
別紙様式2
医療機関名　　　　　　　　　　　　　

実績シート

	　平成18年度の治験・臨床試験の貴医療機関の実績および体制についてご記入下さい。なお、数値が確定していない箇所は見込み数でも結構です。

　また、平成17・18年度に終了した治験の研究課題名・診療科・契約症例数・実施症例数のリスト、及び臨床試験（ここでは、「人を対象とし、医薬品等を用いた介入的な手法により、前向きに実施する臨床研究」をいう。倫理審査委員会（又はそれに相当するもの。以下「倫理審査委員会等」という）で承認されたものをいう。）の実績として、試験課題名、研究費の拠出元、主任研究者が当該医療機関所属かどうか、を添付してください。


	１．治験実績について
	
	
	
	

	　以下１）～７）についてご記入下さい。なお、１）２）については、健康人を対象とした第Ⅰ相試験や、生物学的同等性試験、製造販売後臨床試験は対象外とします。
の拠んきょ臨床試験課題数した医師数）













































































































特に指定がない場合は平成18年度の実績をご記入ください。

	1）  治験課題数

	
	①平成18年度に新規に治験審査委員会（以下「IRB」という）で承認された治験の課題数
	　
	件
	

	
	②平成18年度に終了した治験の課題数
	　
	件
	

	
	
	
	
	
	

	２）
	平成18年度に終了した治験の
	①契約症例数
	　
	症例
	

	
	症例数
	②実施症例数
	　
	症例
	

	
	
	
	
	
	

	３）
	IRBで承認された健常人対象第Ⅰ相試験課題数
	
	件
	

	
	
	
	
	
	

	４）


	医師主導治験経験※１

	（いずれかを選択）


	２：調整医師経験施設
１：参加経験あり
０：なし

	
	
	
	

	５）
	国際共同治験経験※１
	（いずれかを選択）
	１：あり　　０：なし

	
	
	
	

	６）
	医療機器治験経験※１
	（いずれかを選択）
	１：あり　　０：なし

	
	※１：「治験経験」とは、IRB申請中の治験を含む

	７）
	治験責任医師総数※２
	
	　
	名
	

	
	※２：平成19年4月現在所属者のうち、平成18年度に治験責任医師を経験した医師総数

	　　　　　

	２．製造販売後臨床試験について

	 8)　製造販売後臨床試験（GCP省令準拠）課題数

	
	①平成18年度に新規にIRBで承認された製造販売後臨床試験課題数
	　
	件
	

	
	②平成18年度に終了した製造販売後臨床試験課題数
	　
	件
	

	
	
	
	
	
	

	9）
	平成18年度に終了した製造
	①契約症例数
	　
	症例
	

	
	販売後臨床試験の症例数
	②実施症例数
	　
	症例
	

	
	
	
	
	
	

	３．臨床試験実績について
	
	
	
	

	　平成18年度に倫理審査委員会等で新規に承認された臨床試験についてご記入下さい。

	10）
	臨床試験数


	①総数
	　
	件
	

	
	
	①のうち、公的資金の試験数
	　
	件
	

	４．治験・臨床試験実施体制について

	　以下11）～23)についてご記入ください。なお、11)～19）、21）については、いずれかに、23)についてはあてはまるものすべてに○をご記入下さい。

	11）
	治験管理室等、治験管理部門の有無
	１：あり　　０：なし

	
	
	
	

	12）
	治験依頼者が治験を依頼する場合の窓口
	１：一元化されている

	
	
	０：複数箇所へ個別訪問が必要

	
	
	

	13）
	患者相談窓口機能※３の有無
	１：あり　　０：なし

	
	※３：患者への情報提供、相談対応ができる。必ずしも専用設備を有するものではない。

	
	
	
	

	14）
	臨床試験研究者を支援するデータセンターの有無
	１：あり　　０：なし

	
	
	

	15）
	①平成18年度の治験審査委員会開催回数
	
	回
	

	
	②平成18年度の倫理審査委員会等開催回数
	
	回
	

	
	③臨床試験に関する審査について


	１：IRBと同一の委員会で審査

２：倫理審査委員会等で審査

	16）


	地域医療連携等、関連医療機関からの患者紹介システムの有無


	２：被験者紹介システムがある
１：患者紹介システムがある
０：なし

	
	
	

	17）


	近隣医療機関との共同研究や共同研究班等の試験への参加

	２：研究代表者の実績あり
１：参加経験がある
０：参加経験なし

	
	
	

	18）


	治験・臨床研究に関して、関連医療機関との勉強会・意見交換の場がある

	２：主催経験がある
１：参加経験がある
０：参加経験なし

	
	
	

	19）
	ネットワークを通しての治験依頼を受託している
	１：あり　　０：なし

	
	
	

	20)～22)について、平成19年4月現在の人数をご記入ください。

人数については、週40時間勤務を1名として換算してください。

	20）
	CRC数
	
	専任
	併任
	派遣

※7

	
	
	
	常勤※５
	非常勤※６
	常勤※５
	非常勤※６
	

	
	
	①　人数
	
	
	
	
	

	
	
	②　①のうち、認定取得者※４
	
	
	
	
	

	
	
	※４：認定とは、「日本臨床薬理学会」「SoCRA」「ACRP」に限る。

	
	
	※５：常勤とは、医療機関の定員職員として雇用している者をいう

※６：非常勤とは、医療機関で雇用している者のうち、常勤以外をいう
※７：派遣とは、SMO等外部委託者をいう

	
	

	21)


	データマネージャー数※８
※８：データの品質管理を行う者。CRCを除く。
	
	名
	

	
	
	
	
	
	

	22)
	治験に関する事務業務に専従している事務職員の数
	
	名
	

	23)
	ホームページによる情報提供について、あてはまるものすべてに○をご記入下さい。

	
	①一般向け（　　　　）治験に関する一般的な情報　（　　　　）被験者募集中の治験の情報

	
	②治験依頼者向け（　　　　）申請方法　（　　　　）申請や契約手続きに必要な書類

　　　　　　　　（　　　　）IRB開催日 （　　　　）治験実績
（　　　　）受入可能な疾患

	
	
	
	
	
	

	 24) 


	EDC(Electric Date Capture:電子的に入力し、依頼者へデータを送付する方法)へ対応していますか。（いずれかを選択）

１．医療機関内でEDCシステムを構築している。　 ２．依頼者の求めに応じて対応している。
３．EDCへの対応を計画中。　　　　　　　　　 　４．対応できない。

	
	
	
	
	
	

	 25)


	契約様式はどのようなものを使っていますか（いずれかを選択）

１．国立病院機構統一様式　        　        ２．国立大学病院統一様式

３．私立大学協会統一様式　　　　　　　　　　４．その他の共通様式

５．独自の様式を使用

	
	
	
	
	
	

	５． 教育研修について

	平成18年度に実施した「治験・臨床試験」に関連する教育研修についてご記入下さい。


	26）
	セミナー開催
	総回数
	　
	回
	

	
	
	
	
	
	

	27）
	対象別回数
	①医療職対象
	　
	回
	

	
	
	②事務職対象
	　
	回
	

	
	
	③ＩＲＢ等委員対象
	
	回
	

	
	
	④患者・一般市民対象
	　
	回
	


	６．専門疾患領域について
	
	
	
	

	　28）平成18年度、治験の実施件数の多かった診療科５つと、その領域と、課題数についてご記入ください。医療機関で受託した総数に占める割合を（　）にご記入下さい。　　　　



	
	診療科
	領域
	課題数（受託総数に占める割合）

	
	（例）精神科
	　うつ病、統合失調症
	５０例　　　　　　（　２５％　）

	
	
	　
	　　　　　　　　　　　　　　（　　　　　）

	
	
	　
	　　　　　　　　　　　　　　（　　　　　）

	
	
	
	　　　　　　　　　　　　　　（　　　　　）

	
	
	
	　　　　　　　　　　　　　　（　　　　　）

	
	
	　
	　　　　　　　　　　　　　　（　　　　　）

	29）平成18年度、臨床試験の実施件数の多かった診療科５つと、その領域と課題数についてご記入　

ください。医療機関で実施した総数に占める割合を（　）にご記入下さい。　　　　　



	
	診療科
	領域
	課題数（総数に占める割合）

	
	（例）精神科
	　うつ病、統合失調症
	５０例　　　　　　（　２５％　）

	
	
	　
	　　　　　　　　　　　　　　（　　　　　）

	
	
	　
	　　　　　　　　　　　　　　（　　　　　）

	
	
	
	　　　　　　　　　　　　　　（　　　　　）

	
	
	
	　　　　　　　　　　　　　　（　　　　　）

	
	
	　
	　　　　　　　　　　　　　　（　　　　　）


７．治験審査委員会（IRB）委員名簿　（公開できない場合、氏名欄は未記入で結構です。

職名は「教員」「弁護士」等職業のわかる記入としてください。）

	氏名
	性別
	所属
	職名
	構成

（非専門家、院外等）

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


８．倫理審査委員会委員名簿　　　　（公開できない場合、氏名欄は未記入で結構です。

職名は「教員」「弁護士」等職業のわかる記入としてください。）

	氏名
	性別
	所属
	職名
	構成

（非専門家、院外等）

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


９．治験・臨床試験の実績

（１）治験のリスト　

平成17年度・18年度に終了した治験のリストを添付してください。実施率を確認しますので、終了届が提出された課題に限り記入してください。

○平成17年終了分

	研究課題名
	診療科
	領域※９
	契約

症例数
	実施

症例数

	例）ABC-123の２型糖尿病患者を対象とした要領反応検討試験（後期第Ⅱ相試験）
	内分泌代謝科
	２型糖尿病患者
	１５
	１０

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


○平成18年度終了分
	研究課題名
	診療科
	領域※９
	契約

症例数
	実施

症例数

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


　　※　９：領域には、対象疾患名をご記入ください。

（２）臨床試験のリスト

平成17年度・18年度に倫理審査委員会（又はそれに相当するもの）で承認された臨床試験のリストを添付してください。

主任研究者については、当該医療機関所属者か否か（自施設または他施設）を記入してください。

○平成17年分

	試験課題名
	診療科
	領域※９
	研究費拠出元
	主任研究者

	
	
	
	
	自／他

	
	
	
	
	自／他

	
	
	
	
	自／他

	
	
	
	
	自／他

	
	
	
	
	自／他

	
	
	
	
	自／他

	
	
	
	
	自／他

	
	
	
	
	自／他

	
	
	
	
	自／他

	
	
	
	
	自／他

	
	
	
	
	自／他

	
	
	
	
	自／他


○平成18年分
	試験課題名
	診療科
	領域※９
	研究費拠出元
	主任研究者

	
	
	
	
	自／他

	
	
	
	
	自／他

	
	
	
	
	自／他

	
	
	
	
	自／他

	
	
	
	
	自／他

	
	
	
	
	自／他

	
	
	
	
	自／他

	
	
	
	
	自／他

	
	
	
	
	自／他

	
	
	
	
	自／他

	
	
	
	
	自／他

	
	
	
	
	自／他
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