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平成１９年１１月１９日の報告結果後、一部医療機関から治験課題数データ

の修正報告があったこと、また、１１月報告時に集計途中であった実施率や人

材に関するデータの集計が完了したことからそれらを反映したものを Ver.2 と

して報告する。 
 
修正：平成１８年度に新規に治験審査委員会で承認された治験の課題数 
追記：Ⅳ １０．その他 ２）人材に関するデータ 
   （それらデータに関する図表を修正・追記した） 



 

Ⅰ 調査目的 

・ 治験中核病院・拠点医療機関等の治験や臨床研究の実態を把握する。 

・ 来年度以降も同様の調査を実施し、「新たな治験活性化５カ年計画」の評価

の一環とする。 

 
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 
 ・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 
・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 
  平成１８年度実績又は平成１９年４月現在の体制について、平成１９年９

月６日から９月２８日までの間に書面により調査を実施した。 
 
Ⅳ 調査項目 

１． 医療機関の概要 
２． 医療機関の治験実施体制 
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の活用 
６． 被験者や一般患者に対する取組 
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 
９． 臨床研究の実施体制 
１０．その他 

 



 

Ⅴ 調査の概要 
１． 医療機関の概要 （問１．２） 

    ５２機関中３３機関（６３％）は大学病院である。大規模な医療機関

が多く、医療法上の病床数の中央値は８１０床である。 
 

２． 医療機関の治験実施体制 
 １）依頼窓口 （問３．４） 
  ５２機関中４９機関は治験申請時の依頼者窓口は「治験管理室又は治

験事務局」で一元化している。しかし、契約までには治験管理室の他に

治験責任医師や分担医師、CRC を個別に訪問し、治験の開始までには薬

剤部や臨床検査部門、放射線部門等を訪問する必要があるとの回答があ

る。 
  また、殆どの機関はすべての書類を郵送で受け付け可能としているが、

３機関では「すべての書類」、１６機関では「一部の書類」で持参が必要

と回答している。 
 
 ２）手続きに要する期間と回数 (問５) 
  治験手続きに要する最短期間については、機関間でのばらつきが大き

い。中央値を超えた日数、回数を要する機関は改善の必要がある。個別

治験毎に要した日数についても調査項目としていたが、後ろ向き調査の

ため「詳細不明」の回答が多く、他機関との比較や、ベースラインとし

て数値を提示できるデータは揃わなかった。 
 
 ３）IRB 前のヒアリング （問６） 
  １機関を除き IRB 前にヒアリングを実施している。７１％は１回実施

で、中央値は６０分であった。殆どの機関が CRC と治験事務局で対応し

ているが、２５機関は医師が参加している。 
 
 ４）IRB への依頼者の出席 （問７） 
  ９０％の機関では IRB に依頼者の出席を求めていないが、５機関で初

回申請時、３機関でプロトコルの大幅な変更や、死亡につながる重篤な

有害事象発生時等で IRB への出席を求めている。 
 
 ５）安全性情報の IRB 審査 （問８） 
  ８３％の医療機関では IRB での審査前に安全性情報に関する手続きを

求めており、多く（４２機関）は「治験継続の可否・再同意の必要等に



 

ついて責任医師の見解」を求めるものである。 
 
 ６）治験薬の直送 （問９） 
  １機関を除き、今後第三者による治験薬直送が認められた場合、CRA
の立ち会いなしに治験薬を受領することは可能 と回答している。 

  条件として、１３機関が「開封は CRA の立ち会いのもと行う」と回答。 
 
 ７）依頼者への公開情報 （問１０） 
  IRB の開催日や締切に関する情報は主にホームページで常に公開して

いるが、治験疾患別患者数、過去の治験実施領域等、「どのような治験を

実施することが可能か」という判断につながる情報を「常に公開」して

いるのは１２～２５％の機関である。 
 
 ８）治験・臨床研究のために使用できる機能 （問１１） 
  直接閲覧のための専用の閲覧場所は、８８％の機関で「同時に複数社

対応可能」と回答しているが、入院病床や被験者候補者のデータベース

については、半数以上の機関で整備の計画もない段階である。 
 
 ９）臨床検査の精度管理 （問１２） 
  １機関の「無回答」を除き、定期的な精度管理が実施され、４２％の

機関では外部機関（日本適合性認定協会等）の認定を受けている。 
 
 １０）医療機関の強み・弱み （問１３） 

強みとしては、「治験を実施できる診療科が数多くある」「診療経験が

豊富な医師がいる」「ＣＲＣ等による十分な支援体制がある」を挙げる一

方、弱みとして「医師に時間的余裕がない」「スピード」「コスト」「治験

に直接関与していないスタッフの治験に対する理解不足」が挙げられて

いる。 
 
 １１）英語対応 （問１４） 
 約半数の機関で英語の実施計画書や英語での被験者登録の経験があり、

８８％で英語の症例報告書を受け入れている。しかし、「問題なく対応で

きる」と回答があったのは数％に留まり、日本語のガイドや、モニタリ

ング・監査では「通訳を介した対応が必要」と回答している。  
 
 



 

３． 治験・臨床研究に関するネットワーク （問１５～１７） 
  治験や臨床研究に関するネットワークを持たない機関が３あるが、６

３％では、治験・臨床研究いずれのネットワークにも参加しており、治

験に関連する情報交換や、ネットワークを介して治験の受託を行ってい

る。 
３３％はネットワークの中核機能を担い、共同ＩＲＢ機能を持つ機関

も１３ある。 
 
４． 治験に関する人材 
１） ＩＲＢ委員 （問１８、１９） 
  ３０機関では「毎回出席できる委員を探すのが困難」、２５機関では

「一般市民の立場で発言できる委員を探すのが困難」と回答している。 
  約３０機関はＩＲＢ委員に対して「研修は実施していない」。 
 
２） 医師 （問２０） 
  治験実施に関するインセンティブ向上への取組みとして、３３機関

では研究費の配分を工夫している。 
 
 （自由記載欄記述） 
・ 各種講習会。教育機会の提供。様々な仕事に取り組むことの出来る

機会の提供。 

・ 治験を適切かつ精力的に実施した医師に GCP 賞授与 

・ 診療科を褒める 

・ 学長表彰、病院長表彰への推薦 

・ 同意取得数、実施件数等複数の項目で治験参加医師を評価し、病院

長より表彰を行う 

・ 病院特助教の付与 

・ 電子カルテの治験のための改修、治験担当医師の増員、病院として

の多職種での取り組みなど治験システムの充実 

・ 診療科、医師ごとに治験に専念できる余裕確保のための支援内容を

確認し、実現のための院内調整 

 
３） ＣＲＣその他スタッフ （問２０） 

     ２３機関では、ＣＲＣの業務分担を見直し、専任制にて時間の確保

を工夫している。ＣＲＣのキャリアパスを構築しているのは３機関で

あった。 



 

     その他スタッフへの取組として、２４機関は研究費配分を工夫して

いる。 
 

 （自由記載欄記述） 
・ 各種講習会。教育機会の提供。様々な仕事に取り組むことの出来る

機会の提供。 

・ 業務環境の整備、学会参加奨励と補助 

・ 研修・学会・セミナー等への積極的な参加（優先的参加） 

・ 認定取得の支援、経費の病院負担による負担軽減 

・ エントリー状況に配慮した新規プロトコル担当割り振り 

・ CRC職位の確立 

・ 治験選任の CRCとして採用している 

 
５． ＳＭＯの活用 （問２１～２４） 

１２機関でＳＭＯを利用している。半数は治験毎に異なるＳＭＯと

契約している。１１機関でＣＲＣ業務に利用している。 
ＳＭＯから治験の紹介を受けている機関が２つあったが、本来ある

べき流れではない。 
  
６． 被験者や一般患者に対する取組 （問２５～２９） 

４７機関で時間外も自機関で被験者の対応を行っている。 
３３～３５機関で「被験者募集中の治験情報の提供」「治験に関する

パンフレット配布」「医療関係者が治験に関する一般的相談に応じる」

対応を取っている。 
相談内容の多くは「自分（や家族）の病気で参加できる治験・臨床

研究の有無」「参加中の不安解消に関する相談」等である。 
８４％の機関で治験参加中の被験者に対して何らかの優先を行って

いる。３０機関で「治験薬調剤」を優先、検査や診察を優先する機関

もある。 
２２機関では「本人の治験の結果」、１３機関では「参加した治験の

結果」を被験者へ情報提供しているが、１９機関では特に情報提供を

実施していない。 
一般市民向けの治験・臨床研究に関する啓発活動は、１６機関では

実施していないが、２１機関でセミナーやシンポジウムを実施、１８

機関でパンフレットを作成している。 
 



 

７． 治験依頼者との役割分担・効率化 （問３０～３５） 
「スクリーニング名簿」や「実施状況報告書」等医療機関で作成す

べき書類や、「治験参加カード」「症例ファイル」「被験者募集パンフ」

等 医療機関で作成すべきツールを依頼者が主に作成している例が見

られる。 
治験の契約形態として「単年度」としている機関が２７％ある。 
また、「前納 返還なし」としている機関が３１％ある。 
直接閲覧の費用を治験契約期間内でも請求している機関が１０ある。 
殆どの機関で直接閲覧申込に際し依頼者へ書類の提出を要求してい

る。「実施希望日の当日までに」と対応している機関があるが、１４日

～２１日前までという期限を設けている機関も多い。しかし、２５機

関で「１例目組み入れ時等について柔軟に対応している」と回答して

いる。 
医療機関の収入に占める受託研究費の割合は、０．１１～１１％で、

中央値は１％であった。５％を越える機関は５機関であった。 
 
８． 治験データの電子化 （問３６～４２） 

７５％の機関では新たな負担なく e-CRF への対応が可能と回答して

いる。依頼者に負担を強いる場合、「回線使用料」「インターネット回

線準備費用」等が必要であると回答している。 
昨年度 e-CRF に対応しなかったという機関も９つあるが、８機関で

は e-CRF の割合が１０％を越えている。 
治験薬処方を含め、オーダリングシステムで対応している機関が７

５％あるが、電子カルテが全面導入されているのは３１％である。１

機関では一部試験を電子カルテと症例報告書で連動させているが、電

子カルテを導入している全ての機関でデータ入力はすべて手作業とな

っている。 
直接閲覧のためにモニターに閲覧専用のアカウントを発行している

のは３８％で、３８％は職員の同席の下、職員のアカウントで対応し

ている。 
  

９． 臨床研究の実施体制 （問４３～４９） 
機関内に臨床研究の倫理審査委員会事務局を担う専門部署があるの

は４０％で、２７％は治験事務局がそれを兼ね、３３％は専門部署を

持たず、庶務等が兼務で対応している。 
１６機関は、機関内に臨床研究支援部門を持たず、プロトコルや説



 

明文書作成、インフォームドコンセントや症例報告書作成、症例登録

事務局業務等、臨床研究の実施や運営に関する業務を研究者自身が行

っている。 
 

１０．その他  
以下について、平成１８年度の実績（中央値）を示す。 

１） 治験実施数 
・新規に承認された課題数 ２３件 

     ・終了した課題数     ２１件 
・終了した治験の実施率 
（機関毎の 実施症例数/契約症例数 の中央値） ７２％ 

      ・終了治験の１件あたりの実施症例数        ４症例  
 
２）人材 
  ・治験責任医師数           ２３名 
  ・１機関あたりの CRC 総数       ８名 
  ・１機関あたりの専任・常勤 CRC 数   ６名 
  ・１機関あたりの認定取得 CRC 数    ２名 
  ・ローカルデータマネージャーが配置されている機関  ８機関 
  ・セントラルデータマネージャーが配置されている機関 ２機関 
  
３）製造販売後臨床試験実施数  

・新規に承認された試験課題数   ３件 
     ・終了した試験課題数       ３件 

・終了した試験の実施率 
（機関毎の 実施症例数/契約症例数 の中央値） ７３％ 

      ・終了試験の１件あたりの実施症例数        ５症例  
 
４）臨床試験数          ４８件 
   
５）ＩＲＢ・倫理審査委員会開催回数 共に１１回/年 
６）治験・臨床研究に関するセミナー実施回数 
  医療職を対象としたセミナー回数の中央値は３回。殆どの医療機

関で事務職員、ＩＲＢ委員、患者・一般市民を対象にしたセミナー

を開催していない。 
 



 

 
７）治験等受託研究費の院内配分 
  院内各部門への受託研究費の配分を中央値で示すと以下の通り。 

      ・治験担当医師、診療科、医局    ３３．５％ 
      ・その他部門            ３０．０％ 
      ・ＣＲＣ人件費           ２１．９％ 
      ・治験事務局（ＩＲＢ経費を含む）  １０．０％ 
      ・薬剤部（科）            ３．８％ 
      ・医事課等事務部門          ２．０％ 
      ・看護部門              １．０％ 

・検査部門              １．０％ 
      ・放射線診断部門           ０．５％ 
 

８）ＩＲＢ・倫理審査委員会構成員 
委員総数は１２～１４名、うち非専門家数３名、外部委員２～

３名であった。 
 女性委員はそれぞれ２～３名であるが、構成員に女性委員がい 
ない機関もＩＲＢ２機関、倫理審査委員会１機関あった。 

 
    



治験中核病院・拠点医療機関ベースライン調査（H19年4月現在） ver.2(H20.1)

最小値 中央値 最大値

60 810 1590

最小値 中央値 最大値

255 808 1362

Q1.設立形態

38 25 12 10 10 2 4

国立大学附属病院 私立大学（附属）病院

公立病院 国立病院（ナショナルセンター）

国立病院機構 社会保険関係

医療法人・財団法人

全体（ｎ=52）

（％）

Q3-1.治験申請時の訪問窓口

94 4 2

0

治験管理室（又は治験事務局）で対応

薬剤部（科）で対応

事務部門で対応

それ以外で対応

全体（ｎ=52）

（％）

Q3-2.治験の契約に至までに治験依頼者が訪問する必要がある部署

50

48

15

10

9

8

5

2

1

0 10 20 30 40 50 60

治験管理室（又は治験事務局）

治験責任医師

CRC

治験分担医師

会計等契約担当部署

薬剤部（科）

臨床検査部門

医事課

その他

全体（n=52）

（件）

Q2.医療法上の病床数

13 38 3115 2

60～499 500～699 700～999

1000以上 無回答

全体（ｎ=52）

（％）

Q2.実運用の病床数

10 37 31 815

255～499 500～699 700～999

1000以上 無回答

全体（ｎ=52）

（％）



治験中核病院・拠点医療機関ベースライン調査（H19年4月現在） ver.2(H20.1)

最小値 中央値 最大値

5 15 90

1 7 20

0 2.5 28

0 1 90

0 1 30

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

17

16

7

5

4

15

14

0 5 10 15 20

薬剤部（科）

臨床検査部門

病棟・外来等当該治験実施部署

医事課

会計等契約担当部署

その他

無回答

全体（n=52）

（件）

Q4.治験手続きに関する書類の受付

63 631

すべての書類は郵送で可

一部の書類以外は郵送で可

すべての書類は持参が必要

全体（ｎ=52）

（％）

Q5.治験手続きに要する最短期間

17

27

23

2

37

38

33

21 12

33

12

10

6

8

2

2

8

4

4

2

31

2

12

19

2

2

4

4

17

0

0

19

25

48

17

0

0

0

0 0

0日 1～5日 6～10日 11～15日

16～20日 21～25日 26日以上 無回答

全体（n=52）

申請書類提出～IRB開催日

契約～治験薬搬入

（％）

IRB承認日～契約締結日

治験薬搬入～1例目登録

最終患者SDV終了～終了報告書提
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最小値 中央値 最大値

0 1 7

0 0 2

0 1 2

0 0 3

0 1 3

最小値 中央値 最大値

1 1 4

最小値 中央値 最大値

30 60 180

Q6-1.IRB前の治験依頼者へのヒアリング実施

98 2

実施している 実施していない

全体（ｎ=52）

（％）

Q5.治験手続きに要する最低訪問回数

8

50

31

42

33

85

44

58 4

8

2

6 2

4

2

6

60

25 15

4

4

2

0

0

2

2

0

0

0

0

0

0

0

0

4

0回 1回 2回 3回

4回 5回以上 無回答

全体（n=52）

申請書類提出～IRB開催日

契約～治験薬搬入

（％）

IRB承認日～契約締結日

治験薬搬入～1例目登録

最終患者SDV終了～終了報告書提

Q6-1.治験依頼者へのヒアリング回数（1依頼に対して）

71 4 224

1回 2回 3回 4回

全体（ｎ=51）

（％）

Q6-1.ヒアリング時間

14 43 16 224 2

30分 31～59分 60分

90分 120分以上 無回答

全体（ｎ=51）

（％）
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Q6-2.ヒアリング実施対象者

49

47

25

21

13

11

0 10 20 30 40 50 60

CRC

治験事務局

医師

薬剤部（科）

検査部（科）

その他

全体（n=51）

（件）

Q7.IRBでの説明のために治験依頼者の出席を求めている

90 10

いいえ はい

全体（ｎ=52）

（％）

Q7-1.依頼者の出席が必要な時

5

0

0

0

0

3

0 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

全体（n=5）

（件）

Q8.安全性情報に関するIRB審査のプロセス

12 683

特別なプロセスは不要

IRB申請前に必要な事項

その他

全体（ｎ=52）

（％）
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SQ8.IRB申請前に必要な事項

42

29

6

1

0 10 20 30 40 50

治験継続の可否・再同意の必要等に
ついて責任医師の見解

治験継続の可否・再同意の必要等に
ついて依頼者の見解

IRBの臨時開催についてIRB事務局の
スクリーニング

無回答

全体（n=43）

（件）

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

42 2254

可能 条件により可能

不可能 無回答

全体（ｎ=52）

（％）

SQ9.条件により可能な場合の条件

13

6

11

0 5 10 15

運送業者から受領するが、開封は
CRAの同席のもと行う

到着時間を2時間単位ではなく、
より限定する

その他

全体（n=28）

（件）

Q10.治験依頼者への公開状況

38

12

37

37

81

79

69

75

52

25

19

19

67

38

44

21

21

17

19

29

21

42

48

52

46

27

23

44

40

42

2

2

2

4

6

27

29

35

6 0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

2

0

0

常に公開している 求めに応じて提供する

公開していない 無回答

全体（n=52）

治験に応じられる診療科名

過去の治験実施率

（％）

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開催日

治験のSOP

治験スタッフ（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

IRB申込締め切り日

IRB実施要項
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最小値 中央値 最大値

1 1 2

SQ10.公開媒体

90

83

79

95

98

93

92

90

85

85

90

91

25

17

21

11

19

22

25

21

15

15

10

0

20

100

0 20 40 60 80 100

ホームページ その他の媒体

治験に応じられる診療科名（ｎ=20）

疾患別患者数（ｎ=6）

学会専門医の有無（ｎ=19）

実施中の治験の情報（ｎ=19）

申請に必要な書類（ｎ=42）

IRB申込締め切り日（ｎ=41）

過去の治験実施率（ｎ=10）

（％）

治験のSOP（ｎ=39）

過去の治験実施症例数（ｎ=10）

治験スタッフ（CRC、事務担当者、治験
薬管理者）（ｎ=27）

過去の治験実施領域（ｎ=13）

IRB開催日（ｎ=36）

IRB実施要項（ｎ=35）

Q11.「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

37 5212

あり 計画中 なし

全体（ｎ=52）

（％）

Q11.「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

87 122

あり 計画中 なし

全体（ｎ=52）

（％）

Q11.「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

53 21 1116

1 2 機能はあるが数は特定できない 無回答

全体（ｎ=19）

（％）
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最小値 中央値 最大値

1 2 4

最小値 中央値 最大値

1 3 7

Q11.「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

88 102

同時に複数社対応可能

計画中

なし（他部署との共有スペースを予約して使用）

全体（ｎ=52）

（％）

Q11.「治験・臨床研究」のために優先して使用できる機能の有無
④必須文書保管スペース

42 1344

院内で十分対応可能

機関敷地内で対応可能

トランクルーム等外部を活用

全体（ｎ=52）

（％）

Q11.「治験・臨床研究」のために優先して使用できる機能の有無-⑤入院病床

27 5419

あり 計画中 なし

全体（ｎ=52）

（％）

Q11.「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

36 11 2 11 1624

1 2 3 4 機能はあるが数は特定できない 無回答

全体（ｎ=45）

（％）

Q11.「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の数

11 43 13 1320

1 2 3 4 5以上

全体（ｎ=46）

（％）



治験中核病院・拠点医療機関ベースライン調査（H19年4月現在） ver.2(H20.1)

最小値 中央値 最大値

1 21 255

最小値 中央値 最大値

1 1 36

最小値 中央値 最大値

1 3 250

Q11.「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被験者候補者のデータベース

25 6510

あり（一部診療科での運用も含む） 計画中 なし

全体（ｎ=52）

（％）

Q11.「治験・臨床研究」のために優先して使用できる機能の有無-⑦その他

13 10 752

あり 計画中 なし 無回答

全体（ｎ=52）

（％）

Q12-1.定期的な精度管理の実施

98

0

2

実施している 実施していない 無回答

全体（ｎ=52）

（％）

Q11.「治験・臨床研究」のために優先して使用できる機能の有無-⑤入院病床数

14 7 7 7 29 297

5以下

6

36

64

255

機能はあるが数は特定できない

無回答

全体（ｎ=14）

（％）

Q11.「治験・臨床研究」のために優先して使用できる機能の有無-⑦その他の数

29 5714

1 36 無回答

全体（ｎ=7）

（％）

Q12-1.精度管理の回数/年

27 31 4 6 8 1212

1 2 3 4 5 6以上 無回答

全体（ｎ=51）

（％）
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Q12-2.外部機関の認定の有無

42 56 2

受けている 受けていない 無回答

全体（ｎ=52）

（％）

Q13.医療機関の強み

46

46

37

49

11

40

18

22

8

22

13

11

31

14

19

5

1

0

38

32

36

44

10

37

16

20

7

15

12

8

26

13

17

9

1

3

29

23

33

42

10

34

15

18

7

11

7

7

24

11

17

3

1

3

25

22

34

36

7

29

14

16

6

14

7

4

23

10

15

3

2

5

0 10 20 30 40 50 60全体（ｎ=52）

企業治験一般 国際共同治験

医療機器治験 医師主導治験

治験を実施できる診療科が数多くある

当該治験実施経験が豊富である

治験に意欲のある医師がいる

診療経験が豊富な医師がいる

治験実施に十分時間を使える医師がいる

CRC等による十分な支援体制がある

その他

無回答

（件）

治験に関わる事務職員が豊富である

治験に関する知識が十分な事務職員が
いる

その他マンパワーが十分である

高い実施率

スピード

低コスト

医療機関幹部の治験に対する理解がある

治験に直接関わっていない職員も治験に
対する理解がある

書類保管や面談などができる場所が
豊富である

英語対応が容易
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Q13.医療機関の弱み

1

0

1

1

25

13

2

11

4

4

17

4

2

10

13

6

2

12

4

7

1

1

21

11

3

8

5

4

14

2

2

7

13

16

1

12

7

9

1

2

22

13

3

10

6

4

13

3

2

9

11

4

2

9

4

16

4

2

23

16

4

11

8

4

17

9

2

10

10

3

0

6

0 10 20 30全体（ｎ=52）

企業治験一般 国際共同治験

医療機器治験 医師主導治験

治験を実施できる診療科が数多くある

当該治験実施経験が豊富である

治験に意欲のある医師がいる

診療経験が豊富な医師がいる

治験実施に十分時間を使える医師がいる

CRC等による十分な支援体制がある

その他

無回答

（件）

治験に関わる事務職員が豊富である

治験に関する知識が十分な事務職員が
いる

その他マンパワーが十分である

高い実施率

スピード

低コスト

医療機関幹部の治験に対する理解がある

治験に直接関わっていない職員も治験に
対する理解がある

書類保管や面談などができる場所が
豊富である

英語対応が容易

Q14.昨年度の英語での受入経験

50

46

88

8

2

50

54

12

92

96 2

0

0

0

0

あり なし 無回答

全体（n=52）

英語の実施計画書の受入

英語の症例報告書の受入

（％）

英語（電話）での被験者登録

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
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SQ14.対応状況

4

4

19

2

85

56

67

4

4 33

44

44

2

8

8

6

15

15

0

4

23

8

35

8

0

0

0

0

0

0

0

2

2

0

0

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

一部特定のスタッフにより対応可能

通訳を介した対応が必要

対応できないため受け入れたことがない

その他

無回答

全体（n=52）

英語の実施計画書の受入

英語の症例報告書の受入

（％）

英語（電話）での被験者登録

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

Q15-1.医療機関としてのネットワークへの参加について

6 6 6325

参加していない

治験実施に係るネットワークにのみ参加している

臨床研究に係るネットワークにのみ参加している

治験・臨床研究いずれのネットワークにも参加している

全体（ｎ=52）

（％）

Q15-2.医師個人としてのネットワークへの参加について

23 1067

医師個人ではネットワークに参加していない

医師個人がネットワークに参加しているケースがある

無回答

全体（ｎ=52）

（％）

Q16.治験ネットワークにおける連携の具体的内容

38

36

23

18

8

4

3

1

0 10 20 30 40

治験に関連する情報交換

ネットワークを介する治験の受託

治験に関連する勉強会・研修会・
セミナーの共催

関連医療機関からの重篤な有害
事象の被験者受け入れ

関連医療機関からの被験者
候補者受け入れ

スタッフの派遣

その他

無回答

全体（n=46）

（件）
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最小値 中央値 最大値

1 7 167

0 11.5 65

Q17.治験ネットワークの中核機能を担っている

33 1058

はい いいえ 無回答

全体（ｎ=52）

（％）

Q17-2.その他の機能の有無

13

11

3

2

3

2

0 2 4 6 8 10 12 14 16

共同IRB

依頼者への窓口（ネットワーク
内

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

全体（n=17）

（件）

Q18.IRB委員選任に伴う課題

30

25

21

9

4

9

0 10 20 30 40

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）を探すのが困難

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

その他

特になし

全体（n=52）

（件）

Q17-1.ネットワークを構成する医療機関数

12

35

12

35

35

12

41

0 18

0

0機関 5機関以下 6～10機関 11機関以上 無回答

全体（n=17）

入院病床を持つ
医療機関

入院病床のない
医療機関

（％）
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Q19.IRB委員向けに行っている研修

27

4

11

14

14

4

11

11

4

2

3

27

4

10

13

13

4

10

10

4

2

4

29

3

8

11

12

2

8

9

4

2

5

28

5

11

13

14

3

8

11

4

2

3

0 10 20 30全体（ｎ=52）

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）

外部委員（医療関係者・専門家）

外部委員（非医療関係者・非専門家）

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）

IRBの機能/役割、IRB委員の役割

治験実施計画書の読み方

（件）

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

その他

無回答

Q20-1.医師に対する取組

33

18

16

2

8

4

0 10 20 30 40

研究費の配分の工夫

業績評価

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

特になし

全体（n=52）

（件）
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Q20-2.CRCに対する取組

23

11

3

13

14

0 5 10 15 20 25

業務分担を見直し、治験等へ
専念できる時間の確保（専任制）

業績評価

キャリアパスを構築している

その他

無回答

全体（n=52）

（件）

Q20-3.その他スタッフへの取組

24

8

21

0 5 10 15 20 25

研究費配分の工夫

その他

無回答

全体（n=52）

（件）

Q21.SMOの利用について

23 75 2

利用している 利用していない 無回答

全体（ｎ=52）

（％）

Q21-1.SMOの利用形態

50 33

0

17

ひとつのSMOと契約し、全業務を任せている

複数のSMOと契約し、分業させている

治験毎に異なるSMOと契約している

その他

全体（ｎ=12）

（％）

Q21-2.SMOの利用内容

11

1

1

0 5 10 15

CRC業務に利用

事務局業務に利用

その他

全体（n=12）

（件）
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Q22.SMOの利用理由

7

4

3

2

2

0 1 2 3 4 5 6 7 8

医療機関内にCRCの人材が
不足しているため

医療機関内の治験体制整備・
維持に人手が足りないため

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）

SMOから治験の依頼を受けたため

その他

全体（n=12）

（件）

Q23.SMOの業務満足度

33 67

00

満足している まあ満足している

やや不満である 不満である

全体（ｎ=12）

（％）

Q25.治験参加中の被験者に対しての時間外の対応

47

26

7

7

2

8

0 10 20 30 40 50

時間外も医療機関で対応

治験責任医師又は分担医師の連絡先
を教えている

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）の連絡先を教えている

他の医療機関の連絡先を教えている

その他

全体（n=52）

（件）

Q26-1.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

35

34

33

13

12

6

10

0 10 20 30 40

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

医療機関内に、治験に関するパンフレット
を置いている

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

医療機関内で、治験に関するビデオを
放映している

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

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

その他

全体（n=52）

（件）
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Q26-2.相談内容

33

21

18

18

16

1

1

0 10 20 30 40

自分（や家族）の病気で参加できる治験・
研究はないか

参加中の不安解消に関する相談

「治験・臨床研究とは」という一般的な相談

参加を打診され、意思決定をする過程
での相談

参加後の結果等に関する相談

その他

無回答

全体（n=35）

（件）

Q26-3.提供している情報

30

25

17

9

2

2

0 10 20 30 40 50

治験に関するパンフレット・ポスター

被験者募集情報

実施中の治験に関する情報

治験に関するビデオ放映

その他

無回答

全体（n=37）

（件）

Q27-1.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

44 40

0

13 2

ある 一部である 計画中

ない 無回答

全体（ｎ=52）

（％）

Q27-2.優先して行っている事柄

30

23

20

10

5

4

14

0 10 20 30 40

治験薬調剤を優先

検査を優先

完全予約制ではないが、被験者を
優先的に診療

医事会計を優先

被験者のみの完全予約制度

被験者用専用待合室の設置

その他

全体（n=44）

（件）
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Q28.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

19

22

13

9

11

0 5 10 15 20 25

情報提供はしていない

本人の治験の結果

参加した治験の結果

治験薬のその後の結果
（上市されたかどうか等）

その他

全体（n=52）

（件）

Q29.治験・臨床研究に関して一般市民向けの啓発活動の内容

16

21

18

12

0 5 10 15 20 25

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

全体（n=52）

（件）

Q30.書類の主な作成者

13

8

12

12

21

2

31

29

50

31

2

23

2

25

40

2

2

25

4

21

19

31

31

27

8

27

21

31

13

6

2

10

2

12

0

15

8

13

12

6

0

8

44

2

15

23

23

19

23

15

6

15

4

23

67

23

90

77

27

48

44

10

4

10

71

15

2

2

2

4

4

2

2

4

4

4

4

4

6

0

0

0

0

0

0

0

0

2

2

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

作成したことがない

依頼者（CROも含む）の作成物を修正せず使用する

依頼者が医療機関の要望を受け修正し作成する

医療機関が作成した資料をベースに依頼者が完成する

依頼者が作成した資料をベースに医療機関で完成する

医療機関で作成する

SMO等外部スタッフが作成する

無回答

全体（n=52）

治験責任医師・分担医師の履歴書

治験の変更に関する報告書

（％）

治験分担医師・協力者リスト

同意文書・説明文書

臨床検査値基準値一覧

治験に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

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

治験実施状況報告書

重篤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
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1回あたりの平均金額

45,000 円

1時間あたりの平均金額

11,083 円

Q31.治験関連資材の主な作成者

6

4

4

35

21

29

29

15

15

33

83

10

13

12

2

33

2

19

25

12

29

6

46

69

58

12

10

27

12

29

38

44

12

12

17

6

2

4

4

4

4

4

8

2

4

0

8

10

13

13

6

12

17

6

2

6

4

19

13

81

79

19

42

15

12

6

63

38

63

65

100

0

2

2

2

2

2

0

0

2

0

0

0

0

0

0

0

0

2

2

12

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

00

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

作成したことがない

依頼者（CROも含む）の作成物を修正せず使用する

依頼者が医療機関の要望を受け修正し作成する

医療機関が作成した資料をベースに依頼者が完成する

依頼者が作成した資料をベースに医療機関で完成する

医療機関で作成する

SMO等外部スタッフが作成する

無回答

全体（n=52）

ポケット版プロトコール

被験者募集パンフ・チラシ
（1医療機関のみで募集する場合）

（％）

治験参加カード（被験者用）

症例ファイル

ワークシート

保険外併用療養支払いに関する
伝票

検査・投薬スケジュール表

事前ヒアリング議事録

同意説明補助資料

併用禁止薬・同種同効薬リスト

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

その他（ｎ=4）

負担軽減費支払いに関する伝票

経費請求の手順

Q32-1.治験の契約形態

27 71 2

単年度契約 複数年度契約 無回答

全体（ｎ=52）

（％）

Q32-2.治験の支払形態

31 35 4 15 213

前納　返還なし 前納　返還あり

一部前納＋出来高払い すべて出来高払い

その他 無回答

全体（ｎ=52）

（％）

Q33.治験の契約とは別に、依頼者へ直接閲覧の費用請求の有無

75 619

していない

治験契約期間内であっても請求している

治験契約期間外の場合、請求している

全体（ｎ=52）

（％）
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最小値 中央値 最大値

0 7 21

最小値 中央値 最大値

0.11 1 11

Q33-1.直接閲覧申込に際し、依頼者へ書類提出の要求有無

96 2 2

求めている 求めていない 無回答

全体（ｎ=52）

（％）

Q33-2.提出期限の有無

88 12

定めている 定めていない

全体（ｎ=50）

（％）

Q33-2.提出期限の有無

36

25

0 10 20 30 40

実施希望日の○日前までに

1例目組み入れ時等については
柔軟に対応している

全体（n=44）

（件）

Q34.直接閲覧後に結果報告書の提出の要求有無

85 15

求めている 求めていない

全体（ｎ=52）

（％）

Q33-2.提出期限

11 2.7777777782.777777778 8 25 6 68 6 25

実施希望日の当日までに 1日
2日 3日
5日 7日
10日 14日
21日 無回答

全体（ｎ=36）

（％）

Q35.医療機関の全業収入に占める受託研究費の割合

37 12 13 1315 10

1％未満 1％ 1.1～2％未満

2～5％未満 5％以上 無回答

全体（ｎ=52）

（％）
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最小値 中央値 最大値

0 3.6 14.3

（件）

ｎ数 2008年頃 2009年頃 2010年頃 無回答

5 2 1 1 1

（件）

ｎ数 2010年頃 無回答

1 1 0

Q36.e-CRFへのハード面での対応状況について

75 13 210

0

新たな負担なく既に院内にある設備を用いて対応可能

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）

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）

e-CRFの治験は受託できない

無回答

全体（ｎ=52）

（％）

SQ36.新規設備

5

4

3

1

0 1 2 3 4 5 6

回線使用料

インターネット回線準備費用

PCの準備費用

その他

全体（n=7）

（件）

Q38.処方オーダリングシステムの治験への応用について

75 10 22210

治験薬処方を含めて処方オーダリングで実施

治験薬は除いて処方オーダリングを実施

治験への応用を計画中

処方オーダリングシステム導入を計画中

処方オーダリングシステム導入の計画はない

無回答

全体（ｎ=52）

（％）

Q39.電子カルテシステムの導入状況

31 2325 21

全面導入 一部導入 計画中 導入していない

全体（ｎ=52）

（％）

Q37.平成18年度に実施した治験のうちe-CRFの割合

17 17 19 15 26 23

0％ 1～2％未満 2～3％未満

3～5％未満 5～10％未満 10％以上

無回答

全体（ｎ=52）

（％）
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Q40.利用システムとベンダーのHL準拠

45 48 7

HL7準拠 HL7未準拠 無回答

全体（ｎ=29）

（％）

Q41.電子カルテからe-CRFへデータ移行の可能性

3

0 0

97

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

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

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

その他

全体（ｎ=29）

（％）

Q42.治験依頼者の直接閲覧に電子カルテの利用の可能性

2138 38 3

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

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

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

その他

全体（ｎ=29）

（％）

Q43.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

40 27 33

専門に取り扱う部署がある

治験事務局が倫理審査委員会事務局を兼ねている

専門部署はなく、庶務等が兼務で対応している

全体（ｎ=52）

（％）

Q44.施設内に臨床研究の支援部門の有無

16

20

18

7

15

0 5 10 15 20 25

ない

臨床研究を支援するCRCの
部門がある

プロトコル立案を支援する部門が
ある

データセンターがある

その他

全体（n=52）

（件）
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Q46.臨床研究に関しての対応状況

50

52

10

42

62

33

37

29

25

48

31

15

15

29

23

52

35

21

23

42

27

実施していない

プロトコルや診療科によっては実施している

すべての研究に対して実施している

全体（n=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）

連結可能匿名化した個人情報
の保管・管理

（％）

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

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

Q47.臨床研究の実施者

2

1

1

1

3

0

38

37

36

36

35

5

2

2

2

7

8

1

7

11

16

16

10

3

11

9

3

4

7

5

2

2

3

3

4

43

0 10 20 30 40 50全体（ｎ=52）

昨年度該当となる臨床研究は実施していない

研究者自身が実施（支援者の関与なし）

医局秘書等事務補助者により実施

CRCが支援

その他（臨床薬理センター医師）が支援

無回答

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

（件）

症例登録事務局業務

プロトコル作成支援

その他
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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

最小値 中央値 最大値

1 14.5 120

1 55 323

1 1 5

1 6.5 81

Q47.CRCの関与度

63

54

40

52

6

21

31

50

54

37

10

4

2

4

8

83

38 4

4

10

6

6

10

6

CRCは支援していない

プロトコルや診療科によっては実施している

すべての研究に対して実施している

無回答

全体（n=52）

プロトコル作成支援

インフォームドコンセント補助

（％）

説明文書作成支援

症例報告書作成支援

症例登録事務局業務

その他

Q47CRCの.関与割合

64

63

62

33

36

29

25

23

24

50

5

14

10

17

36

43

0

3

4

10

14

7

14

4

0

0

0

4

5

3

10％未満 10～50％未満

50～100％未満 100％

無回答

プロトコル作成支援（ｎ=14）

インフォームドコンセント補助（ｎ
28）

（％）

説明文書作成支援（ｎ=21）

症例報告書作成支援（ｎ=30）

症例登録事務局業務（ｎ=21）

その他（ｎ=6）

Q48.平成18年度に獲得した競争的資金の件数

33

37

33

23

12

6 13 1031

15

0

2

0

15

8

0

23

0

4

12

2

12

63

48

10件未満 10～50件未満

50～100件未満 100件以上

概算を把握していない 無回答

全体（n=52）

厚生労働科学研究費

文部科学省科学技術振興調整費

（％）

文部科学省科学研究費

その他
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最小値 中央値 最大値

2,000,000 104,974,500 1,670,400,000

1,300,000 139,950,000 1,243,020,000

1,885,000 28,095,000 1,214,109,000

400,000 39,666,000 672,075,000

最小値 中央値 最大値

1 3 59

Q48.平成18年度に獲得した競争的資金の総金額

29

33

27

37

13

4 17 10

31

33

2

10

2

0

4

2

4

0

2

13

4

48

63

13

1億円未満 1億円以上～5億円未満

5億円以上～10億円未満 10億円以上

概算を把握していない 無回答

全体（n=52）

厚生労働科学研究費

文部科学省科学技術振興調整費

（％）

文部科学省科学研究費

その他

Q49.平成18年度に実施した臨床研究のうち、モニタリングがなされた試験数

10 6 10 6010 6

1 2 3 4 5以上 無回答

全体（ｎ=52）

（％）



治験中核病院・拠点医療機関ベースライン調査(H19年4月） Ver.2(H20.1)

単位 最小値 最大値 中央値

Q1-1）-①
平成18年度に新規に治験審査委員会
で承認された治験の課題数

件 1 45 23
(中央値・最大値修正
 H20.1)

Q1-1）-② 平成18年度に終了した治験の課題 件 5 43 21
Q1-2）-① 平成18年度に終了した治験の契約症例数 症例 20 321 127
Q1-2）-② 平成18年度に終了した治験の実施症例数 症例 18 245 82
Q1-3） IRBで承認された健常人対象第Ⅰ相試験課題数 件 0 20 0
Q1-4） 治験責任医師総数 名 3 49 23

Q2-1）-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 0 28 3

Q2-1）-②
平成18年度に終了した製造販売後臨床
試験課題数

件 0 10 3

Q2-2）-①
平成18年度に終了した製造販売後臨床
試験の契約症例数

症例 0 338 18

Q2-2）-②
平成18年度に終了した製造販売後臨床
試験の実施症例数

症例 0 262 11

Q3-1） 臨床試験数総数 件 3 232 48
Q4-5）-① 平成18年度の治験審査委員会開催回数 回 6 15 11
Q4-5）-② 平成18年度の倫理審査委員会等開催回数 回 2 68 11

Q5-1）
平成18年度に実施した「治験・臨床試
験」に関連するセミナーの回数

回 0 41 3

Q5-2）-① ①医療職対象 回 0 41 3
Q5-2）-② ②事務職対象 回 0 11 0
Q5-2）-③ ③IRB等委員対象 回 0 6 0
Q5-2）-④ ④患者・一般市民対象 回 0 12 0

Q9
治験等受託研究費の配分-担当医師・
診療科＆医局

％ 14.8 65.0 33.5

Q9 治験等受託研究費の配分-放射線診断部門 ％ 0.0 5.0 0.5
Q9 治験等受託研究費の配分-看護部門 ％ 0.0 10.9 1.0
Q9 治験等受託研究費の配分-医事課等事務部門 ％ 0.0 35.0 2.0

Q9
治験等受託研究費の配分-治験事務局
（IRB費用を含む）

％ 0.0 51.0 10.0

Q9 治験等受託研究費の配分-薬剤部（科） ％ 0.0 9.0 3.8
Q9 治験等受託研究費の配分-検査部門 ％ 0.0 5.0 1.0
Q9 治験等受託研究費の配分-CRC人件費 ％ 0.0 41.9 21.9
Q9 治験等受託研究費の配分-その他 ％ 0.0 85.0 30.0

IRB委員総数 名 9 22 14
IRB女性委員数 名 0 10 2
IRB非専門家数 名 2 6 3
IRB外部委員数 名 1 7 2
倫理審査委員会委員総数 名 7 20 12
倫理審査委員会女性委員数 名 0 6 3
倫理審査委員会非専門家数 名 0 7 3
倫理審査委員会外部委員数 名 0 11 3



治験中核病院・拠点医療機関ベースライン調査(H19年4月） Ver.2(H20.1)

Q4-2）.治験依頼者が治験を依頼する場合の窓口

88 12

一元化されている 複数箇所へ個別訪問が必要

全体（ｎ=52）

（％）

Q4-3）.患者相談窓口機能の有無

100 0

あり なし

全体（ｎ=52）

（％）

Q4-1）.治験管理室等、治験管理部門の有無

100 0

あり なし

全体（ｎ=52）

（％）

Q4-4）.臨床試験研究者を支援するデータセンターの有無

44 254

あり なし 無回答

全体（ｎ=52）

（％）



治験中核病院・拠点医療機関ベースライン調査(H19年4月） Ver.2(H20.1)

Q4-6）.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

17 54 27 2

被験者紹介システムがある 患者紹介システムがある なし 無回答

全体（ｎ=52）

（％）

Q4-5）-③.臨床試験に関する審査について

25 273

IRBと同一の委員会で審査 倫理審査委員会等で審査 無回答

全体（ｎ=52）

（％）

Q4-7）.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

71 19 8 2

研究代表者の実績あり 参加経験がある 参加経験なし 無回答

全体（ｎ=52）

（％）

Q4-8）.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

71 17 10 2

主催経験がある 参加経験がある 参加経験なし 無回答

全体（ｎ=52）

（％）



治験中核病院・拠点医療機関ベースライン調査(H19年4月） Ver.2(H20.1)

Q4-9）.ネットワークを通しての企業治験

48 50 2

受託あり 受託なし 無回答

全体（ｎ=52）

（％）

Q4-10）.ホームページによる情報提供について

71

48

69

73

56

40

29

29

48

29

27

42

58

69

2

2

2

0

2

4

0

情報提供している 情報提供していない

無回答

全体（n=52）

治験に関する一般的な情報

申請方法

（％）

被験者募集中の治験の情報

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



治験中核病院・拠点医療機関ベースライン調査（H19年4月） Ver.2(H20.1)

治験実績 ①医師主導治験実績のある機関数 19

11

18

最小値 中央値 最大値

42 72 95

ＣＲＣの配置

最小値 中央値 最大値

1 8 23

最小値 中央値 最大値

0 6 17

最小値 中央値 最大値

0 2 9

データマネージャーの配置

　・ローカルデータマネージャー８機関 １１名
　　(一部ＣＲＣとの重複回答あり）

　・セントラルデータマネージャ２機関 　６名
　　（ローカルとセントラルの機関に重複回答なし）

③医療機器治験実績のある機関数

②国際共同治験実績のある機関数

平成18年度に終了した治験の実施率

15 31 1729 8

～60%未満 60%台 70%台 80%台 90%以上

全体（ｎ=52）

（％）

1機関あたりのＣＲＣ総数

17 15 10 12 10 13 6 6 6 6

5名以下 6名 7名 8名 9名

10名 11名 12名 13-14名 15名以上

全体（ｎ=52）

（％）

1機関あたりの専任・常勤ＣＲＣ数

4 6 12 12 10 6 17 10 6 10 10

0名 1名 2名 3名

4名 5名 6名 7名

8-9名 10名 11名以上

全体（ｎ=52）

（％）

1機関あたりの認定取得ＣＲＣ数

29 19 15 12 8 4 6 6 2

0名 1名 2名 3名 4名 5名 6名 7名 9名

全体（ｎ=52）

（％）


