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【【【【方法方法方法方法】】】】
アンケートは、ウェブまたは

メールで2013年2月～3月

に実施した。調査対象者は医

療機関および依頼者とし、調

査内容は、事前確認・調査の

合計時間、初回面談時間、依

頼者の施設訪問回数、メール

および電話の回数とした。

【【【【目的目的目的目的】】】】
本プロジェクトチーム［医療機関8施

設、SMO 2社（計10名）／製薬・

機器企業4社、CRO 1社（計7名）］

では、新規治験委受託時における、

施設選定（施設情報の事前確認・調

査を含む）、依頼・契約手続き等の

業務の効率化を検討するために、医

療機関と依頼者の現状を把握する目

的でアンケートを実施した。
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医療機関／依頼者ともに1時間未満（A+B）が約70%で最も

多かった。

初初初初 回回回回 面面面面 談談談談 時時時時 間間間間

医療機関／依頼者ともに3回以内が約80%で最も多かった。

訪訪訪訪 問問問問 回回回回 数数数数

医療機関での国際共同治験／国内治験における事前確認・調

査の合計時間を比較すると、1時間未満の割合は20.6%／

30.5% 、5時間以上の割合は19.0%／10.9%であった。

医療機関／依頼者それぞれ1～2時間未満の割合が最も多く、

29.3%／33.8%であった。

事前事前事前事前確認・調査の合計時間確認・調査の合計時間確認・調査の合計時間確認・調査の合計時間

医療機関／依頼者ともに20回未満（A+B）が約80%とそれ

ぞれ最も多かった。

メールおよび電話の回数メールおよび電話の回数メールおよび電話の回数メールおよび電話の回数

医療機関（n=191） 依頼者（n=204）
医療機関／依頼者ともに経験年数が増えると事前確認・調査

の合計時間が長くなった。
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【【【【はじめにはじめにはじめにはじめに】】】】
実施医療機関（以下、医療機関） ・治験依頼者（以

下、依頼者）間の意見交換会はこれまでも種々開催

されているが、その多くは単発的で、1つのテーマに

ついて、継続して検討を行う意見交換会は少ない。

そこで、大阪共同治験ネットワーク、大阪医薬品協

会 治験推進研究会を中心に、医療機関・依頼者の両

サイドから賛同者を募り、 2012年7月から本プロ

ジェクトを立ち上げ、約1年間、１回/月の頻度で、

治験現場で遭遇する様々な問題点について検討、意

見交換を行った。その検討結果を発表する。

【【【【結果結果結果結果】】】】
医療機関延べ195件、依頼者207件の回答を得たが、医療機器については医療機関4件、依頼者3件の回答であったため、国

内及び国際-医薬品を対象とした医療機関191件（医療機関職員14％、SMO 84％、その他 2％）、依頼者204件（製薬・

機器企業 34％、CRO 66％）を有効回答とした。回答者の職種は医療機関でCRC 95％、依頼者でCRA 97％であった。

【【【【考察考察考察考察】】】】
今回のアンケートより、回答者の経験年数が長くなるほど初回

面談時間、事前確認・調査の合計時間が長かったが、これは、

経験に基づき十分に確認すべき点を把握し、初回面談時に対応

しているためと考えられる。また、国際共同治験の初回面談時

間、事前確認・調査の合計時間が国内治験に比べて医療機関／

治験依頼者ともに長かった。この結果は国際共同治験の方が調

査・確認項目が多いためであると考えられる。

これらのことから、国際共同治験も含めて施設選定、依頼・契

約手続き等の業務の効率向上に繋がるツールの作成や、更なる

調査を検討中である。
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