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平成１９年度 治験・臨床研究基盤整備状況調査について 

 
調査目的 

平成１９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。同様の内容で平成１９年度実績を調査し、平成１８年度実績

と比較することで「新たな治験活性化５カ年計画」１年目の整備状況を把握する。 

 

調査スケジュール（予定） 

 平成２０年 ３月 運営幹事会、業界団体等による調査票検討 

平成２０年 ４月 調査開始 

 平成２０年 ５月 調査票回収・結果取りまとめ 

 平成２０年１０月 平成２０年度第１回治験中核病院・拠点医療機関等協議会にて 

          結果報告 

 
主な調査項目（案） 

１． 医療機関の概要 
（設立形態、病床数、IRB/臨床研究倫理審査委員会名簿 等） 

２． 医療機関の治験実施体制 
（手続に要する期間と回数、設備・機能、英語対応 等） 

３． 治験・臨床研究に関するネットワーク 
（ネットワーク参加状況 等） 

４． 治験に関する人材 
（人数、CRC の雇用形態・認定取得状況、教育研修実施状況 等） 

５． ＳＭＯの活用 
６． 被験者や一般患者に対する取組 

（情報提供の内容・方法、啓発活動実施状況、負担軽減費取扱 等） 
７． 治験依頼者との役割分担・効率化 

（統一書式使用状況、書類やグッズの作成者、契約形態 等） 
８． 治験データの電子化 

（e-CRF への対応 等） 
９． 臨床研究の実施体制 

（臨床研究実施件数、臨床研究支援体制 等） 
１０．その他 

 
 下線部は平成１８年度調査から変更（詳細調査）・追加等する項目 

 


