 治験・臨床研究に関する集中的な養成研修を行い、その教育を受け  

た医師等が重点的に配置されている。  

○ 治験t臨床研究を実施する医師等に対しては、「2．治験・臨床研究  

を実施する人材の育成と確保」の（2）（∋の「医師等への治験、臨床研  

究への動機付けと実施確保」に掲げる対応が行われている。  

○ 常勤又は専任のCRCが配置されているとともに、データマネージャ  

－の配置に努めている。   

機 能  ○ 医師主導治験に参加できる。  

○ 中核病院・他の拠点医療機関との共同治験、共同研究が実施できる。  

○ 企業から依頼される治験について、受託から治験の実施まで、中核  

病院・拠点医療機関等と連携して迅速・円滑に行うため、IRB等の  

事務機能を有する。  

○ 共同IRB等の機能の提供体制を有し活用される。  

○ 拠点間及び地域で、連携医療機関のスタッフの教育・研修を、共通  

のプログラムを採用し実施することができる。  

○ 中核・拠点ネットワークを活用し、恒常的に治験・臨床研究におけ  

る問題解決や情報交換ができる。   

患者対応  ○ 患者と医療従事者とのコミュニケーションを助ける「患者向け相談  

窓口機能」を有する。  

○ 連携する医療機関において、重篤な有害事象が発生した被験者の診  

療を受け入れることが出来る。  

○ 拠点医療機関間のネットワークを核とし、患者紹介システムや被験  

者データベース等を活用することにより、希望者が治験・臨床研究  

に参加しやすい環境が整備されている。   

事務・   ○ 専門部門を持ち、「4．（2）医療機関の治験契約に係る窓口機能の－   

lRB等   層の強化と効率化への課題」に掲げる、窓口の一元化、治験関係書  

式の統一化等が図られている。  

○ 患者や治験依扱者向けに院内の治験実施体制や契約手続に必要な書  

類、治験・臨床研究の実績、領域■疾患別患者数等の情報（個人情  

報、企業秘密等の秘密保持契約に抵触するものを除く。）を積極的に  

かつ定期的に（1回／年程度）公開できる。  

○ 治験・臨床研究の審査を適切かつ効率的に実施するため、拠点医療  

機関間、拠点医療機関・関連医療機関間で利用できる共同IRB等が  

設置されている。   
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○ 実施計画書の内容を検討し、実施可能性（実施可能症例数）につい   

て迅速に確度の高い回答ができる。  

01RB等の審査の質的向上と透明化を図るため、IRB等の委員の教育、   

用B等の設置や審査委員・審査事項（個人情報、企業秘密等の秘密   

保持契約に抵触するものを除く。）の公開を積極的かつ定期的（‖回   

／年程度）に行うことができる。  

○［DCや英語の症例報告書にも対応できる。  

2．治験・臨床研究を実施する人材の育成と確保  

（1）これまでの人材育成の対策の評価  

国は従来からCRCの養成に取り組み、関係機関と協力し、平成17年度末までに約4，500   

名が養成研修を受講しているが、医療の現場で、実際にCRCとしての役割を担っているの   

は、その半分に過ぎない等、養成したCRCの定着数・実働数の確保に係る課題がある。  

また、「治験を実施する人材に関する現状調査班」の調査によると、治験・臨床研究を   

計画・実施する人材として養成された医師等が必ずしも多くないこと、医師等の治験・臨   

床研究に係る技能向上のための研修の機会が十分でないこと等が指摘されており、質の高   

い治験・臨床研究を推進するため、専門知識を有するスタッフの更なる質的向上を図るた   

めには、医師等を含む治験・臨床研究に関わるスタッフの専門性の向上や、キャリアパス   

を含む治験・臨床研究に対するインセンティブを向上させる等、治験のみならず臨床研究   

の実施体制に関わる人材養成と確保に係る課題への対応は急務である。  

（2）治験・臨床研究を実施する医師等の課題  

医師等においては治験・臨床研究を実施する動機が乏しい、CRCや治験依頼者を通じて   

制度面を学習しているといった状況があり、教育、研修等における系統的に資質を向上さ   

せるための体制が必要である。  

①養成課程での教育等の資質の向上   

○ 治験・臨床研究への理解を充実させ、卒前及び卒後臨床研修における到達目標の達成  

を促す。   

○ 卒前教育で、治験・臨床研究、生物統計及び研究倫理に係る内容を充実させる。   

○ 卒後臨床研修・生涯学習において、治験・臨床研究、生物統計及び研究倫理に係る内  

容や、治験・臨床研究の結果を批判的に評価できる技能を獲得するための内容を含め  

る。そのため、卒後臨床研修ガイドラインの到達目標の達成に向けた取組を引き続き  

推進する。  
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②中核病院、拠点医療機関を活用した人材育成   

○ 中核病院・拠点医療機関では、集中的に治験・臨床研究に関する職員の養成機能を持  

ち、教育を受けた医師等を重点的に配置することが求められる。また、医師等を含む  

多忙な医療職が履修しやすく、利便性の高い効果的な研修プログラムを採用する。   

○ 治験・臨床研究を実施する担当医師等の研修機会を増加させるために、院内での研修  

以外に、中核病院及び拠点医療機関を活用した院外での研修機会を提供する。  

③医師等への治験・臨床研究への動機付けと実施確保  

医師等にとって、治験・臨床研究は時間もかかり、かつ、業績としての高い評価が得  

られにくいため、昇進につながりにくい、労力の割に見返りが少ない等の理由で、治験・   

臨床研究への関与が敬遠される傾向にあることが指摘されている。このため、医療機関、   

学会等の関係者は次表に掲げる事項について、改善に努める必要がある。  

表3 医師等に対する治験・臨床研究の動機付けに係る事項  

方向性   提  案   

業績評価   ○ 治験・臨床研究に対する取組を業績として考慮し、医師等が研究  

時間を確保できるようにする。  

○ 学会において、学術雑誌の掲載や認定等の仕組を整備することを  

通じて、治験・臨床研究の実績を評価する仕組みを引き続き検討  

する。  

○ 治験・臨床研究の業績を、人事考課等の際に考慮するよう努める。  

○ 規制当局における審査業務、産業界における医薬品開発業務等を  

行った医師等の業務経験が生かされる環境を整備する。   

研修等   ○ 教育機関の協力を得て、中核病院・拠点医療機関を活用し、治験・  

臨床研究の実績が学位の取得に役立つプログラムを整備する。   

研究責   ○ 治験・臨床研究の研究費は、研究実施者が研究活動に適切に利用  

できるよう医療機関内で工夫する。  

○ 国は、国際的に評価されるような適正な計画と倫理性の確保がな  

された臨床研究等に対する研究費の確保について配慮する他、臨  

床研究等を公募・採択する際に、治験・臨床研究の実績も評価指  

標とする。   

④「臨床研究に関する倫理指針」の遵守  

「臨床研究に関する倫理指針」の遵守状況の調査を国が実施すること等を踏まえて、  

研究者の規制に関する知識の取得と遵守の徹底を図る。  
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（3）CRCの課題  

養成研修を受講したCRCが各病院で活躍し始めたが、安定した常勤雇用としにくい等の処   

遇の問題により実働数が確保できていないという実態がある。また、治験・臨床研究の円滑   

な実施に不可欠とはいえ、被験者に対面する業務から一般車務に至るまで多様な業務を担っ   

ている一方で、その資質において個人差が少なからずあること等、CRCについては解決すべ   

き課題がある。  

（D養成課程での教育等の資質の向上  

医療における専門職としての一定の技能・能力を確保するため、養成研修内容に関し   

て、各養成団体が連携し、達成度に係る共通の基準を設ける必要がある。  

表4 CRC養成の課題  

対  応  

養成課程での教育  ○ 治験・臨床研究に将来関わる可能性のある医療職全般の養成課   

程において、治験・臨床研究、生物統計、研究倫理に係る内容   

についての教育を充実させる。  

○ また、当該内容を国家試験のガイドラインに収載する等によ  

り、治験・臨床研究への理解を充実させる。  

医療における専門  

職としての一層の  

質的向上  

O CRCの職務は患者と接する医療の一環としての職務であり、医   

療職免許を有するものがこれに当たることが望ましい。したが   

って、各養成団体においても、インフォームドコンセントや患   

者とのコミュニケーション方法等を含め、医療における専門職   

としての専門性を考慮した養成研修、カリキュラムの充実を図  

る。  

○ 医療職免許を持たない者をCRC として養成する場合であって   

も、医療職免許を有し、CRCの実務経験を有する者により研修   

が行われる等、受講者が患者に接する医療における専門職とし   

ての知識や技能、自覚を持てるよう、研修の質の向上を図る。  

○ 認定CRCや一定の職務経験を有するCRC等を対象に専門的な知   

識を継続的に研修するモデル的な事業を国が実施する。  

○ 各養成団体は、研修の開催時期や場所を分散させる等、受講し   

やすい環境を整える。  

O CRCの一層の質の向上のために、養成団体が協力して、達成度   

の共通の基準、養成カリキュラムの統一化を図る。  

○ 中核病院・拠点医療機関等において、関連学会で行われている   

認定制度が医療現場での質の高いCRCの定着に活用される環   

境を整備する。  

養成基準の統一  

化、学会認定等に  

よる質の向上  
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②中核病院・拠点医療機関を活用した人材育成   

○ 中核病院・拠点医療機関では、CRCに対して技能研修プログラムを実施する。中核病  

院・拠点医療機関以外の医療機関に対しても、技能研修の他、実習の機会を提供する。   

○ 仕事を続けながら研修や実習を受講できるよう、研修期間や開催地、履修方法等に配  

慮する。  

③職業としてのCRCのインセンティブ  

CRCが医療現場に定着してくるにつれ、CRCのライフスタイルの変化に応じたCRCの   

配置、業務、労働条件の改善等、安定してCRC業務に従事できる環境を整備していくた   

めには、医療機関の理解と努力が必要である。  

（安定雇用）  

○ 医療機関は、安定した研究受託を確保し、治験・臨床研究を通常業務化することによ  

り、CRCとしての実働数を確保し、安定雇用を推進するよう努める。  

（キャリアパスと活動領域）  

○ 有能なCRCのキャリアパスを開拓するため、医療機関は、昇進、常勤職員としての雇  

用、非常勤職員の待遇改善等の処遇に努める。  

○ 雇用される主体によるCRCの業務や処遇の差を改善するよう努める。  

O CRCがより幅広く臨床研究の領域で活躍できるよう、呼称を「臨床研究コーディネー  

ター」とし、臨床研究現場での定着を促進するよう努める。  

（4）生物統計家の課題  

日本では、生物統計家の数が少ない上に、臨床研究組織の重要なメンバーとして必要  

であることがまだ十分に理解されておらず、また、生物統計家の必要性を感じながらも  

採用枠がないため採用できない施設が多いこと等から、医療機関に勤務する生物統計家  

が少ない。生物統計家の育成を進めつつ、治験・臨床研究を企画する段階から生物統計  

家が関与できるようにするために、以下の取組が必要である。   

（生物統計家の活用と雇用の促進）  

○ 生物統計家の養成を促進する。  

○ 公的な研究費で行われる臨床研究の採択に当たっては、研究計画における生物統計家  

の参画を考慮する。  

○ 医療機関において、臨床研究に生物統計家が関与できるよう、産官学が連携する。  

○ 中核病院と拠点・関連医療機関において、生物統計家間の交流、協働を図ることによ  

り、治験・臨床研究に係る技能の向上と蓄積を図る。  
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（5）データマネージャーの課題  

治験・臨床研究を実施するにあたり、治験・臨床研究において収集される多数のデー  

タ全体の整合性を確認するという「品質管理」を十分に検討し、実施することは不可欠  

である（，集積データを管理し、高水準な質を維持するために、データマネージャーは、  

治験・臨床研究の目的を理解し、データ登録から解析までの細部にわたり十分に把握し  

ていることが望まれる。また、モニタリングの効率を向上することは、治験・臨床研究  

の迅速化、低コスト化にも効果が期待されている。しかしながら、データマネージャー  

の業務の内容が必ずしも明確に治験・臨床研究の中に位置付けられるわけではなく、一  

般に医療における専門職ではないことも、人材の医療機関での配置、活用が少ない一因  

と考えられる。   

（データマネージャー養成研修）  

○ データマネージャーを育成するために、データマネージメント業務の位置付けを検討  

し、それに対する適切な教育プログラムを作成する必要がある。これまで系統的な養  

成コースがなかったデータマネージャーを対象にしたモデル的な研修を実施するこ  

とも国は検討するべきである。  

○ 中核病院において、医師主導治験や臨床研究に係るデータマネージャーの業務内容を  

明確化するとともに医師主導治験や臨床研究の品質管理活動をモデル的に実施する。  

○ 中核病院と拠点・関連医療機関において、データマネージャー間の交流、協働を図る  

ことにより、治験・臨床研究に係る技能の向上と蓄積を図る。  

（6）その他治験・臨床研究支援スタッフの養成の課題  

○ 用B等の委員の中には「質問や意見が思い浮かばない」ことを理由に、会議での発言  

頻度が少ない者がいる等、IRB等の委員向けの教育の必要性も指摘されている。これ  

まで系統的な養成コースがなかったIRB等の委員を対象にしたモデル的な研修を実  

施することも国は検討するべきである。  

○ 治験・臨床研究に関わる事務職員に対しては、治験・臨床研究に関する基礎的教育、  

「GCP省令」、「臨床研究に関する倫理指針」等に関する教育、医療保険・保険外併  

用療養費制度等に関する教育研修を行う必要も指摘されている。特に、医師主導治験  

を実施する場合には、薬事法令に関する知識を有する事務職員が不可欠であり、各医  

療機関において対応を検討するべき課題である。  
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3．国民への普及啓発と治験・臨床研究への参加の促進  

（1）これまでの普及啓発への取組の評価  

「治験の啓発活動に関する現状調査班」の調査によれば、これまでの治験体制の整備に   

より、治験経験者の治験に対する前向きな意識が増加していること、治験の実施状況を知   

りたい、治験を実施する段階では医療関係者から適切な説明を受けたいという希望が強い   

ことが明らかとなった。このような治験に対する一般の国民や、患者からの要請に応え、   

啓発等については一層の充実を図る必要がある。  

（2）患者が治験一臨床研究に参加しやすい環境の整備   

① 治験・臨床研究の啓発情報・実施情報の入手環境  

○ テレビや新聞・雑誌・広告といった幅広い年齢層に受け入れられやすい報道媒体を通  

じて、啓発情報が提供されるよう、頻度や地域性も踏まえた効果的な活用を図る。イ  

メージアップキャンペーンも含め、国民へ治験・臨床研究に関する正しい知識を得る  

機会を提供する。  

○ 治験・臨床研究の実施情報を入手しやすい環境（医療機関や製薬企業、職能団体、行  

政機関といった機関・団体のホームページや、医療機関における患者情報室等対面で  

情報提供ができる場）を整備・充実させるとともに、それらが広く認知されるよう努  

める。   

② 臨床研究生録データベース等の活用  

○ 臨床研究登録データベースの内容を充実し、専門知識を持たない人でも検索しやすく、  

わかりやすい一元的なサイトを整備することが望まれる。  

○ 中核病院・拠点医療機関間のネットワークを核とし、患者紹介システムや被験者デー  

タベース等を活用することにより、治験・臨床研究の参加希望者へ適切な治験・臨床  

研究を紹介する。  

③ 治験・臨床研究による社会貢献の意識  

○ 治験・臨床研究への参加は、新医薬品の開発や医療の発展等、社会貢献であることを  

意識づけると共に、この意識を広く育てていくことが望まれる。  

○小・中・高等学校における学校教育の場において、医薬品や医療機器に関する知識に  

触れる機会を持つことが望まれるため、教材の提供等について関係者が検討すべきで  

ある。  

（3）患者が治験・臨床研究に参加することによる負担の軽減及び動機  

これまでの調査によれば、治験に協力した者は、「医学の進歩に貢献できた」「医師やCRC   

とよく話し合えた」等のポジティブな印象を感じる人が多い。  

患者が治験・臨床研究に参加することで生じる負担を少しでも軽減できるよう、受診・  
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治療環境や、情報提供の在り方について、次のような検討する必要がある。   

○ 治験・臨床研究に参加する被験者の待ち時間解消となる専門外来の機能や完全予約制  

の導入等を考慮すべきである。   

○ 治験参加者には負担軽減費が外来通院等の交通費や時間による負担を補填するとい  

う考え方で支払われているが、入院や外来等の形態を問わず、治験への参加の度合い  

や負担に配慮した支払を行うこと等について、検討すべきである（臨床研究の取扱に  

ついては、5（2）③を参照）。   

○ 治験・臨床研究の参加後に、治験・臨床研究の結果や、当該治験薬（医療機器）が上  

市されたかどうかの情報が、患者のもとに届けられるよう、医療機関側・企業側の情  

報提供体制が整備されるべきである。   

○ 治験終了後でも、治験薬（医療機器）の継続投与（使用）が行われるよう対応する。  

4．治験の効率的実施及び企業負担の軽減  

（1）治験関係事務等の効率化の評価  

「治験の効率化に向けた治験書式、手続き、IT化に関する現状調査班」による調査に   

より、医療機関での出来高払い、治験関係書式の統一化はある程度進展しているが、一層   

の進展が必要であることが示された。また、患者集積性が依然として欧米水準より低く、  

モニタリングコスト等の費用がかかることが明らかとなっている。  

特に、治験事務の効率化が治験のコストに直接的に影響を及ぼす事項であることから、   

医療機関の役割、企業の役割の明確化がなされていない実態、医療機関側が本来行うべき   

業務を依頼企業側が担っている実態等が明らかとなっており、IT化の急速な進展も考慮  

し、改めて、新たな治験活性化計画においても、中核病院・拠点医療機関の活用を含め、   

事務の効率化に係る課題を解決するべきである。  
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●治験環境変化  

（2）医療機関の治験契約に係る窓口機能の一層の強化と効率化への課題   

① 契約等の窓口：医療機関の治験契約等の窓口の一元化を推進する。   

② 契約書式：契約・申請等に必要な書式（契約書・申請書等）は全国で統一されたも  

のを採用、共通の手続とすることや、郵送での書類受付も可能とする等事務の効率化  

を着実に実施する。   

③ 契約方式及び支払い：複数年度契約、出来高払いを導入することにより企業の負担  

を軽減し、治験に係るコストの適正化を図る。   

④ 書式等の電子化：依頼・契約・lRB・各種報告等に必要な書式を電子化することに  

より、合理化を図る。  

（3）医療機関と企業の業務の明確化   

治験の業務効率、コストを評価する上では、治験において、本来医療機関が行うべき事務   

の整理と、業務効率から見た依頼企業と医療機関の役割分担を明確化すべきである。   

○ 依頼企業、医療関係者が協力して、関連業務のあるべき実施主体を明らかにする。   

○医療機関、依頼企業において、併用薬、臨床検査値その他の業務書式等のフォーマット  

を可能な限り一元化する。   

○契約毎に、事前に、医療機関、依頼企業の業務分担を協議し、協議内容に沿って業務を  

行う。  
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（4）症例の集積性を高める等によるモニタリング効率の向上   

○ 電子カルテ等の医療情報システムの治験にかかる情報を電子的に抽出・集積すること  

が容易になるように、関連システムの標準化を推進し、治験データ収集の効率化に努  

める。例えば、CDISCに準拠した標準仕様によるEDCとHL7に準拠した標準仕様による  

電子カルテのデータ交換がおこなわれるようなシステムの標準化等。   

○ 拠点医療機関間のネットワークを核とし、地域にある患者紹介システムや被験者デー  

タベース等を活用することにより、治験・臨床研究の参加希望者へ適切な治験・臨床  

研究を紹介する。   

○ 製薬企業・医療機器企業等においても、GCP調査等への過度の対応を含め、モニタリン  

グ時のいわゆる「オーバークオリティー」を発生させない社内体制づくり等の努力を  

行う。  

（5）治験・臨床研究実施体制の公開   

○ 医療機関は、治験・臨床研究を受託するに当たり必要となる情報を積極的に開示する。  

例：治験・臨床研究の実績や院内体制、診療域毎の実績、疾患別患者数  

契約やIRB等申請手続に必要な書類、CRC数等の実施体制 等  

5．その他の課僅   

新たな治験活性化5カ年計画の期間中には、次のような課題に対しても目を向けた取組を推  

進するべきである。  

（1）国際共同治験・臨床研究の推進における障害の解消  

国際共同治験・臨床研究が円滑に実施されるためには、医師等のみならず治験事務局   

やIRB等が、英語文書での対応を求められる。また、医療機関における契約やIRB等の手   

続の遅れや、ICHrGCPで求められる水準以上の詳細な手続を求められること等の問題によ  

り、国際共同治験・臨床研究への参加の機会を逃すことにもなりかねず、上記の課題につ  

いて総合的に解消していく必要がある。  

さらに、国際共同治験・臨床研究で外国との共同研究を行う治験責任医師として、外国   

の医師等からも信頼を得ていくには、国際的な専門誌に臨床研究の成果を発表していくよ  

うな取組が求められる。  

（2）臨床研究開始時の届出制に関する検討、「臨床研究に関する倫理指針」の見直し等  

治験を含む臨床研究が科学的かつ適正に実施されるためには、医師等の臨床研究に係  

る知識、技能が不可欠である。また、臨床研究による医学的な成果が得られることによ  

り、臨床研究全体の医学的な価値を高めることとなる。しかしながら、そのためには、  
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日常診療の中であっても、臨床研究が倫理的、科学的に適切に実施される必要があり、   

臨床研究が社会的にも認知されていく必要があることは言うまでもない。  

① 臨床研究開始時の届出制に関する検討  

臨床研究への参加を希望する人、必要としている人が安心して接することができる情   

報を確保し、「実施状況を知りたい」という一般の国民や患者の要請を踏まえ、国内で行   

われている臨床研究登録制度を確立し、臨床研究登録データベースのポータルサイト等   

を通じ、国民に情報提供されるべきである。なお、研究者が類似の臨床研究を知ること   

により、研究の効率化や、質の向上を図ることも可能となる。  

② 「臨床研究に関する倫理指針」の見直し  

そのために、「臨床研究に関する倫理指針」については、運用実態等を踏まえて、平成   

20年の見直しに向けて、その在り方について検討を行う必要がある。臨床研究も治験同   

様、事前に届出を必要とすることとし、「臨床研究に関する倫理指針」を厳格化する必要   

があるとの指摘がある一方で、過度な負担となり臨床研究の遂行に支障を来すことを望   

まない意見もあり、関係者のコンセンサスを得ながら、指針の議論を着実に前進させて   

いくことに留意するべきである。  

特に、平成15年の制定後に、医師主導治験に対してICHタイプのGCP省令が導入され   

たことも踏まえ、臨床研究の質的向上に関して引き続き必要な検討を行うものである。  

なお、厚生労働科学研究費においても、交付割合を基礎研究から臨床研究ヘシフトし、   

臨床研究を実施する上で研究者や医療機関が活用しやすい運用を検討する。  

③ 臨床研究と臨床研究に要する費用について  

臨床研究について、保険給付相当部分がある場合には、現在、それも含めて、被験者又   

は研究実施者が負担している場合があるが、臨床研究の実施を促進するため、これを解消   

すべきという意見がある。臨床研究に対する保険外併用療養費制度や研究書補助金におけ   

る取扱に関する議論に資するためにも、臨床研究の計画や倫理指針への適合性の確認を公   

的に行う等についての議論が今後必要である。  

（3）GCP省令の見直し等  

GCP省令は、平成9年に公布されて以降、まもなく10年が経とうとしているが、ICHLGCP   

に比べ、我が国のGCP省令の運用では多くの必須文書が求められている等の指摘があり、   

治験事務の効率化、国際共同治験の推進の観点からも、被験者の保護等に支障がない範囲   

でその合理化を図ることを関係者から望まれている。  

また、より良い医療に貢献する医療機器の開発のためには、開発の極く早期の段階か  

らの臨床的な試用や、承認後の臨床の場での改良が必要である。したがって、医療機器  

の治験について、国際的な基準の策定に向けた動きも注視しつつ、医療機器の適切な開  

発のため、医療機器の特性を踏まえた規制等について検討し、改善していく必要がある。  
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Ⅲ 5カ年計画の実施について   

第Ⅱ章の課題が効果的に改善され、目標とする成果を得るには、関係者が新たな治験  

活性化計画を理解し、その役割に従って、計画的に協働する実施体制が必要である。ア  

クションプランにおいては、次の関係者における役割と計画期間中に実施すべき内容や、  

期待される目標等を明らかにするとともに、本計画について実施期間中に関係者が達成  

度を評価することとする。  

1．治験・臨床研究の活性化が目指すもの  

（1）目的   

国民に質の高い最先端の医療が提供され、国際競争力強化の基礎となる医薬品・医療機器   

の治験・臨床研究実施体制を確保し、日本発のイノベーションの創出を目指す。  

（2）5カ年計画の実施により期待される治験・臨床研究の姿   

①治験・臨床研究のコスト、スピード、質が米国等諸外国並に改善されている。   

②国際共同治験の実施数がアジア周辺国と同等以上の水準まで向上している。   

③質の高い最先端の医療の提供を確保し、国民が安心して治験・臨床研究に参加すること  

が出来る体制が確保されている。  

そのために、国が5年後に目指すべき改善指標を設定し、進捗状況を適宜評価していく。  

（中核病院・拠点医療機関に対する評価指標の例）  

治験実施事務手続期間、治験契約費用、契約までに治験依頼者が医療機関を訪問する回   

数、症例報告書のIT共通化、治験関係書式の共通化、国際共同治験の実施、臨床論文の   

発表数  

2．重点的取組事項（アクションプラン）  

国は以下の取組について、具体的な数値目標を定め実施していく。  

（1）中核病院・拠点医療機関の体制整備  

中核病院・拠点医療機関40カ所程度（※4）に治験・臨床研究の人材を集中的に投入し、   

技能の集約化とスタッフの育成を図るとともに、文部科学省の臨床研究・臨床支援人材の   

育成事業及び橋渡し研究支援推進プログラムによる研究拠点8カ所程度と連携し、効率的   

かつ迅速に国際共同治験・臨床研究が実施できる連携体制を構築する。  

※4 ①中核病院としては、厚生労働科学研究臨床研究基盤整備研究により平成18年  

度5カ所に助成しているものを平成19年度10カ所程度に拡大予定。  
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（∋拠点医療機関については、厚生労働省の治験拠点整備事業費により平成19年  

度から30カ所に助成予定。  

③高度かつ専門的な医療に係る研究開発等を推進する役割を担っている国立高度  

専門医療センターについては、医療政策の一環として、中核病院としての機能を  

果たせるよう、治験・臨床研究に係る体制の一層の整備・強化を図る。  

平成19年度より開始   

○ 治験等の中心的役割を担う中核病院・拠点医療機関48カ所程度の体制整備を構築し、  

治験■臨床研究の効率的かつ迅速な実施と、スタッフ育成のネットワーク機能を強  

化する。これらの医療機関は、共同IRB等の機能を提供したり、連携する医療機関に  

おいて、重篤な有害事象が発生した被験者の診療を受け入れる等の機能を持つ。   

○ 中核病院・拠点医療機関・橋渡し研究拠点として、文部科学省・厚生労働省両省の  

事業で選定された医療機関・大学等については、共通のネットワークを形成し、医  

療轡関が互いに協力して、臨床への橋渡し研究や治験・臨床研究の計画が実施され  

るよう調整される体制を構築する。  

（2）治験・臨床研究を実施する人材の育成と確保  

医師、CRC等スタッフの質的向上による治験・臨床研究の円滑化を図るとともに、治験・   

臨床研究実施に係るインセンティブを確保する。   

平成19年度より開始  

○ 経験を積んだCRCの上級研修、データマネージャー、IRB等の委員を対象とした新規  

研修をモデル的に実施する。  

○ 中核病院・拠点医療機関において、医師、IRB等の委員、事務職員に対して教育プロ  

グラムが実施されるよう促す。  

○ 医師等の臨床業績の評価向上（院内処遇、学会の論文評価、学位の取得）が進むよ  

う中核病院・拠点医療機関及び関係団体に協力を促す。  

○ 治験・臨床研究の普及のため、厚生労働科学研究費等の交付割合を、基礎研究から  

治験・臨床研究ヘシフトする。特に、国際的に評価されるような適正な計画と倫理  

性の確保がなされた臨床研究の採択にあたり、研究者の治験・臨床研究の業績を評  

価指標に加え、研究資金の確保について配慮する。  

○ 公的な研究費で行われる臨床研究の採択に当たっては、研究計画における生物統計  

家の参画を考慮する  

○ 中核病院・拠点医療機関においては、治験の受託研究責の適正な院内配分を促す。  

平成23年度までに実施  

○ 各養成団体間の研修内容の統一化を図り、新規CRC3，000人の養成を目指す。  

○ 中核病院・拠点医療機関のうち、CRCが不足している医療機関においては、治験・  

臨床研究の質の確保のため、各々のCRCが治験責任医師1名あたり0．5名以上、又  

はCRCl名あたりの年間担当計画数が7～8程度となる配置を目指す。  
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○ 中核病院に生物統計家が医療機関あたり1名以上、中核病院・拠点医療機関にデー  

タマネージャーが1名以上となる配置を目指す。  

○ 中核病院・拠点医療機関各々の30％以上のCRCが関連学会の認定を取得しているこ  

とを目指す。  

○ 医師等の養成課程での治験・臨床研究に係る教育の機会の確保・増大を図る。  

○ 薬剤師、看護師、臨床検査技師等の治験・臨床研究に将来関わる可能性のある医療   

における専門職全般の養成課程において、治験・臨床研究、生物統計、研究倫理に   

係る内容についての教育を充実させ、国家試験の出題基準に収載する等により、治  

験・臨床研究についての理解を充実させる。  

○ 研究真の使途が、臨床研究の実態に見合うよう、厚生労働科学研究費の取扱細則を  

見直す。  

（3）国民への普及啓発と治験・臨床研究への参画の促進  

治験・臨床研究への参加を希望する人、必要としている人が安心して接することができ   

る情報を確保し、「治験の実施状況を知りたい」「医療関係者から適切な説明を受けたい」   

という一般の国民や患者の要請に応える。   

平成19年度より開始  

○ 臨床研究登録データベースのポータルサイトを提供する。  

○ 医療機関、製薬企業等により、治験後に被験者に効果があった場合の治療継続、被   

験薬の承認情報のフォローアップ等を行うことを促す。  

○ 被験者の負担軽減費の在り方を検討する。  

○ 中核病院・拠点医療機関において、院内の治験・臨床研究の実施体制や実績、旧B等  

の開催状況等の情報公開がなされるよう促す。  

○ 中核病院・拠点医療機関において患者と医療従事者とのコミュニケーションを促進  

する「患者向け相談窓口機能」が設置されるよう促す。  

（4）治験の効率的実施及び企業負担の軽減  

治験のスピードアップとコスト低減を図るため、医療機関と企業の役割分担を明確にし、   

治験関係書式の共通化や、治験データのIT化による効率化を一層推進する。   

平成19年度より開始  

○ 関係医療機関団体、製薬企業団体により、治験に用いる書類のモデル書式、研究費  

算定のモデル、企業と医療機関との適切な役割分担を示したモデルチェックシート  

が作成されるよう促す。  

○ 医療機関の治験受託に関する窓口の一元化がなされるよう促す。  

平成23年度までに実施  

○ 中核病院・拠点医療機関において、共通化された治験関係書式を使用し、モデルチ  

ェックシートによる業務明確化がなされていることを目指す。  
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○ 中核病院、拠点医療機関において、治験に係る情報を電子的に収集・集積すること   

が容易になるよう、関連システムの標準化がなされていることを目指す。  

○ 医療機関へ、出来高払い・契約未了症例の返金等契約の改善がなされていることを  

目指す。  

（5）その他の課題  

治験・臨床研究の規制の適正化及び被験者保護の向上等を一層推進する。  

平成19年度より開始  

01CH－GCPとの対比等を踏まえ、GCP省令の見直し、治験の円滑化を図る。  

O 「臨床研究に関する倫理指針」への適合性を公的研究費の交付の際の留意点として  

おり、今後は、実施段階でも適合性を調査、指導する体制を構築する。  

○ 医療機器の治験制度に関する検討を引き続き行う。  

平成20年度までに実施   

O 「臨床研究に関する倫理指針」の運用実態や課題の調査、及びこれを踏まえた見直  

しを実施する。  

3．その他引き続き取組を検討していく事項と実施主体  

国の取組以外の事項を示す。  

（1）中核病院・拠点医療機関の体制整備   実施主体   

① 大規模治験ネットワークと、中核病院・拠点医療機関  （D日本医師会治験促進   

及びその関連医療機関との連携の推進及び研修等を  センター  

支援する。   

②中核病院    ② 治験・臨床研究を支援するスタッフ（認定等の経験を   

積んだCRC、常勤CRC、生物統計家、データマネージ   拠点医療機関   

ヤー、事務職鼻等）を計画的に確保する。   

（2）治験・臨床研究を実施する人材の育成と確保   実施主体   

① 治験・臨床研究を実施する医師等が研究時間や研究費  ①～②   

を確保できるようにする。   中核病院   

② 医師等の治験・臨床研究の業績を人事考課等において   拠点医療機関  

も考慮する。   

③中核病院    ③ 教育機関と協力し、治験・臨床研究の業績が学位の取   

得の際に考慮される仕組みを検討する。   拠点医療機関等   

④ 学会の協力を得て、医師等の臨床研究に関しての業績  ④学会等   

を評価する取組を進める。   
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⑤ CRCを常勤で雇用する定数の確保や、キャリアパスに  ⑤中核病院   

ついての改善を図る。   拠点医療機関   

⑥ CRCの呼称を「治験コーディネーター」から「臨床研  ⑥～⑧厚生労働省・製   

究コーディネーター」に改める。   薬企業・医療機器企業   

⑦ 規制当局における審査業務、産業界における医薬品開  等   

発業務等を行った医師等の業務経験が評価され、円滑   

に人材交流が行われる環境を整備する。   

⑧ 産官学が連携し、生物統計家の交流・連携を促進する。   

（3）国民への普及啓発と治験・臨床研究への参加の促進   実施主休   

①患者紹介システムや患者データベース等の活用によ  ①中核病院   

リ患者が参加しやすい環境を提供する。   拠点医療機関   

②治験・臨床研究の参加後に、治験・臨床研究の結果や、  ②中核病院   

当該治験薬（医療機器）が上市されたかどうかの情報  拠点医療機関   

が、患者のもとに届けられるよう、医療機関側・企業  製薬企業   

側の情報提供体制が整備されるべきである。   医療機器企業   

③治験や臨床研究に関する情報提供、イメージアップキ  ③④製薬企業   

ヤンペーンの実施を積極的に行う。   医療機器企業   

④医薬品や医療機器に関する知識を学校教育現場で提   日本医師会治験促進   

供するための教材を作成する。   センター等   

（4）治験の効率的実施及び企業負担の軽減   実施主休   

治験業務のオーバークオリティーとなっている部分に  厚生労働省・製薬企   

ついては、その業務の効率化が可能かどうか検討を進め  業・医療機器企業等   

る。   
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資料   用詩集   

本用語集は、新たな治験活性化5カ年計画の中に記載されている用語・略語を解説するもので  

ある。  

（略語編）  

「臨床試験データ交換仕様コンソーシアム」のこと。EDCの標準フォーマットの1つ。   

「臨床研究コーディネーター」のこと。CRCが治験を支援するとき、「治験コーディネータ  

ー」と呼ばれる。   

「開発業務受託機関」のこと。治験依頼者の治験に係わる業務の一部又はそれ以上の遂行  

を治験依頼者から受託した個人又は（商業的、学術的、その他の）組織。  

「データマネージャー」のこと。  

「根拠に基づいた医療」のこと。   

臨床研究データをt子の形式で直接（紙媒体を経由せず）収集すること又は収集するため  

の端末のこと。   

「医薬品の臨床試験の実施の基準」及び「医療機器の臨床拭験の実施の基準」のこと。治  

験の計画、実施、モニタリング、監査、記録、解析及び報告に関する基準で、データ及び報  
告された結果の信頼性及び正確性並びに被験看の人権と、秘密の保雄についての保証を与え  

るもの。  

「医療什報システム間のISO－8Sl第7層アプリケーション層」のこと。医療什報交換のた  

めの標準規約で、点者管理、オーダー、照会、財務、検査報告、マスタファイル、什報管理、  

予約、患者紹介、患者ケア、ラボラトリオートメーション、アプリケーション管理、人事官  

理等の什報交換を取り扱う。  
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「日米EU医薬品規制調和国際会議」のこと。医薬品の承認曹査のための技術事件の調和  

を図る国際会議。データの国際的な相互受け入れを実現し、鴎床試験や動物実験の不必要な  

繰り返しを防ぎ、優れた新医薬品をより早く患者の手もとに届けることを目的として、1990  

年から日米欧において開催されている。  

「治験♯重要員会」のこと。  

「治験施設支撲機関」のこと。  

（用語編）   

生物統計崇とは、「臨床研究を実行するために、十分な理論又は実地の教育及び経験を  

併せ持ち、かつ当該臨床研究の統計的側面に土任を持つ統計家」のこと。生物統計学は、研  

究計画段階からデータ解析・報告まで、臨床研究の一連の過程で活用される。   

医学・歯学・医療等の書門崇及び非専門専によって構成される独立の委員会。当委員会の  

土務は、特に、治験実施計画書、並びに被験者から文書によるインフォームドコンセントを  

得るのに使用される方法及び資料を書査し、承認し、また継続審査を行うことによって、被  

験者の人権、安全及び福祉の保護を保証することである。  

（「lCH－GCP E6」による）   

「治験・臨床研究の実施に当たり、プロトコルの作成支援、患者データを入力するデータ  

ベースの構築、書き間違いや不整合等データの間違いの予防、試験結果を公表する際の支援  

等」のこと。  
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データマネージャーとは、「治験宮臨床研究におけるデータマネージメント業務に携わる者」  

をいう。データ管理センター等で業務に携わるセントラルデータマネージャーと治験・臨床  

研究実施施設で業務に携わるローカルデータマネージャーに大別される。セントラルデータ  

マネージャーは、プロトコルの作成支援、症例報告暮設計、データベース構築■管理、適切  

な点者データの全線、データ入力・処理、バリデーション、解析結果及び報告書のレビュー  

等多施設共同試験等において、中央でのデータの品質管理を行う。ローカルデータマネージ  

ャーは、プロトコル管理、患者のデータの適格性の確認、症例報告書作成支援、モニタリン  

グ・監査への対応等、医療機関でのデータの品質管理を行う。   

「治験実施計画書」または「研究実施計画書」のこと。治験を含む研究の目的、デザイン、  

方法、統計学的な考察及び組織について記述した文暮。  

「依頼者の立場で医療機関の治験の実施状況全般をモニターする担当者」のこと。（：RA  

（引ini¢8】Re＄ear¢h A＄＄0¢iato）とも呼ばれる。   

「医療lこおける疾病の予防方法、診断方法及び治ホ方法の改善、疾病原因及び病態の理解  

並びに点者の生活の井の向上を目的として実施される医学系研究であって、人を対tとする  

もの（個人を特定できる人由来の材料及びデータに関する研究を含む。）」のこと。臨床試験  

（治験を含む）だけでなく、症例研究、調査研究等の観察研究も含まれる。   

（「臨床研究に関する倫理指針」（平成15年7月30日告示 平成16年12月28日全部改正）による）   

臨床研究の実施又は継続の適否その他臨床研究に開し必要な手項について、被験者の個人  

の♯厳、人権の暮量その他の倫理的観点及び科学的観点から調査審凛するため、臨床研究機  

開の長の諮問機関として置かれた合＃制の機関をいう。  

（「臨床研究に関する倫理指針」（平成15年7月30日告示 平成16年12月28日全部改正）等による）  
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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  

結果報告  

（平成19年度）  

平成20年11月  

厚生労働省医政局研究開発振興課   



Ⅰ調査目的   

昨年9月に「治験中核病院・拠点医療機関等ベースライン調査」として平成18年度  

実績を調査した。同内容で平成19年度実績を調査すると共に、ベースライン調査と比  

較することで「新たな治験清作化5カ年計画」（以F、「5カ年計画」という。）1年目の整  

備状況を把握する。  

Ⅱ 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  52機関  

（回答数53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」   9機関  

（回答数10医療機関）   

独立行政法人国立病院機構の代表  5機関   

医療施設運営費等補助金「治験拠点病院活性化事業」 30機関   

文部科学省「橋渡し研究支援推進プログラム」  8機関  

Ⅲ調査時期  

期間：平成20年4月11日～5月30日  

平成19年度の治験・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＊を通じてweb調査を実施した。  

＊https：／／dbcentre2．jmacct．med．or．jp／chukaku－kyoten／login．aspx  

Ⅳ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  

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   

11． その他  
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V 調査結果  

1．   医療機鞍＝こついて（問l，2）  

調査対象機閑として巨卜一壬がんセンター東柄院が迫力‖となり、回答機関数が、52機   

関から5う機関へ変更とな／⊃た「〕   

北里人学におい ては大学病院、東病院、研究所病院及びメディカル病院の合同   

の展盤整備を計画しノており、4病院合同で本調査に回答することとしたため、病床数   

が変更とな／〕たrl  

2．   治験実施困†刷こついて   

り 治験依頼首〃），訪17月窓l］（問3．4）  

治験r日詰時〃）訪問窓【二l（q3－1）は、ほとんどの医療機関において治験管理宅（又   

は治験事務局）に 一木化されていた。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il（q〕－2）は「治験管禅室（又は治験事務局）」及び「治験責任   

医師」と回答していろ）二れらに比べると数は少ないがCRC、薬剤部（科）、会計等契   

約柑、当部署等にも訪問が必要とのL可答が見られた。  

また、治験開始までに治験依頼者が訪問する必要がある部署（q3－3）として、治   

験管理部門の訪㌻掛フ）みという［［il答が半数をし！丁めていた。一方、残りの医療機関では、   

薬剤部（科）や臨床検査部門等にも訪問が必要と回答している 

治験手続きに関する器類の提出方法（（）4）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19年度には0％となり、「すべての書類提出を郵送   

吋」とする機関も631γ，から74％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巨1答している 

2） 丁続きに要する期間と回数（間5）  

治験手続きに要する最短期間及び最低訪問回数については、「申請書類提出～   

1R月開催「】」の最大値が約半分に減少しているが、中央値には全項口で変化が見   

られていないし）  

3） fRB前のヒアリング（問6）  

全施設で1RB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担一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があった。また、1L叫あたりの所要時間も60分が最も多いが、30   

分～180分と差があった。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）等複数に渡っており、治験依頼者及び医療機関のスタッフ共に「回   

数×時間」の拘束が生じていることを示している。  

4）lRBへの依頼者のH席（問7）  

平成18咋度とほぼ同数の9％の医療機関が、IRBへ治験依稗者の出席が必要と  

－2－   



回答している。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  

書の変更等であった。   

5） 安全′性情報のIR月審査（間8）   

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

機関数が減少し、特別なプロセスは不要とする機関がわずかに増加したが、未だ  

79％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った。   

6） 治験薬の直送（間9）   

平成18年に比べ、モニタリングに従事する者（以F、「CRA」という。）の立ち会い  

なしの治験薬受領を不可能という回答はなくなり、可能と回答した機関が増加してい  

た。   

7） 依頼者への公開情報（問10）   

全ての項目で「常に公開している」という回答が増加し、公開していないという回  

答が減少した。   

8） 治験・臨床研究のために使用できる機能（問Il）  

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年度と比較してほとんど変化し  

ていなかった。一方、その機能を有するうち、その数については特定できないとの回  

答が増加していた。   

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   

平成18年度に比べて、ICや被験者との面談を行う部屋の機能を有するという回  

答がさらに増加した。   

③ 直接閲覧のための専用わ閲覧場所  

「同時に複数社対応可能」と回答した機関が、平成19年度にはほぼ全医療機関  

へと増加した。   

④ 依頼者が使用できるIT環境（無線LAN等）   

74％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、すでに現在の方法では対応  

不可能となった場合に向けて対策の検討も行われている。   

⑥ 入院病床  
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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がわずか  

に増加したが、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  

少なかった。   

⑦  被験者候補者のデータベし一ス   

平成18年度に比べて増加しており、半数をノ担える機関でその機能を有するか、  

又は計画中と回答している。   

l） 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、午1回～365回（毎日）とその実施桓卜数に人きく解離しでノ、  

た。   

2） ゲノム薬理学（以F、「PGx」というし〕）の受入について（複数L・1J答）（問13）  

「IRBの審査により受入吋能」との回答が38件みられるが、17什では「帆Bとは別  

の委員会での審査」が必要と恒l答している。   

3））F成19咋度終ア治験の実績（閃14－1）   

平成18年度は治験の実績については、「強み」「弱み」といった盲三観的情報を調  

査した（）平成19年度より客観的情報で評価するために、数値情裡を収集することと  

したため、．前年度との比較は行なわなか／）た。   

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  

平成19年度に終了した治験の課題数が0であった医療機関が1医療機関有   

り、実施率の算定からは除いた。30課題以卜終「した医療機関が13（舛）、川課題   

以上終j′した医療機関が80％以卜と大、l二を占めた＝   

○ 医療機器  

全体の2／3にあたる医療機関では、平成19年度に終rした医療機器治験の課   

題数は0であり、実施率の算定からは除いた。終F課題数は1医療機関あたり最   

大3課題であり、医薬品の治験に比べてその数は少ない．   

0 製造販売後臨床試験  

全体の23（舛）の医療機関では、平成19年度に終「した製造販売後臨床試験の   

課題数が0であり、実施率の算定からは除いた。  

終了治験における実施率を算定したが、実施率0％の医療機関が見られた。   

4） 健康人対象第Ⅰ相治験の実績（間14－2）   

全体の94％の医療機関においては、平成19年度に1R月で承認された健康人対  

象第f相治験はなく、平成18年度同様に極限られた医療機関において実施されて  
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いた。   

5） 平成19年度に契約した治験の実績（問14－3）   

平成19年度に契約した治験課題数の中央値は56課題であった。そのうち、87％  

の医療機関においては1課題以上の国際共同治験の契約が見られた。また、医療  

機器治験においては、半数の医療機関では契約がないものの、一方では13％の医  

療機関では3課題以上（最大値9課題）の契約があった。   

医師主導治験においては、全体の6割近い医療機関において実施されていた。   

6） 英語の受入経験（間15）  

13）に述べたとおり、平成19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87％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。また、英語の実施計画書、被験者登録、症例報告書の項目で  

すべて平成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。   

一方、海外からのモニタリング、監査又は査察受入については、未だほとんど経  

験がない状況であった。  

治験・臨床研究に関するネットワークについて  

1） ネットワークへの参加（問16）   

医療機関としては、平成18年度に比べ平成19年度にはネットワークに参加して  

いないという回答が増加した一方で、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も増加していた。医師個人としてのネットワークへの参加につ  

いては、平成18年度に見られた「無回答」が平成19年度にはなくなり、一方で、 「詳  

細を把握していない」という回答が1／4を11iめた。   

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件以ヒ見られる一方で、関連医療機関から  

の被験者候補者受入れは10件のみであった。また、もっとも多い連携内容は、治験  

に関連する情報交換であった。   

3） ネットワークの中核機能（問18）   

全体の57％の医療機関が治験ネットワークの中核機能を担っていないと回答して  

いる。   

一方で、中核機能を担っていると回答した43％の医療機関においては、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）  

とのネットワークを有する回答も多く見られた。   

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  

3．  
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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（問19）   

全体の68％の医療機関において、「連携無し」と恒l答しているが、「連携有り」とい  

う回答の中には、則司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（間20）   

平成1呵三度に治験責任医師を経験した人数が30名を超える医療機関が全体の  

l／4以卜をlトiめてい′ヒ 

2）  承認審査関連業務経験者の有無（問20－1）   

各医療機関において塵盤整備を担っている人材のうち、（独）医薬品医療機器総  

合機構等において／和認審査関連業務を経験者がいるとの回答が全休の28％であっ  

た 

3）IRB委員選イ［に伴う課題（問21）   

毎回出席で委員を探すことや一般車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l司答が多く、平成18年度に比べて委員選任に伴う課題が増加してい  

J一  

／」「）   

4）IRB委員向けに行っている研修（間22）   

全体の半数の医療機関では、IRB委員向けに研修は行っていなかった（。残りの  

研修を実施している医療機関においては、平成1針牢度に比べてGCP、IRBの機能  

や役割等についての研修をより多く実施するようになっていた。   

5） インセンティブ向ト＼の肋組み（閃23）   

医師に対する取組みは平成18年度に比べて大きな変化は見られなかったが、研  

究費の配分や使途、業績評価等個人に直接関係するⅠ二夫を行っているという回答  

が多く見られた。。一力▲、CRCに対する肋組みとしては、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。   

その他のスタッフヘの取組みは、研究費配分等金銭面の工夫が最も多く見られ   

‡＿ ．二   

6） 受託研究費等の院内における配分（問24）   

治験に関／上した医師や診療科、及び治験事務局、CRC等の直接治験を実施す  

る部rl引こ対する配分が最も多い。その他の配分は、看護部等関連部門に配分して  

いる医療機関が多いが、いずれの部門にも配分していない（0（拓）という回答も40％  

程度見られた。   

7） 教育研修について（間25）  

4．  
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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、IRBI等委員、患  

者・一般巾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った。  

治験施設支援機関（以下、「SMO」という。）の利用  

1） sMOの利用（問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かった。  

しかし、利用形態は、平成19年度にはひとつのSMOと契約し全業務を任せている  

機関が見られ、主に、平成18年度同様CRC業務に加え、平成19年度には、事務  

局業務に利用している医療機関も増加している。SMOの利用理由として、人材不足  

が上げられていた。   

一一一方、SMOに対する業務満足度は、平成18年度に比較して「満足している」とい  

う回答が減少し、「やや不満」と感じているという回答が見られた。また、SMOの業務  

について問題と感じている内容については、派遣であることから医療行為ができな  

い、医療機関における制限、依頼者（又はCRO）との関係等の意見が見られた。  

5．  

被験者や一般患者に対する取組み  

l） 被験者に対する時間外の対応（間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  

対応の体制を取っていた。   

2） 一般患者に対する情報提供等（問31）   

一一般患者向けの相談窓口の設置、治験に関するパンフレット配布等の対応を行  

っ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  

質問を追加した。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。∴方、  

ホームページ以外に医療機関内での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、被験者募集情報は  

ほとんど行われなくなっていた。   

しかしながら、一一一般患者からの医療機関への相談内容では、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、平成18年度より増加していた。  

6．  
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3） 被験者に対して優先して行っている事項（間32）   

全ての医療機関において、被験者に対して「優先して行っている事項がある」又  

は「計画「P」と［叶答している。‡二な優先事項は、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Ⅰ二人であった。   

4） 治験終了′後の情報提供僧侶3）   

治験終了後に治験の結果を情報提供していると言うL！ラl答が20什以上見られるが、  

一方では情報提供をしていないという回答もほぼ同数見られた。   

5） 磯舟L亡向け啓発活動（問う4）   

25医療機関において一般車矧占＝ナのセミナーやシンポジウムを開催していたし）   

6） 被験二飢こ対する負担轄減冊侶5）   

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／⊃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  

．釦ナることなく 一律l言招好）運用を行っていた（）  

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（問う6）  

「治験の依頼等に係る統・書∫じについて」（平成19年12月21汁付医政研発第  

1221002射Lさ／1二労働省【吏政局研究開発振興課長通知、平成20年1月16［＝寸19  

岳医教第17 ゝう一丈部科学省高等数行局医学教育課長通知）（以卜、「統一書式」と  

いう。）が発川されたところであるが、「ナーでに本調査時点（平成20年4月時点）で、  

57％の医療機関において導入済みであった。残りのほとんどの医療機関においでら  

平成20隼度申の導入に向けて準備を進めていた。   

2） 治験依頼者と医療機関の役割分担（閃37～38）   

書類のトな作成／首として問う7で調査したほぼ全瑳けⅠにおいて、わずかではある  

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加した。   

問う8の治験関連資材の主な作成者についても、閃37と同様の傾向であった【。   

〕） 治験ゾ）契約、研究費の支払い等（問39～40）   

治験の契約形態においては1／4の医療機関において単年度契約が取られており、  

、ド成1㌢牛度と変化は見られなか／〕たしつ一力▲、受託研究費等の支払い形態において  

は、平成1㌢牛度に比較して「前納 返還なし」という回答が増加していた。「前納 返  

還あり」というし叶答と合わせても）lそ成18年度に比べて増加した。   

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  

覧費川を請求している医療機関が見られたr〕   

また、正接閲覧に際し中込や報告書の提出をほとんど全ての医療機関において  

7．  
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求めていた。  

治験データの電子化等（問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19年度の75％  

から89％に増加した。一方で、依頼者が費用負担を行い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6％あった。   

また、電子カルテが全面導入されている医療機関が全体の30％であった。その中  

でも電子カルテからe－CRfへのデータ移行を可能とする医療機関は4％のみであっ  

た。   

竜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89％であった。電子カルテの利用を可能とする医療機関  

においては、間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っていた。   

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が半数近くの医療機  

関では1～4台であった。  

8．  

臨床研究の実施体制（問50～58）  

l） 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が  

32％と横ばいであった。   

2） 臨床研究支援部門の有無（間51）   

平成18年度に比べて支援部門が「ない」という回答が減少した。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の回答が増加してい  

た。   

3） 臨床研究に関しての対応状況（間53）   

平成18年度に比べて、ほとんどの項目において変化が見られていなかった‖そ  

の中でも、複数の医療機関の長が合同で設置した倫理審査委員会機能を有してい  

ないという回答が増加した。   

また、倫理審査委員会結果の公開、委員会組織や運営に関する規則（標準業務  

手順書等）の公開、倫理審査委員会による進捗確認については「対応していない」  

という回答が34％から57％を占めた。   

4） 臨床研究の業務実施者（間54）   

各項目において研究者自身が実施しているという回答は、平成18年度と比べて  

ほとんど変化は見られなかった。一方、インフォームド・コンセントの補助、症例報告  

9．  
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苦作成支援、症例巻録業についてはCRCの関与が増加した。   

5） 競争的資金の獲得状況（問55）   

平成18年に比べて競争的資金の件数及び金額については、人きな変化は見ら  

れなかった。   

6） 臨床研究の実績（間56）   

平成19年度に新たに追加した質問であり、、自茂】8年度との比較は才テわなかっ  

た。   

中央値を比較すると、医薬一端を川いた介入研究が各医療機関において最も多く  

実施されていたし。しかし、臨床研究機閑の長による医薬品、医療機器、その他の医  

療行為を用いた介入研究の承認課題数と臨床研究登録が行われている数との借＝こ  

解離が見られたし」   

7） 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1自l答してした医  

療機関が全体の30％であった。   

8） 臨床研究推進のためのL二人（問58）   

全体の62％の医療機関において何かしらのL夫を子ト⊃ているとの回答であった。  

10．  治験・臨j末研究の審査委員会   

IRB、倫理審査委貝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【】であり集計対象外とした．．  

Ⅴ 考察  

1．   医療機関（閃1，2）  

中核病院の一部において、組織内に複数ある医療機関を追加して治験・臨床  

研究の基盤整備を行うことと変更したため、回答機関数と見かけ上の病床数は増  

加したが、平成19年度の調査結果にはほとんど影響をり一えていない 

2．   治験実施体制  

1） 臨床研究推進のための1二夫（問58）  
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治験責任医師等やCRCへの訪問は、治験の実務担当者への説明等欠かせな   

い訪問であると考えられるが、その他の部署への訪問は、5カ年計画で目指して   

いる「医療機関の治験契約等の窓口の→元化を推進」が未だ達成されていないこ  

とを示している。  

q3－3の結果から、治験実施に向けて治験依頼者が診療部門へも何らかの日的   

で訪問していることがわかる。業務効率から見た依頼企業と医療機関の役割分担   

の明確化の観点から、治験依頼者の各部門への訪問日的を明らかにし、その要   

否を見直す必要があると考える。   

2） 手続きに要する期間と回数（問5）  

平成19年3月の協議会で「平成20年度に達成して欲しい目標」（以【F、「平成   

20年度達成目標」という｛〕）に示した目標値「申請書類提出～IRB開催日：15日～   

20 日」には、31％の機関が未だ至っていず、一層の改善への取組みが必要であ  

る。   

3）IRB前のヒアリング（間6）  

ヒアリングの開催方法は、医療機関により差がある。ヒアリングに対するモニター  

及び関係者の拘束時間を勘案し、ヒアリングのより効率的な実施の検討が望まれ  

る。   

4）IR月への依頼者の出席（間7）  

IRBへの治験依頼者の出席は依頼者の訪問回数増加、ひいてはコストの増大  

にも影響を与える。90％の医療機関においては治験依頼者の説明を受けずに   

IRBを開催できていることを考えると、責任医師がIRBへの説明を行う等、医療機  

関内で対応可能な方法の検討が望まれる。   

5） 安全性情報のIR月審査（問8）  

GCP省令第20条において治験依頼者は薬事法施行規則に基づく副作用等症  

例の情報を医療機関の長に対して報告することが責務として定められ、第31条に  

おいて治験を手継続して行うことの適否の判断はIRBの意見を聞いて医療機関  

の長が行うことと定められている。IRB への申請前の必要な事項がある、という回  

答はGCP省令の求め以上の対応であることが言える。必要な事項として最も多く  

挙げられている「治験継続の可否・再同意の必要等についての治験責任医師の  

見解」の入手等の手続きが医療機関内で執り行われていれば問題にはならない  

が、医療機関が治験依頼者等を通じて治験責任医師の見解を求めている場合に  

ついては、その妥当性について効率的な治験の実施の観点からの再検討が必要  

である。  
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一方、「薬物に係る治験に関する副作用等の報告に係る薬事法施行規則の一   

部を改正する省令の施行等に関する留意事項について」（平成20年10月1目薬   

食審査発第1001005 号）において示された1局への定期報㌣においては、その   

報畏様式「別紙様式（治験薬重篤副作用等妊例定期報告書）¶」をこ治験依頼者の   

「集積評価を踏まえた見解及び安全対策」の記載が求められており、前項の後段   

に続いて多く必要な境目としてあげられている「治験継続の吋否。内二同意の必要   

等についての治験依頼者の見解」の代用として本様式の活用もノノ法の 一つであ  

る。   

6） 治験薬の直送（閏9）  

骨成18年に比べ、モニタリングに従事するネ（以F、「CRA」という））の〕‘／二ち会   

いなしの治験薬受領を「不可能」という回答はなくなり、「可能」と回答した機関が   

増加している。「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令の ▲部を改J三す   

る省令」（平成20年2月29口厚牛労働省令第24号）（以下、「中表20年GCP   

改正」という「。）においてGCP第17条第2項が削除されたことにより平成20年4  

月1r】から運送業者等を用いた治験薬交付が吋能となることへ†和ナて、医療機関   

の受入れ態勢の整備が進められていたと評価できるご〕  

一方、CRA立会いなしの治験薬受領を吋能とする際の条件として「開封はCR－A  

の同席のもと行う」という回答も12什見られている。開封時のCRAの立会いにつ  

いてもGCP省令の規定にはなく、その妥当性について効率的な治験の実施の観  

点からの再検討が望まれる「〕   

7） 治験依頼者への公開情報（問10）  

平成20年GCP改二】王において新たに、IRBの手順書、委員名簿及び会議の記  

録の概要の公表が規定されたところであるが、本調査における「IRB実施要項」を   

「常に公開している」との回答が72％にとどまっており、平成21年4月適川にむけ  

て対応が必要である。   

8） 治験・臨床研究のために使用できる機能（問11）   

○ 治験外来  

専用の外来スペー スは有しないものの、外来部門と調整を図り臨機応変に利  

川できる卜夫を行っていたと考えられる。  

0 1Cや被験者との面談を行う部屋  

ほとんどの医療機関でその機能を有しており、IC等の際に被験者に配慮した  

環境を提供するL夫を行っていることが示された。  

○ 直接閲覧のための専用の閲覧場所  

その数については、5箇所以ヒあるというし司答が倍増しているが、仁卜央値は3  
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箇所で変わらず、本調査項目の結果だけでは、その数が依頼に対し十分であ  

るかの評価には不十分である。  

○ 治験依頼者が使用できるIT環境（無線LAN等）  

5カ年計画においても、治験データのIT化による効率化を▲一一層推進すること  

を課題としてあげられているところであり、l／4の医療機関において、必ずしも直  

接閲覧の際にwebにアクセスできる環境を提供できていないという回答は、イン  

フラ整備の課題である。  

○ 治験に係る文書の保管スペース  

医療機関ごとに対応が取られており、現在のところ問題は見られていない。  

○ 入院病床  

「機能はあるが特定できない」という回答が過半数を占めており、専用の機能  

はないものの、臨機応変に利用できる工夫を行っていることが考えられる。  

○ 被験者候補者のデータベース  

今後、このデータベースが被験者集積、登録スピードの向上に寄与すること  

が期待される。   

9） 臨床検査の精度管理について（間12）  

実施回数の解離から、回答に際し認識が統一されていなかったことが考えられ   

る。次年度の調査の際には、例えば、外部機関における精度管理（認証）又は施   

設内で日々実施する制度管理奪、質問内容を明確にする必要がある。   

10）pGxの受入について（複数回答）（問13）  

川Bと別の委員会での重複審査を実施しているとの回答が17件見られてお  

り、．治験手続きの所要日数（Q5関連）に影響を与えると考えられる。「ゲノ   

ム薬理学を利用した治験について」（平成20年9月30日菜食審査発第0930007  

号）において、その取扱いが明確にされた。  

当該通知の中で「なお、当該委員会は、ゲノム薬理学を利用する治験に関  

して適正に調査審議ができるような配慮がなされるべき」と示されたところ   

であり、治験審査委員会での調査審議の力‾法を検討するなど重複審査角牢消に  

向けての取組みが期待される。   

11）平成19年度終r治験の実績（間14－1）  

治験の実績、特に実施率については契約症例数に対する実施症例数で示され   

るため、実施中の治験においては症例数の変更が生じる可能性があり、実施中の   

治験における実施率を評価に用いるのは不適切である。よって、一律、平成19年   

度に終了届が 提出された課題を対象に調査を行うこととした。  
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○ 医共晶  

終了治験における実施率を算定したが、最小値は41％であった。平成19年  

度〕月の協議会で平成20年度達成‡】標に示した「終7した治験の実施率：  

80％以卜」に満たない医療機関が全体の60％以上をl二l寺めていた〔）初年度（平成   

19年一度）の甚盤整備に対する取組み期間は実質1年に満たないこともあり、数  

値に改善が見られていないことはやむを行ないと考える。」しかし、今年度の取組  

みを前にして什標値をホしたところであり、平成20年度の尖糸引こは100％の挺  

瞭機関で実施率80％）を超えることを期待している。その結児において80％に至  

／⊃ていない医療機関においては、その要因等詳細な自L分析を求め改善に向  

けて〔7）対策を指導することが必要と考える〔）   

（つ 医療機器  

終F治験における実施率は、中央値92．2％、100％の医療機関も1／3を占める〔⊃  

絶対数が少ないため比較は適≡■うではないが、医薬品に比べ′夫施率が高く、契  

約桔例数の設定の什方等により具体的な取組みがあるのか等、企業への調査  

が必要である。  

0 製造販売後臨床試験  

実施率100％の医療機関も22％見られるものの、66％の医樟機関においては  

実施率80％以上の［1標値に達していない。医薬品の治験以ヒに目標実施率  
に達している医療機関が少なく、製造販売後臨床試験においても実施率の向  

j二は課題であると考える－〕   

12）健康人対象第l相治験の実績（問14－2）  

健康人対象第l相治験を実施していると［吏叶答している医療機関の特徴と言え  

るし）   

13）、巨成19咋度に奨約した治験の実績（間14－3）  

医療機器治験においては、実施医療機関が集中していることが考えられ、それ   

らの挺療機関における特徴と言える。  

12）にも共通するが、二のような治験の種類、疾患領域等の医療機関毎の特徴を   

ホしていくことは、中核病院・拠点医療機関等における治験実施数の増加に効果   

的であると考える。   

14）英語の受入経験（閃15）  

国際共同治験の実施に関しては、その実施経験と共に対応可能という医療機関   

が増えてきているが、海外からのモニタリング、監査又は査察については、経験を   

積むほど機会がある項［Ⅰではないため、実際の受入時に備え対応を検討していく  
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必要がある。  

3． 治験・臨床研究に関するネットワーク  

1） ネットワークヘの参加（間16）  

治験のネットワークにのみ参加している医療機関が減少し、何もネットワークには  

参加していない医療機関、治験・臨床研究いずれのネットワークにも参加している  

医療機関が増加していることは、回答の中にr－一つの治験が終了したら解散するよ  

うなテンポラリーのネットワークが含まれていた可能性がある。  

本項で調査する目的は、恒常的なネットワークによる治験・臨床研究の実施、体  

制整備、人材育成、効率化対策等であり、来年度は質問項目を再検討する。   

2） ネットワーークにおける連携の内容（問17）  

5カ年計画において、各医療機関を中心としたネットワークによる研修等による  

治験・臨床研究の質の向上、治験の効率的な実施に関するモデルの提示、治験・  

臨床研究における問題解決、情報交換、症例集積を推進する環境の整備が求め  

られている。  

研修、情報交換等は多く実施されているが、被験者候補者受入等は少なく症例  

集積や効率的な実施に関するモデルの提示等、層の取組みが望まれる。   

3） ネットワークの中核機能（問18）  

過半数の医療機関においては中核機能を担っていないと回答しており、前述の  

通りネットワークに求められる機能を推進していくことが期待される。   

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）  

橋渡し拠点機関との連携においては、トランスレーショナルリサーチで成果が認  

められたSeedsを臨床応用につなげていくことが期待されている。中核病院・拠点  

医療機関等協議会ではお互いの情報共有が大きな目的であり、橋渡し拠点機関  

の成果の紹介等の機会も検討する必要がある。  

4． 治験に関する人材  

l） 治験責任医師数（問20）  

医療機関毎の治験数によるので治験責任医師数の多少で評価することは適切  

ではないが、中央値が23名であり、経験を有する治験責任医師は各医療機関に  

相当数いると考えられる。   

2） 承認審査関連業務経験者の有無（間20－1）  

承認審査関連業務を経験者がいる場合には、臨床研究の計画や、中核病院に  
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求められるコンサルティグ機能の提供の際にそのノウハウを活かすことができると   

期待される。   

3） 沢B委員選任に伴う課題（閏2り  

委員選仕に伴う課題が明確にな／つており、複数の医療機関の良が共同で設置し   

たすR月・：以卜、「粍同審査委員会」という。）等に委員を集約させることなどヰ）一案で   

あると考える（．吏た、中核病院・拠点医療機関等がその共同審査委員会機能を有  

し、近隣の医療機関に提供することによって、治験・臨床研究の推進に寄与するこ  

とが期待されるj   

4）IRB委員＝1けHこ二行っている研修（け冒22）  

半数以hハ医療機関においては「研修を実施していない」と回答しているが、前  

項とも閑適するが、GCPや倫理指針に／〕いての知識、一般車民の立場での委員  

の役割等の相修状開催も医療機関の課題の解消に効果があると考える∴平成19  

年度より厚隼労働省が開始したIRB委員のためのモデル研修等を通して、医療  

機関の課題解消を了fう必要があるノ）   

5） インセンナイブ向ト∵＼の般組み（一三り23）  

研究費配分等金銭面のインセンティブが多くいられるが、長期的に見て5カ年計  

何においても、キャリアパスをノ含む治験・臨床研究に対するインセンティブなど職  

業人として〃〕インセンティブに／ついてホされたところである。様々なインセンティブ  

のあり方について引き続き検討を行い、医師等治験・臨床研究に関わる人材のモ  

チべ－一ションの向Lにつなげていく必要があるり   

6） 受託研究費等の院内における配分（間24）  

、自走】8年度に比べて、各部門への西己分に対する回答に「無回答」が減少して  

おり、本調査に携わる者の院内における研究費配分への意識が高まっていると考  

えられる。治験に係るコストの適ir二化を図ることは5カ年計画における課題とされて  

いるところであり、院内における研究費配分への意識を 一層高め、その説明責任  

を果たすことが望まれる√ 

7） 教育研修について（「汀j25）  

治験・臨床研究の実施の中心を担うのは治験責任医師又は研究責任者本人で  

あり、医師等の相場の機会を増やし、その参加率をⅠ二げることが重要である。  

また、平成Jl勺二4月Ⅰ【iに施行される臨床研究に関する倫理指針（平成20年  

厚／ト労イ動省‡f二「ホ第415片）（以F‾、「改正倫理指針」という。）において、研究者等  

の教子F植修が義務づけられたところでもあり、積碑拍勺な取組みが望まれる。  

－ノノでけ、 多忙な挺師等にとって履修しやすい利便性の高い効果的な研修プ  
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ログラムの必要性が5カ年計画でも求められており、外部研修への派遣のみなら  

ずeNlearningプログラムの活用等も一案であると考える。   

SMOの利用  

SMOの利用（問26～29）  

SMOを利用している医療機関の回答によると、人材不足、断続的な治験の依頼  

等を理由に、治験に必要な人材を医療機関自身が確保するのではなく、SMOへ  

のアウトソーシングを図っていることが考えられる。   

一方、5カ年計画では、医療機関が安定した研究受託を確保し、治験・臨床研究  

を通常業務化することによるCRCの実働数の確保、安定雇用の推進を目指して  

いるところである。  

SMOに対する満足度が平成18年度に比較して低下｛が見られている。SMOを  

利用している医療機関においては、SMOに委託可能な業務を見極めた上で、安  

易にSMOに治験に係る業務を頼るのではなく、医療機関内で整備すべきな事項、  

SMOに委託可能な事項の整理が必要であると考えられる。   

被験者や一般患者に対する取組み  

被験者に対する時間外の対応（問30）   

ほぼ全施設で適正に対応されていると考える。一方で、多くの医療機関におい  

て治験責任医師等の連絡先を教えており、速やかな情報入手には効果的ではあ  

るが過度な負担が、一部の関係者にかかることがないよう、あわせて配慮が望まれ  

る。  

2） 一一般患者に対する情報提供等（間31）  

一般患者の相談内容には参加できる治験等の情幸鋸こ関する事項が最も多いが、   

川一方では、半数近い医療機関がホームページ等で被験者募集情報を公開してお   

らず、情報提供内容が必ずしもニーズ「一致していないとも考えられる。5カ年計画   

の重点的取組事項の－一つ「国民への普及啓発と治験・臨床研究への参加の促   

進」の実現のためにも、医療機関における実施中の治験情報の提供等、効果的   

な被験者募集のあり方を検討していく必要がある。   

3） 被験者に対して優先して行っている事項（間32）  

半数の医療機関においては、特に外来において被験者の待ち時間短縮に向け   

ての工夫を行われており、間11ともあわせ、治験・臨床研究に参加中の被験者に   

対しては特別なサービスの提供を図っていることが示された。   

4） 治験終了後の情報提供（問33）  

－17－   



前項で、参加中の被験者に対しては配慮が見られたが、治験終了後の情報提   

供は卜分には図られていない事実が示されたt〕被験者の終「後のニーズを把握   

し情幸ll之提供を受けるニーズがある場合には適帖こ対応することが望去れるt〕   

5） 一般巾民「軸ナ啓発活動（間34）  

一般車矧占＝ナにセミナー開膵」パンフレット帆布等により啓発活動に取組んで   

いる医療機関が増えており、5カ年計画の重点自勺取組事項の 一つである「国民へ   

の普及啓発と治験・臨床研究への参加の促進」に貢献していると言える「〕  

↑後、ニの取組みが医痺機関における賛録スピードの向L二、登録数の増加等に   

つながるようう誉力する必要がある。   

6） 被験者に対する負担軽減（問35）  

閃32とあわせて金銭「如での負担軽減も図られているしつこの被験者に対する負担   

軽減〝）費用の支払い形態が「前納・返還無し」等治験のコスト高に影響をfテーえるこ   

とがないよう請求方法の配慮が必要であるり  

7． 治験依綽者との役割力車卜効率化  

l）治験の依頼等に係る統一書式の導入（間36）  

統 一苫式の通知後、約コケJJの本調査時点ですでに過半数の挺療機関におい  
て導入されていたことは、医療機関の効率的な治験の実施に対する取組みとして  

評価できる。一万4％の医療機牒‖こおいて導入時期は、今後も「未定」と回答して  

おり、障壁となっている問題点があるのであればその解消、及び速やかな導入を  

積極的に取り組む必要がある。  

2）治験依頼者と医療機関の役割分担（問j7′、38）  

本調査項F1はすべてGCP省令の中で医療機関にその作成責任が明記されて  

いる肯類であるが、‥1をこは「依頼者の作成物を修t［せず使用する」又は「依頼者  

が医療機関の要望を受け一針卜し作成する」という割合が大きく、作成t三体が未だ  

依頗∴削こある文書も見上れ、適正な役割分抑の観点から引き続き意識改革が必  

要であるJ  

治験関辿資ノけは、そもそも、治験実施に際しより確実な実施を助ける便利な資  
材としての位置／うけであり、使川者である医療機関側がそれぞれの運用に応じて  

作成することが適切である′」  

3）治験の契約、研究費の支捗い等（借り9～41）  

治験の壊約形態、支払い形態については、特に「前納・返還無し」の医療機関  

治験のコスト高に影響を与える結果と考える。  が未だ 一部を■1ィめており、  
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契約症例数に対する実施率（間14関連）等とあわせて医療機関毎の見直しが  

必要である。   

直接閲覧の費用については、GCP省令第37条に医療機関の長の責務として、  

直接閲覧を含むモニタリング等への協力が明記されているところであり、なぜ直接  

閲覧の実施に伴い費用が発生するのか原因を含め分析し、費用請求の妥当性に  

ついて再検討が必要と考える。  

直接閲覧の申込書、報告書については、GCP省令に基づき統一書式の作成に  

あたりその必要性を見直したところであり、今後、医療機関においてもその要否を  

再検討され、これらの文書を必要とする割合に変化が見られるものと考える。  

医療機関の全収入に占める受託研究費の割合は、ほぼ5％未満に抑えられて  

いる。しかしながら、この数字を医療機関内で説明に用いることで、治験を実施す  

ることが医療機関の経営に貢献していることを示すことができ、関係者の理解を高  

めることにつながると考える。  

治験データの電子化等（間43～49）  

治験実施に対して必要な設備が整備された医療機関が選定されることが本来の  

姿であると考えられるが、いまだ、治験依頼者が負担し医療機関の設備を整備し  

ている実態が示されており、これがコスト高に影響を与える要因であり、適正な役  

割分担の観点から問題である。   

平成19年度に実施した治験のうちEDCの割合も平成18年度に比べて、急増  

しており、今後の主流となっていくことが予想されることから、医療機関内の整備を  

行うことが早急に求められる。  

電子的な医療情報を治験・臨床研究に共有することは現在のところ現実的では  

なく、治験の効率化に向けた情報のIT化における長期的な目標と考えられる。   

11％の医療機関では、直接閲覧時に治験依頼者が電子カルテを利用していな  

いと回答しており、常に最新の全ての情報を閲覧できる電子カルテの特徴の有効  

利用が図られていないことが考えられる。  

電子カルテの端末数が半数近くの医療機関では1～4台と回答している。本調  

査から、直接閲覧の依頼に対して十分な数であるのかの評価はできないが、各医  

療機関において受託治験課題数や直接閲覧の依頼に対する適正な数であるか  

の評価が必要である。  

8．  

臨床研究の実施体制（問50～58）  9．  
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1）倫理審査委員会事務局を担う専門部署の有無（問50）  

昨今、疫学研究に関する倫理指針や臨床研究に関する倫理指針改正に伴い、   

倫理的な臨床研究の実施についてはテ＝］が高まっているところである。「臨床研   

究に関する倫理指針跡改正等について」（平成20年7月31日区政発第0731001   

引（以下、「臨床指針改r仁通知」という。）の「第2 指針の運用について」に、臨   

床研究機閲の長は、臨床研究の事務局及び倫理審査委員会等の事務費用及び   

スタッフに係る甘酢について、厚生ガ働科学研究費補助金等の間接経費等の利   

川を含め、円滑に臨床研究が遂行されるよう体制の確保に努めることと示されたと   

ころであるし。専【1憫S署がなく庶務等が兼務で対応している医療機性＝こおいては、   

適l卜な機能や人材の確保等その体制について検討が望まれる。   

2）臨床研究支援部門の有無（問51）  

CRCによる支援部門を有するというLiラト答は増加したものの27什にとどまっており、  

全ての医療機関において治験に対十るCRCによる支援部門があることに比べる   

と、 その支援は未だ仁分とは言えない。臨床指針改正通知でもインフォームド・コ   

ンセントの補助等にCRCの活川を求めたところであるが、治験における経験を析   

かし臨床研究においてもその倫雌招三の向レ＼の貢献が望まれる〔J   

3）臨床研究に関しての対応状況（問53）  

LP核病院・拠点医療機関等においてそ♂〕ネットワークの中で共同審査委員会同   

様の機能を有することが期待されており、治験におけるIRBとあわせて検討が望  

まれるr〕  

倫理審査委員美状情報等の公開については、対応していない機関が多くみら  

れ、改正臨床指針への対応準備が必要である。   

4）臨床研究の業務実施者（間54）  

前述したとおり、インフォームド・コンセント等に対して、今後積極的なCRCの関  

与が望まれる。   

5）競争的資金の獲得状況（問55）  

医療機関によ／〕てその額は差があるが、5カ年計画がtl指す、治験・臨床研究  

による軋本発のイノベーーションを世界に発信するた捌こ／ト後も公的な競争的資金  

の積極的な活用が望まれる。   

6）臨床研究の実績（問56）  

本項で調発した研究の穐類では、いずれも医療機関の良の承認に際し倫理審  

査委員会における審査が必要な研究であるため、申請数と医療機関の承認課題  

数にはほとんど左が兄られていない√）疫学指針及び政」卜三臨床指針においては、  
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研究の種類に応じて倫理審査委員会の要否が規定されており、今後、これらの指   

針に応じた運用を行うことで、倫理審査委員会の効率化を図ることが可能である。  

改正臨床指針において、侵襲性を伴う介入研究については事前の臨床研究計   

画の登録・公開が求められているところであり、今後の臨床研究の実施に際しては   

登録の実施が望まれる。   

7）モニタリングが実施された臨床研究数（間57）  

一部の医療機関においては20件の臨床研究がモニタリングを受けていると回答   

しているが、多くの医療機関においては、モニタリングは実施されていない又は実   

施されていてもその数は少ない。  

臨床研究のデータの質の確保の観点からもモニタリングや監査等の第三者によ   

る監視機能を有することは必要であると考える。－一方では、治験におけるモニタリ   

ングの問題点も指摘されており、その実施回数や方法等を含めた適正なあり方を   

将来に向けて検討し、臨床研究におけるモニタリング等データの質の確保の取組   

みを推進していく必要がある。   

8）臨床研究推進のための工夫（問58）  

全体の62％の医療機関において何らかの工夫を行っており、今後も医療機関毎   

に臨床研究支援体制のあり方等に対して検討を進め一層の推進が図られることを   

期待している。  

Vl提言   

5カ年計画に基づき平成19年7月に中核病院・拠点医療機関が選定されてから8  

ケ月後の平成20年4月1日現在の治験中核病院等の医療機関における基盤整備状  

況（平成19年度治験・臨床研究基盤整備状況調査）（以下、「本調査」という。）を調査  

した。   

本報告に際し、平成18年度の状況を示したベースライン調査（平成19年9月6日  

～28日実施、平成19年4月時点の状況）と本調査結果との比較検討を行った。   

ベースライン調査結果に比べ本調査の結果には、総じて、大きな変化は見られない。  

5カ年計画の初年度であったこと、活動期間が実質8ケ月であったこと等を考慮すると、  

医療機関における基盤整備の取組みの結果が数値に反映されるには、十分な期間で  

はなかったとも言える。   

しかしながら、その中でも、平成19年12月に発出した統¶一書式が、年度末までに、  

すでに半数以上の医療機関において導入されたことは、評価できるが、さらに効率的  

な治験の実施のために未導入の医療機関も積極的に導入していくべきと考える。  
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一方、5ガ年計画への取組みが始まって1年日とはいえ、治験・臨床研究を取り巻く  

環境の変化は、国際共同治験の急増、急速なIT化等の変化に拍車がかかっている。  

この変化に対応すべく中核病院・拠ノた医療機関等協議会の参加医療機関（以卜、「協  

議会参加医療機関」という。）においては、より 一層基盤整備を推進し、国内の治験に  

おいて協議会参加医療機関が治験依頼者から優先的に選ばれることはもちろん、国  

際共同治験においでもアジアのり－で、ひいては世界の‥－の美施医療機関の中から選  

ばれる医療機関としてのそれぞれの魅力を打ちたHしていくことが必要である〕   

本報告吾では、二のょうな背景を躾に検討し、さらに′附加勺に取り組むべき課題、目  

標を提言として整理する。   

（⊃ 医療機関の実施体制   

治験依頼者の訪問回数、治験に係る手続きのスピーード、医療機関内の施設整傭、  

治験の実績等について評価を打ったが、5がト計画こホされた「医療機関の治験契  

約等の窓［＝け一元化を推進」、、n戒20年3Jj6日に俳‖荏された中核病院・拠点医療  

機関等協議会で示した「平成20年度達成Il標」、、れk2〔）隼GCP改t仁の要求項目等  

に未だ達成されてい ない項rlが多く見られる。未達成の名ヰけに／⊃いて、平成20年  

度は、ほぼ達成されるべきと考える「）  

「治験依頼者の訪「～抑l数の削減」「治験に係る手続き期間の短縮」「lR月を含む治  

験情報の公開」「治験依頼者が利用可能な汀環境の提供」に／）いては課題がみられ  

1束療機関の治験契約等の窓口の 一元化、改正GCP省令への適合準備、治験の依頼  

数に応じ対応［一丁能なIT設備の整備等の対応が必要である。   

さらに「治験の実績」については、とくにその実施率において60％以卜の医療機関  

が80％をF回っており、治験依頼者と医療機関の長の「首＝こおける契約行為である治  

験という観点から見ても、現在の最重要課題である‖実施率が80％に至っていない医  

療機†莫＝こおいては、jil一急にその要柳こついて分析をし、平成20年度にはすべての医  

療機関において80％を超えるべきと考えるr〕   

○ 治験・臨床研究に関するネットワーク   

中核病院・拠点医療機関等を中心、とする地域のネットワークにおいて、情袖交換等  

は盛んであるが、さらに、ネットワークの特徴を活かしたl▼被験者▲集積の推進」「治験・  

臨床研究の計ぜ小一／二案を含む実施」について収り組むべきであるし1   

0 治験・臨床研究に関する人材   

基礎及び臨床研究分野におけるインパクトファクターーの高い〕誌 2003－2007年の  

発表論文数の発表者国籍別集計では「濃礎論文数は米国、ドイツに続いて、［】本は3  

番Hであるが、臨床論文数は18番目と大きく順位を下げている。」（政策研ニュース  

No．252008咋7月 P18－19）という結果もあり、臨床研究のさらなる強化が必要である。   

治験・臨床研究を推進していくためには、治験・臨床研究を実施する人材の育成及  
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び確保は重要である。   

協議会参加医療機関において、治験責任医師を経験した医師が各医療機関ともい  

るものの、5カ年計画で指摘しているように、医師、研究者においては治験・臨床研究  

を実施する動機が乏しいこと、CRCや治験依頼者を通じて制度面を学習しているとい  

った状況があることから、教育、研修等における系統的に資質を向上させるための体  

制が必要である。   

医療職を対象とした医療機関内の研修開催回数は増加しているが、外部での研修  

への参加は少なかった。より専門性を高めるためにも、外部での研修の参加を促進す  

ると共に、多忙な医師、研究者の研修の機会を増やすためにe－1earning等の活用を推  

進すべきである。   

また、治験や将来治験への連係を視野に入れた臨床研究の計画・立案及び治験  

中核病院に求められる治験・臨床研究に関するコンサルティング機能提供の際には、  

承認審査関連業務経験者のノウハウは有用なものであるので、一定期間承認審査関  

連業務の経験を積むことも、将来の治験・臨床研究を推進するためには有益な手段の  

一つであると考える。   

その他、IRBや倫理審査委員会について知識を有する委員の確保が困難であると  

問題点が挙げられており、その解消のために平成19年度から厚生労働省が開始した  

IR月委員のための研修等の活用が望まれる。   

○ 治験依頼者との役割分担・効率化   

治験依頼者と医療機関における役割分担においては、未だ治験依頼者に依存して  

いる業務も多く見られており、適正な役割分担の観点から治験依頼者及び医療機関  

双方の意識改革が必要である。また、研究費を含む治験に係る費用については、実  

績に基づく請求や未実施分の返還等コスト高に与える影響を最小化するよう支払い方  

法の見直しを含め検討が必要である。   

○ 治験デ」タの電子化等   

治験実施に対して必要な設備（直接閲覧に利用可能なインターネット環境、直接閲  

覧の依頗に対応可能な十分な数の竜子カルテ端末の確保等）の整備が未だ治験依  

頼一凱こ依存している医療機関も見られており、治験の受託の前提として医療機関内に  

おける早急な整備が望まれる。   

○ 臨床研究の実施体制   

治験に比較して臨床研究における実施体制は未だ未整備の部分が多い。臨床研  

究における被験者保護の体制を治験同様に整備するためには、治験と同様の支援体  

制の整備、CRC等臨床研究支援スタッフの関与等一層の取組が望まれる。  

以上  

ー23－   
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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  

○ 医療機関について   

【Ql＿設立形態】  

平成柑年度（n＝52）  

平成19年度（n＝53）  

0  

‾＋一、▲‾ ‾■一」‾‾▲山肌、W≠鳳‾」【‾ ‾ ▼ 

佃個立大学附属病院  口私立大学（附属）病院  1  

滝公立病院  田国立病院（ナショナルセンター）  

還虹還笠竺〉」  

【Q2．医療法上の病床数】  

最小値 中央値 最大値   
60  810   1590  平成柑年度（n＝52）  

平成t9年度（n＝53）  
60  810   2324  

一日0～499   （コ500′〉699  囚700～999  

田1000以上  □無回答  

【Q2＿実運用上の病床数】  

最小値 中央値 最大値   
255   808  1362  平成柑年度（n＝52）  

平成19年度（∩＝53）  
255   806   2200   

】 
「盲盲二義古盲義石二言諒m99  

1日－000以上 口無回答  

－24－  



平成19年康治験・臨床研究基盤整備状況調査結果  

○ 治験実施体制について   

【Q3－1．治験申請時の訪問窓口】  

平成18年度（∩＝52）  

平成19年度（n＝53）  

田治験管理室（又は治験事務局）で対応  

日英剤部（科）で対応  

国事務部門で対応  

国それ以外で対応  

【Q3－2一治験の契約に至るまでに治験依頼者が訪問する必要がある部署】  

（件）  

O  10    20    30    40    50    60  

治験管理室（又は治験事務局）  

治験責任医師  

治験分担医師  

CRC  

臨床検査部門  

会計等契約担当部署  

薬剤部（科）  

医事課  

その他  

ノ  

【Q3－3＿治験開始までに治験依頼者が訪問する必要がある部署】  

（件）  

O  10  20  30  

－25－   



平成19年度治験・臨床研究基盤整備状況調査結果  

【Q4．治験手続きに関する書類の受付】  

平成柑年度（∩＝52）  

平成19年度（n＝53）  

澄すべての書類の受付が郵送で可   

】  

【Q5．治験手続きに要する最短期間】   

平成18年度（∩二52）  
（％）  

最小値 中央値  最大値   
5  15  90  申請書類提出～IRB開催日  02  

tRB承認日～契約締結日  
1  7  20  

0  25  28  契約一治験薬搬入  

治験薬搬入～l例目登録  
0  1  90  

最終患者SDV終了～終了報告書提  
0  1  30  

巳0日    ロー～5日  田6－10日 田＝tへ」5日  

ヨ16～20日 ロ2巨〉25日 田26日以上口無回答  

（％）  

平成19年度（∩二53〉  

申請書頬提出－【R［∃開催日   0  

最小値 中央値  最大値   
3  14  44  

旧B承認日～契約綿鴇日  
0  6  18  

契約～治弓黄薬搬入  
0  1  31  

0  1  90  治験薬搬入～】例目登録  

最終案考SDV終7～終了報告書提  
0  1  60   

一‘  ’′J 瓜〉▲ 一‘▲〉■▼【 ＋l  

凪0日   巳l～5日 田6～10日 田11へり5日！  

聖モ些」  上巳16”20日 田2t～25日 田26日   

－26－  



平成19年度治験・臨床研究基盤整備状況調査結果  

【Q5．治験手続きに要する最低訪問回数】  

（％）   

平成18年度（n＝52）  

申請書類提出～【RB開催日  

最小値 中央値  最大値   
0  1  7  

tRB承認日～契約締結日  
0  0  2  

契約一治験薬搬入  

0  1  2  

0  0  3  

治悪臭薬搬入～1例日登録  

最終患者SDV終了～終了報告書提  
0  1  3  

画0回   日l回   田2回   田3回  

ヨ4回   皿5回以上 □無回答  

（％）  

平成19年度（∩＝53）  

申請書類提出～IRB開催日  
最小値 中央値  最大値   

0  1  3  

0  0  2  【RB承認日～契約締結日  

契約～治験薬搬入  
0  1  2  

治験薬搬入～り列目登録  
0  0  2  

0  1  3   最終患者SDV終了～終了報告書接  

BO回 口】回 田2回 巴3回 □無回答  

ー2了－  



平成19年度治験・臨床研究基盤整備状況調査結果  

【Q6－1．IRB前の治験依頼者へのヒアリング実施】  

平成柑年度（n＝52）  

平成t9年度（n＝53）  

諒妄蔽モL、る 竺革些聖堂！二」  

【Q6－1．治験依頼者へのヒアリング回数（1依頼に対して）】  

（％）  

最小値 中央値 最大値   
1  1  4  平成柑年度（n＝5t）  

平成19年度（n＝53）   
1  4  

1 

▲．  

【Q6－1．ヒアリング時間】  

最小値 中央値 最大値   
30  60  180  平成柑年度（n＝5り  

平成柑年度（∩＝53）  
30  60  180   

「盟30分  臼3ト59分  

臼90分  田＝20分以上  

田60分  

口無回答  

【Q6－2．ヒアリング実施対象者】  

（件）  

0   】0   20   30   40   50   60  

治験事務局  

医師  

CRC  

薬剤部（科）  

】3   

13  

周平成18年度（∩こ51）  

13  甲 ▼ 

検査部（科）  

－28－  



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－  
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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  

－41－  

モ．：   



平成19年度治験・臨床研究基盤整備状況調査結果  

【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  

－42－   



平成19年度治験・臨床研究基盤整備状況調査結果  

【Q14－3．主な疾患領域】  

（件）   

O  10  20  30  40  50  

※  
平成19年度新規設定項目  
（平成18年度のデータなし）  

その他の疾患領域  

平成19年度（∩＝53）  

循環器領域  

企業治験   件数   

消化器   14   
呼吸器   3   

麻酔領域   5   

血東森東   
リウマチ   7   

眼科領嶺   
喜あ他   2白   

国際共同治験  件数   

腎臓領域   4   

血液疾恵   
そめ他   8   

医療機器治験  件数   

眼科奉   4   

垂管   3   

その他   】3   

医師主導治験  件数   

膠原病   2   

問質性肺炎   2   

その他   7  

内分泌代謝領域  

感染症領域  

中枢神経系領域  

がん領域  

その他  

無回答  

ー43－  



平成19年度治験・臨床研究基盤整備状況調査結果  

【Q15＿昨年度の英語での受入経験】  

平成18年度（∩＝52）  

英語の実施計画書の受入  

英語（電話）での被験者登録  

英語の症例報告書の受入  

英言吾でのモニタリンク・監査対応  

海外（例えばFDA）の査察受入 2  

□無回答：   、田あり   □なし  

平成19年度（∩二＝53）  

英語の実施計画書の受入  

英語（電話）での被験者登録  

英語の症例報告書の受入  

英語でのモニタリング・監査対応  

海外（例えばFDA）の査察受入 0  

田あり  □なし  

ー44－   



平成19年度治験・臨床研究基盤整備状況調査結果  

【Q15．「受け入れ経験あり」の場合の対応状況】  

平成18年度（∩＝52）  

英語の実施計画書の受入  

英言吾（電話）での被験者登録  

英言吾の症例報告書の受入  

英語でのモニタリング・監査対  

海外（例えばFDA）の査察受入  

，
 
∴
．
 
 
 
．
 
 
 
 
 
 
－
 
 

田問題なく対応できる  

□日本語訳のガイドがあれば原則対応可能  

同一部特定のスタッフにより対応可能  

日通訳を介した対応が必要  

竃対応できないため受け入れたことがない  

mその他  

□無回答  

平成柑年度（∩＝53）  

英語の実施計画書の受入  

英語（電話）での被験者登録  

英語の症例報告書の受入  

英語でのモニタリング・監査対毎4  

海外（例えばFDA）の査察受入  

Ⅲ問題なく対応できる  

日日本言吾訳のガイドがあれば原則対応可能  

田一部特定のスタッフにより対応可能  

日通訳を介した対応が必要  

臼対応できないため受け入れたことがない  

Ⅲその他  

ー45－   



平成19年度治験・臨床研究基盤整備状況調査結果  

○ 治験一臨床研究に関するネットワークについて   

【Q16－1．医療機関としてのネットワークヘの参加について】  

（％）  

平成18年度（n＝52）  

平成19年度（n＝53）  

ノ‾∽ 

長治験実施に係るネットワークにのみ参加している  

臼臨床研究に係るネットワークにのみ参加している  】  

四治鋸克床研究いずれかのネッ〔？二竺竺些ヤ空」  

【Q16－2．医師個人と1」てのネットワークへの参加について】  

（％）  

平成18年度（∩＝52）  

平成t9年度（n＝53）   

「  
「盲直面南天石まネットワ一石三参加してし、百ホ〟「  

□医師個人がネットワークに参加しているケースがある  

田不明（詳細を把握していない）  

□無回答  

【Qけ治験ネットワークにおける連携の具体的内容】  （件）  

D  lO  20  30  40  

無回答  

－46－   



平成19年度治験■臨床研究基盤整備状況調査結果  

【Q18，治験ネットワークの中核機能を担っている】  

．平成柑年度（∩＝52）  

平成柑年度（n＝42）  

Bはい   ロいいえ   ロ無回答  

【Q18－1．ネットワークを構成する医療楼閣数一入院病床を持つ医療機関】  

（％）  

最小値 中央値 最大値   
1  7  167  平成18年度（∩＝17）  

1  14  45  平成19年度（n＝18）  

訝5機関以下口6～10機関由一l機関以上□無回答  

【Q18－1．ネットワークを構成する医療機関敬一入院病床のない医療機関】  

（％）  

最小値 中央値 最大値   
0  11．5  65  平成t8年度（∩＝17）  

0  1  65   
平成19年度（n＝柑）  

【Q18－2＿その他の機能の有無】  

0    2    4    6    8  10  12  14   
（件）   16  

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1RB  

他機関で実施される治験の審議  
依頼の受付  

被験者募集システム  

ネットワークに登録するための  
基準（症例集積性、治験実績等）  

その他  

無回答  ℡平成柑年度（n＝1刀  

臼平成t9年度（n＝柑）  

－47－  
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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  

【Q19．「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】  

（％）  

平成19年度（n＝53）  

＋」一▼▼‾   
田ある  □現在検討中  

【Q19－1．「ある」または「検討中」の場合、その内容について】  
（件）  

平成t9年度（■1＝t7）  0  2  4  6  8   10   12  

治験を含む共同研究の企画・運  

治験を含む共同研究の実施  

その他  

－48－   



平成19年度治験・臨床研究基盤整備状況調査結果  

○ 治験に関する人材について   

【Q20．平成20年4月1日現在、平成19年度に治験責任医師を経験した医師総数】  

（％）  

最小値 中央値 最大値   
3  23  58   平成19年度（n＝53）  

ヨ＝0人以下 臼1トー19人 口20～29人 臼30人以上  

【Q20－1．承認審査関連業務経験者の有無】  

平成】9年度（n＝53）  

田いる  ロいない  

【Q21＿lRB委員選任に伴う課題】  
（件）  

0  10  20  30  40  

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  

治験の科学的側面を審査できる  
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  

一般市民の立場で発言できる  
委員（外部委員）を‡冥すのが困難  

その他  

特になし  

－49－  



平成19年度治験・臨床研究基盤整備状況調査結果  

【Q22＿lRB委員向けに行っている研修】   

平成柑年度（n二52）  

O  tO  20  

研修は実施していない  

医薬品・医療機器の開発についての総論  

治験の一般的知識  

GCP（臨床試馬莫の実施の基準に関する  
省令）  

IRBの機能′′役割、IRB委員の役割  

治雪芙実施計画書の芸売み方  

医療機関内の治彗剣こ関する規程  

研究関連の倫理指針  

個人情報保護法  

田院内委員（医療関係者・専門家）  

□院内委員（非医療関係者・非専門家）  

国外部委員（医療関係者・専門家）  

田外部委員（非医療関係者・非専門家）  

－50－   



平成19年度治験・臨床研究基盤整備状況調査結果  

【Q22．1RB委員向けに行っている研修】  

（件）   

0  10  20  30  

平成19年度（n＝53）  

研修は実施していない  

医薬品・医療機器の開発についての総論  

治験の一般的知識  

GCP（臨床試験の実施の基準に関する  
省令）  

胴Bの機能／役割、IRB委員の役割  

治験実施計画書の読み方  

医療機関内の治験に関する規程  

研究関連の倫理指針  

個人情報保護法  

鴎院内委員（医療関係者・専門家）  

ロ院内委員（非医療関係者・非専門家）  

国外部委員（医療関係者・専門家）  

国外部委員（非医療関係者・非専門家）  

－51－   



平成19年度治験t臨床研究基盤整備状況調査結果  

【Q23－1＿医師に対する取組】  

0  10  20  30  

業績評価  

研究費の配分のエ夫  

研究費の使途の工夫  

業務分担を見直し、治験等へ  
専念できる時間の確保  

その他の取組項目（平成19年度）  

その他   取組項目  件数  表彰  田    同   その他  

特になし  

無回答  厄平成柑年度（n＝52）L   

旦旦墾1号室卑吐‡里り  

（件）  
【Q23－2．CRCに対する取組】  

0  5  10    15     20     25     30  

業績評価  

キャリアパスを構築している  

業務分担を見直し、治験等へ  
専念できる時間の確保  

その他  

特になし  

無回答  
義幸斎l盲有豆てこ三言訂1 日 

平成19年度（n＝53） 

【Q23－3＿その他スタッフヘの取組】  
（件）  

0  】0  15  20  25  3（〕  

研究費配分の工夫  

その他の取組項目（平成19年度）  その他  

取組項目  件数  研修や学会等への参加  3  経費の酉己分  田  非常勤職員の雇用  2  その他  4  

特になし  
田平成柑年度（n＝52）  

厄平成】9年度（∩＝53）  

無回答  

ー52－  



平成19年度治験・臨床研究基盤整備状況調査結果  

【Q24．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】  

（％）  

最小値 中央値  最大値  
10  319  69  平成19年度（n＝53）2  

科」と「医局」を合わせたデータ  
しかない施設もあり、グラフ化で  平成18年度は「担当医師・診療   きず。  四＝0％以下   qll～20％未満 臼21～30％未満  

唱3l～40％未満 白4l…50％未満 田50％以上  

口無回答  

【Q24．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】  

（％）  

中央値 最大値   
0  30  

最小値   
0  

平成19年度（n＝53）  

闇0％  口10％以下  田＝1％以上  □無回答  

【Q24．治験等受託研究費の院内での配分一放射線診断部門】  

中央値  最大値   
0．5  5  

最小値   
0  平成18年度（n＝45）  

平成19年度（∩＝53）  
0  02  5．7  

ヨ0％ 臼1％未満 臼1～2％未満 臼2％以上 口無回答  

【Q24．治験等受託研究費の院内での配分檜看護部門】  

最小値 中央値  最大値   
0  1  10，9  平成18年度（∩＝45）  

平成19年度（n＝53）  
0  02  15   

no％ E＝％未満 団l～2％未満 臼2％以上 □無回答  

－53－  



平成19年度治験・臨床研究基盤整備状況調査結果  

【Q24＿治験等受託研究費の院内での配分一医事課等事務部門】  

（％）  

最小値  中央値  最大値   
0  2  35  平成18年度（∩＝45）  

平成t9年度（n＝53）  
0  05  30  

上 □ ＿P∴＿：  lコ・・・  □5％未満 田6～10％未満 田10％以  

【Q24＿治験等受託研究費の院内での配分【治験事務局（lRB費用を含む）】  

（％）  

最小値  中央値  最大値   
0  10  51  平成柑年度（n二45）  

平成19年度〈∩＝53）  
0  95  引  

0％  ロ5％未満   団6へり0％未満  

川～20％未満 ヨ20％以上   □無回答  

【Q24＿治験等受託研究費の院内での配分一薬剤部（科）】  

（％）  

最小値  中央値  最大値   
0  38  9  平成柑年度（∩＝45）  

平成柑年度（n＝53）  
0  15  16  

「盲石高ロ1％未満 田ト2％未満82～3％未満  

L竺と空空軍竺±攣旦ノ竺5竺些空軍冬」  

【Q24▼治験等受託研究費の院内での配分一検査部門】  

最小値 中央値  最大値   
0  1  5  平成18年度（∩＝45）  

平成】9年度（∩＝53）  
0  02  10   

田。％ ロ1％未満 田ト2％未満盲盲石㌫迂盲義高音1  ▼ 」  

－54－  



平成19年度治験■臨床研究基盤整備状況調査結果  

【Q24．治験等受託研究費の院内での配分一CRC人件費（SMOを含む）】  

（％）  

最小値 中央値 最大値   
0  21．9   41．9  平成柑年度（n＝45）  

平成19年度（n＝53）  
0  20  50  

田0％  6‖0％未満  区10～20％未満  

四20～30％未満  甘30％以上  口無回答  

【Q24．治験等受託研究費の院内での配分－その他】  

最小値 中央値 最大値   
0  30  85  

0  25  85  

平成柑年度（n＝45）2  

平成19年度（n＝53）  

日用％未満  同一O～20％未満  

臼30％以上  □無回答  i≡；ニ。。％未満  

【Q25＿教育研修について－セミナー開催 総回数】  

最小値 中央値 最大値   
0  3  41  

0  4  45   

平成18年度（∩＝52）  

平成柑年度（n＝53）  

田0回  田1回  田2回  田3回  

口5～9回  圧‖0回以上 口無回答  

－55－  



平成19年度治験・臨床研究基盤整備状況調査結果  

【Q25＿教育研修について一対象別回数（む医療職対象】  

最小値 中央値  最大値   
0  3  41  

0  3  42  

平成t8年度（n＝52）  

平成19年度（n＝53）  

▲‾劇－‾一‾‾  一一▲【 
臼0回   巳個   匹2回  盲盲面「  

L旦空旦 m匝□無回答 

上記の内、外部からの研修生を受け入れたセミナー回数  

（％）  

最小値 中央値  最大値   
0  1  36  平成柑年度（∩＝53）  

禦旦ヲ】早竺≠三重画垂享至車重函  

【Q25，教育研修について一対象別回数②事務職対象】  

最小値 中央値  最大値   
0  0  11  

0  0  15  

平成柑年度（n＝52）  

平成柑年度（n＝53）  

［垂垂  ロl回 区2－4回 田5～9回 田】0回以上  

上記の内、外部からの研修生を受け入れたセミナー回数  

最小値  中央値  最大値   
D  O  14   平成柑年度（n＝53）  

垂二重亘車重  

－56－  



平成19年度治験・臨床研究基盤整備状況調査結果  

【Q25．教育研修について一対象別回数（卦IRB等委員対象】  
（％）   

最小値 中央値  最大値   
0  0  6  

平成18年度（n＝52）  

平成19年度（n＝53）  
0  0  18  

田0回 □‖回 田2～4回 B5…9回 日＝0回以上 □無回答  

上記の内、外部からの研修生を受け入れたセミナー回数  

最小値 中央値 最大値   

0  0  14  平成19年度（n＝53）  

回田1回国2－4回田5～9回臼10回  

【Q25＿教育研修について一対象別回数④患者・一般市民対象】  

最小値  中央値  最大値   
0  0  12  

平成】8年度（n＝52）  

平成t9年度（∩＝53）  
0  0  8  

由0回 巴1回 芯2～4回 B5～9回 田10回以上 □無回答  

上記の内、外部からの研修生を受け入れたセミナー回数  

最小値 中央値  最大値   
0  0  4   平成t9年度（n＝53）  

1凶0回 田咽  田2～4回   口無回答  

－5了－  



平成19年度治験・臨床研究基盤整備状況調査結果  

【Q25＿院外で開催される教育研修等への参加状況－CRC養成研修（初級者）】  

（％）  

最小値 中央値  最大値  
平成19年度（n＝53）  

由0，ら  ロl名  田2名  田3名以上  

【Q25、院外で開催される教育研修等への参加状況－CRC対象のその他研修】  

（％）  

最小値 中央値   

0  6  

最大値   
80  平成19年度（∩＝53）  

牒0名 口l～3名 田4～9名 臨＝0名以上 口無回答  

【Q25＿院外で開催される教育研修等への参加状況一医師対象研修】  
（％）  

最小値  中央値   
0  0  

最大値   
用  平成】9年度（n＝53）  

＿ 

【Q25．院外で開催される教育研修等への参加状況一口ーカルデータマネージャー研修】  

（％）  

最小値  中央値  最大値  
平成柑年度（∩＝53）  

▼▲肝W 
「i占有首夜這う盲㌫盲「［コ無回答  

【Q25．院外で開催される教育研修等への参加状況一眼B・倫理審査委員対象研修】  

（％）  

最小値  中央値   
0  2  

最大値  
1．、   平成19年度（∩＝53）  

［車二亘亘ヰ亘ニヰ主事亘＝：車重］  

－58－  



平成19年度治験・臨床研究基盤整備状況調査結果  

【Q25．院外で開催される教育研修等への参加状況一事務職対象研修】  

く％）  

最小値  中央値  最大値  
平成19年度（n＝53）  10   

80名 田1名 田2名 田3名以上 □無回答  

【Q25一院外で開催される教育研修等への参加状況－その他】  

（％）  

最小値 中央値   
1  3  

その他の研修  

最大値   
31  平成19年度（n＝13）   

研修内容  
上級CRC研修  
治験担当者セミナー  
その他   

－59－  

岨  



平成19年度治験・臨床研究基盤整備状況調査結果  

O SMOについて   

【Q26．SMOの利用について】  

平成18年度（n＝52）  

平成19年度（∩＝53）  

Ⅳ▼、■▼ 「▼「▼「▼【¶‾ 

「■‘＋－ 石窟古壷l  田利用している   □利用していない  

【Q26－1．SMOの利用形態】  

平成t8年度（∩＝12）0 17  

平成】9年度（n＝】3）  

一 皿ひとつのShlOと契約し、全業務を任せている  

、：こ●－－ 

喜1＼∴．・∴二／ 
口その他  

【Q26－2＿SMOの利用内容】  
（件）  

0  2  4  8  10  122 

CRC業矛引こ利用  

事務局業務に利用  

その他  

無回答  

i  

ー60－   



平成19年度治験一臨床研究基盤整備状況調査結果  

【Q2了．SMOの利用理由】  

0  1  2  3  4  5  6  7  8  9  
（件）                    10   

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  
（過剰負担となる時に利用）  

医療機関内の治験体制整備・  
維持に人手が足りないため  

SMOから治験の依輯を受けたため  

その他  

無回答  

【Q28．SMOの業務満足度】  

平成18年度（n＝12）  

平成t9年度（n＝13）  

御満足している  8まあ満足している  

【Q29＿SMOの業務で問題を感じていること】  

自由記載  

数社のSMOを利用しているため、院内システムの指導に時間を要する。  

CRCの待機場所の調整に苦慮している。  

医療行為ができない。  

治験依頼者、CROの担当者の態度がSMOに対して横柄  

研修会などへの参加の際の費用負担  
医療機関側での考え方次第であるが、電子カルテ導入に伴うログイン！Dの権限で、いくら契約しているとはいえ  
外部者には変わりないので、内部職員との権限に差がある。  

業務内容に制限がある。契約以外の業務には住いづらい。  

－61－   



平成19年度治験・臨床研究基盤整備状況調査結果  

○ 被験者や一般患者に対する取組について   

【Q30．治験参加中の被験者に対しての時間外の対応】  

（件）  

0  10    20    30    40    50    60  

時間外も医療機関で対応  

他の医療機関の連絡先を教えている  

治験責任医師又は分担医師の連絡  
を敢えている  

CRCの連絡先を教えている  

他の医療機関、治験責任医師又は  
分担医師、CRC以外のスタッフ  
（薬剤当直等）の連絡先を敢えている  

その他  盲享豆碗盲㌫面1  
旧平成】9年度（∩＝53）  

【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】  

（件）  

0  】0  20  30  40  50  

医療関係者が治真美に関する一般的な  
相談に応じられる窓口がある  

医療関係者は常駐していないが、一元的  
に情報提供できる場所がある  

医療機関内に、治験に関するパンフレツ  
を置いている  

医療機関内で、治隻引こ関するビデオを  
放映している  

イ衣頼着からの要望があれば、被験者  
募集中の治敵情報を提供する  

依東員着からの要望がなくても、被馬奏者  
募集中の治彗兵情報を提供している  

※  

平成19年度新規設定項目  
（平成18年度のデータなし）  

ホームページによる情報提供をしている攻  

その他  
偏平成柑年度（n＝52）  

や至成t9年度互璧勘  

－62－   



平成19年度治験・臨床研究基盤整備状況調査結果  

【Q31－2．相談内容】  

（件）   

0  10  20  30  40  50   

医療関係者が治験に関する一般的な  
相談に応じられる窓口がある  

医療関係者は常駐していないが、一元的  
に情報提供できる場所がある  

医療機関内に、治験に関するパンフレッ  
を置いている  

医療機関内で∴台験に関するビデオを  
放映している  

依頼者からの要望があれば、被験者  
募集中の治験情報を提供する  

依頼者からの要望がなくても、被験者  
募集中の治験情報を提供している  

※  

平成19年度新規設定項目  
（平成18年度のデ～タなし）  

その他  
田平成柑年度（∩＝  

ロ平成19年度（n＝  

【Q3ト3．ホームページで提供している情報】  

（件）   

0  10  20  30  40  50  平成19年度（n＝42）  

治験に関する一般的な情報  

被験者募集中の治験の情報  

臨床試旗登録データベースの紹介  
文はサイトとのリンク  

その他  

【Q31－4．治験に関する情報を提供できる場所が医療機関にある場合、提供している情報】  

（件）  

O  10  20  30  

治験に関するパンフレットポスター  

治験に関するビデオ放映  

実施中の治矧こ関する情報  

被験者募集情報  

その他  

無回答  

ー63一   



平成19年度治験・臨床研究基盤整備状況調査結果  

【Q32－1．治験に参加中の被験者に対して優先して行っていることの有無】  
（％）  

平成18年度（n＝52）  

平成t9年度（n二53）  

0  

l口・・十・、・・・：・コ・コ ＝：＼   

【Q32－2＿優先して行っている事柄】  

（）  b    10    Ib     フ0    コb     ユ0  

被験者のみの完全予約制度  

完全予約制ではないが、被験者を  
優先的に診療  

検査を優先  

治験薬調剤を優先  

医事会言十を優先  

被験者用専用待合室の設置  

≧盲享有画三4盲「  

口平成19年度（。＝46）  

その他  

【Q33＿治験に参加した被験者へ治験終了後に情報提供している内容】  
（件）  

0  5  †0  15  20  25  

情報提供はしていない  

本人の治験の結果  

参加した治韓の結果  

治験薬のその後の結果  
（上市されたかどうか等）  

8平成18年度（∩＝52）1  

口平成】9年度（n＝53＝  

その他  

－64－   



平成19年度治験■臨床研究基盤整備状況調査結果  

【Q34．治験・臨床研究に関して一般市民向けの啓発活動の内容】  

（件）  

0  5  10   15    20    25    30  

実施していない  

セミナーやシンポジウムの開催  

パンフレット作成  

その他  

【Q35－1．現在の交通費等負担軽減費の算出方法】  

算出方法   件数   

個7千円×来院観察回数、ただし同意取得日を除く。入院の場合は入退院で1回とカウント   20   

伯ナ享由長束薩痕東面薮∴たたし面責東海白も含む。入臨め瘍含ば入通暁セ†由とカウント   4   

1回ナ車内長束臨盛衰画数二入鹿あ瘍合は入蓮蔭七1由と方ウシト   

1面海面長束薩東東面叡た 3   

1t如方村長東痍観東面敷王たし面意敢蘇白も含む。入蔭ゐ瘍含は大迫暁鐘1回とカウシト   
臆1×束虚東嶺庖廟J入鹿亘瘍脊ば入通暁七伯と加シ   2   

1回7千円×来院観察回数、同意取得日は治験のための検査、投薬が行われた場合にのみ算出。   
入院の場合は入退院で1回とカウント   

をゐ他   

【Q35－2一同一治験で入院患者と外来患者で、患者に支払われる  
負担軽減曹の差を調整するために特別に老慮している例の有無】  

（％）  

平成19年度（n＝53）  

［二重∈ニ ロない」  

【Q35－3．来院費用以外の患者負担に対して、負担軽減責を支払っているか】  
（％）  

支払い内容  

平成柑年度（n＝53）  

⊂車重享亘二重垂コ  

－65－   
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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  

○ 治験依植者との役割分担・効率化について  

【Q36．治験の依頼等に係る続一書式の導入状況】  

平成19年度（n＝53）  

盛導入済み  巳導入手続き中  田未定  

8月頃  9月頃 10月頃  H21年4月墳  6月頃  7月頃  
4  2  1   4  7  3  

【Q37＿書類の主な作成者】   

平成柑年度（∩＝52）  

治験責任医師・分担医師の履歴書  

0  

治頸分担医師・協力者リスト  0  

同意文書一説明文書  00  

小児用アセント文書・説明補助資料  

臨床検査値基準値一覧  

治男剣こ関する指示決定通知書  

治験薬管理表  

スクリーニング名簿  
0   

治験実施計画書からの逸脱に関する 0  
寺吊卑生   

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報告書  

治験実施状況報告書  0  

重篤な有害事象に関する報告書   0   

治験終了（中止・中断）報告書・通知書0  

四作成したことがない  
□依柏者（CROも含む）の作成物を修正せす使用する  

訂依頼者が医療機関の要望を受け修正し作成する  
日医僚機関が作成し仁資料をベースに依拍者が完成する   

田依柏者が作成した那斗をベースに医療機関で完成する   

l 田医療機関で作成する   

□無回答  

－66－   



平成19年度治験t臨床研究基盤整備状況調査結果  

【Q37．書類の主な作成者】   

平成19年度くn＝53）  

治験責任医師・分担医師の履歴書  

0  

治験分担医師・協力者リスト  0  

同意文書・説明文書  00  

小児用アセント文書・説明補助資料  

臨床検査値基準値一覧  0  

0  

治雪剣こ関する指示決定通知書  

治験莫管理表  

スクリーニング名簿  

治験実施計画書からの逸脱に関する  
報告書  

原資料との矛盾を説明した記録  

同意説明文書改定報告書  

治験の変更に関する報告書  

治験実施状況報告書  

重筑な有害事象に関する報告書  

治験終了（中止・中断）報告書・通知書  0  19  

℡作成したことがない  

臼依頬者（CROも含む）の作成物を修正せず使用する  

訂依頼者が医療機関の要望を受け修正し作成する  

8医療機関が作成した資料をペースに依頼者が完成する  

ロ依柏者が作成した資料をベースに医療機関で完成する  

口医療機関で作成する  

日SMO等外部スタッフが作成する  

ー67－  
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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  

【Q3臥治験関連資材の主な作成者】   

平成18年度（∩＝52）  

ポケット版プロトコール  

治輪参加カード（被験者用）  

症例ファイル  

ワークシト  

負担軽減費支払いに関する伝票  

保険外併用療養支払いに関する伝票  

検査・投薬スケジュル表  

事前ヒアリング議事録  

IRB議事録（案）  

同意説明補助資料  

併用禁止薬・同種同効薬リスト   

被験者募集／くンフ・チラシ  

（1医療機関のみで募集する場合）   

被験者負担軽減黄支払いの手順  

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（∩＝4）  

0 13  

0000  

田イ乍成したことがない  

口依頼者（CROも含む）の作成物を修正せず使用する  

副衣拍者が医療機関の要望を受け修正し作成する  

田医療機関が作成した資料をベースに依植者が完成する  

酎衣頼者が作成した資料をベスに医療機関で完成する  

田医療機関で作成する  

□無回答  

－68－   



平成19年度治験・臨床研究基盤整備状況調査結果  

【Q38＿治験関連資材の主な作成者】   

平成19年度（n＝53）  

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  

ワークシ仙卜  

負担軽減貴支払いに関する伝票  

保険外併用療養支払いに関する伝票  

検査・投薬スケジュけル表  

事前ヒアリング議事録  

IRB議事録（案）  

同意説明補助資料  

併用禁止薬・同種同効薬リスト   

被験者募集パンフ・チラシ  
（】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  

外注検体回収の手順  

薬剤払い出しの手順  

経費請求の手順  

その他（n＝6）  

ll二二  
l  

（必要ない）  

臼依頼者（CROも含む）の作成物を修正せず使用する  

臼依頼者が医療機関の要望を受け修正し作成する  

B医療機関が作成した資料をペースに依柏暑が完成する  

訂依頼者が作成した資料をべ一スに医療機関で完成する  

ロ医療機関で作成する  

ー69－  
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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  

【Q39．治験の契約形態】  

平成18年度（n＝52）  

平成19年度（∩＝53）  

r 

【Q39＿治験の支払形態】  

□無回答  

平成t8年度（n＝52）  

平成柑年度 研究費（n＝53  

平成】9年度 交通費等   

負担軽減費（n＝53）  

田前納 返還なし  口前納 返還あり  
臼一部前納＋出来高払い 伍すべて出来高払い  

召その他        □無回答  

【Q40＿治験の契約とは別に、依頼者へ直接閲覧の利用請求の有無】  

（％）  

平成18年度（n＝52）  

Lr±－＿＿＿十1牢】車乍ソの軍讐華撃⊥竺5二？0タ男   

1時間あたりの平均金額：11，083円  

平成19年度（∩＝53）  

・ ． 
－ 、 

．．  

皿していない  

口治馬黄契約期間内であっても請求している  

団治験契約期間外の場合、請求している  

【Q40－1＿直接閲覧申込に際し、依頼者へ書類提出の要求有無】  
（％）  

平成18年度（∩＝52）  

平成t9年度（n＝53）  

「＋’、‾  

し竺竺竺三と二至竺空竺三聖一、里竺竺旦」  

一了0－   



平成19年度治験・臨床研究基盤整備状況調査結果  

【Q40－2．提出期限の有無】  

平成18年度（n＝50）  

平成t9年度（n二48）  

B定めている  口走めていない  

【Q40－2．提出期限の有無】  

平成18年度（n  
＝く∩＼  

平成19年度（n  
1（〕1  

ロ定めていない  

【Q40－2＿提出期限】  

最小値 中央値 最大値   

0  7  21  平成18年度（n＝36）  

0  7  21  
平成柑年度（n＝37）  

田実施希望日の当日までに   
E＝卜〉3日   

母5－7日   

窃＝0日   

召14日   

Ⅶ21日   

口無回答  
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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  

【Q41．直接閲覧後に結果報告書の提出の要求有無】  

平成18年度（n＝52）  

平成19年度（n＝53）  

口求めていない  駈求めている  

【p42＿医療機関の全業収入に占める受託研究費の割合】  

lln  

最小値  中央値  最大値  
011  1  47  平成18年度（n＝52）  

013  1  10   平成柑年度（n＝53）   

「盲丁元首  已＝％  団＝～2％未満  

已2～5？る未満  田5％以上    □無回答 」一▲一  【 ＿＿＿∨ 

－72－  



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  

－75－  
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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  
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【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  
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【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  
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【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  
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【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  
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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 
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【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 □  
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【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）   

ヽ                            ■‾ ‾            、 l     、、   ‾  

：田t試雲集  口2試験  日3試験  

や婚傾  葛5試買莫以上コ無回答  

【Q58＿臨床研究を推進するために工夫していることの有無】  

平成柑年度（∩二53）  

＋一  
田あり  〉■仙高 一 ぽ■     口なし」  
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