
ICF作成に関するアンケート
（医療機関_素集計結果）
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質問１：貴院の１年間の新規試験受託数（プロトコル数）は
何件くらいですか？（n=54）

5件未満

17%

5～10件

13%

11～20件

13%

20～39件

42%

40件以上

15%



2-2：主な役割（立場）を一つ
選択してください（n=54）

2-1：臨床試験に携わってから
の経験年数（n=54）

5年未満

11%

5～10年

22%
10年以上

67%

CRC

67%

治験事務局

(SMA担当）

29%

その他

4%



質問４：依頼者版ICFを施設版ICF
雛形に反映（落とし込みの作業）され
ているのは誰ですか？（n=54）

質問３：ICFの初回作成、確認及び
修正は誰が担当していますか？
（n=54）

CRC

76%

治験事務局

(SMA担当）

22%

その他

2%

治験依頼者

63%

施設スタッフ

31%

その他（ケース

バイケース）

6%



質問５：初回作成時、依頼者からICF
案を受領後FIXまでに要する延べ時間は
平均的にどれくらいですか？（n=54）

質問６：初回作成時、依頼者からICF
案を受領後FIXまでに要する日数は平均
的にどれくらいですか？（n=54）

2日以内

2%

3～9日

48%

10日以上

50%

5時間未満

9%

5～8時間

26%

8～10時間

28%

10時間以上

37%



質問７：質問６に関連して、ICF作成
に多くの日数を要する主な要因は以下
のいずれですか？（n=54）

質問９：ICF作成(FIXまで)に多くの
日数等を要するのは、主にどの形態の
依頼者が多いですか？（n=54）

内資系製薬

会社

0%

外資系製

薬会社

78%

CRO（国内

管理人）

17%

その他

5%

依頼者側での

内容確認作業

等に時間を要

する

52%

医療機関側で

の内容固定に

時間を要する

35%

その他

13%



質問８：初回作成時、依頼者ICF案に対して、変更依頼をかける
ことが多い項目を教えてください。（n=54、複数回答可）

2%

6%

15%

20%

59%

19%

44%

24%

2%

4%

6%

11%

26%

6%

2%

41%

特になし

①試験の目的

②治験の目的

③治験責任医師の氏名、職名、連絡先

④治験の方法

⑤予測される利益

⑥予測される不利益

⑦他の治療方法

⑧治験参加期間

⑨参加取りやめることができる旨

⑩不利益な取扱いを受けない旨

⑪モニター等が原資料を閲覧できる旨

⑫秘密の保全

⑬健康被害が発生した場合の連絡先

⑭健康被害が発生した場合の必要な治療及び健康被害の補償

その他



質問11：貴院でICF雛形を作成された理由
に該当する項目を選択してください。
（n=40、複数回答可）

質問10：貴院では施設版ICF
雛形がありますか？（n=54）

雛形がある, 

40

作成の手

引きのみ, 

2

ない, 12

70%

73%

65%

70%

0%

施設版ICF作成の効率化（医療機
関側の対応時間の短縮）

IRB審議時の効率化（IRBでの過去
の指摘例を踏まえた見本提示）

治験担当医師、CRCが共通の構成、
文章を用いることで、被験者様に対して

効率的な説明ができる

被験者が理解しやすい内容にするため

その他



質問13：治験依頼者に対して、貴院
のICF雛形に沿った作成をどの程度求
めていますか？（n=40）

質問12：施設版ICF雛形を必要と
しているのは誰だと思いますか？
（n=40、複数回答可）

53%

83%

28%

75%

10%

治験責任医師・分担医師

CRC

治験事務局

治験審査委員会（IRB）

治験依頼者

いない（思い当たらない）

11, 27%

23, 58%

6, 15%

全て施設版ICF雛形に沿った記載を必須としている

部分的に施設版ICF雛形に沿った記載を必須としている

あくまで見本としての提示している



質問14：貴院のICF雛形に沿った記載を必須としているのはどの項目
ですか？（n=40、複数回答可）

8%

28%

38%

65%

28%

20%

20%

33%

28%

45%

35%

40%

43%

40%

40%

40%

特になし

①試験の目的

②治験の目的

③治験責任医師の氏名、職名、連絡先

④治験の方法

⑤予測される利益

⑥予測される不利益

⑦他の治療方法

⑧治験参加期間

⑨参加取りやめることができる旨

⑩不利益な取扱いを受けない旨

⑪モニター等が原資料を閲覧できる旨

⑫秘密の保全

⑬健康被害が発生した場合の連絡先

⑭健康被害が発生した場合の必要な治療及び健康被害の補償

その他



質問15-2：変更せずに使用する
理由はどのようなものですか？
（n=9）

質問15：貴院のICF雛形を使用せず、
治験依頼者から提供されたICFを変更
せずに使用することがありますか？
（n=40）

ある, 9, 

22%

ない, 31, 

78%

主な理由

・依頼者版ICFでもわかりやすく記載されていて問題ない

と感じたから

・施設として雛形の使用を必須とは規定していないから

・MainのICF以外の治験特有のもの

（パートナーの妊娠に関する同意説明文書等）

・依頼者版からの修正不可の要請があったため

・医師主導治験におけるICFであったため



質問16：施設版ICF雛形の存在は以下の業務の負担を軽減
していると思いますか？（n=9）

0%

0%

67%

67%

11%

22%

11%

11%

11%

0%

初回IRB前後のICF作成・修正作業時

被験者への同意説明時

全く思わない

思わない

変わらない

思う

強く思う



質問17：提供された依頼者
版ICFについて、不満に思うこ
とがありますか？（n=23）

ない

9%

ある

91%

81%

100%

48%

62%

43%

86%

57%

変更不可とされている内容が日本の習慣にそぐわ
ない、日本では適用されない記述がある

説明文の日本語訳に違和感を感じる

治験や治験薬についての情報量が不十分

安全性情報の記載が分かりづらい

依頼者によって記載項目の順序が異なる

被験者に同意説明を行う際に説明しにくい記載
項目の順序となっている

被験者が理解できる平易な説明文になっていない

変更不可の項目が多い

その他

質問17-2：不満に思う点は何ですか？
（n=21）



質問18：不満を感じる依頼者版ICFの割合をご回答ください。
（n=21）

10%10%

43%38%

43%52%

5%

0%

20%

40%

60%

80%

100%

ローカル試験 グローバル試験

10割 7～9割 4～6割 1～3割

中央値：3割 中央値：7割



質問19：業務効率化のため、今後どうあるべきだと思いますか？
（n=54）

48%

20%

19%

7%

6% 医療機関、治験依頼者間で統一化

されたICF雛形を作成

治験依頼者間で共通のICF雛形を

作成

全医療機関で統一した施設版ICF

雛形を作成

各依頼者版ICFを使用して作成

各施設版ICF雛形を使用して作成



質問20：今後のICF標準化に向けて期待することはどんなことですか？
（n=54、複数回答可）

54%

43%

67%

70%

26%

7%

4%

すべての説明項目のタイトル（目次）の記載順を統一する

すべての説明項目のタイトル（目次）名を統一する

すべての試験に共通する内容を統一する（治験とは、個人情報保
護、健康被害補償 等）

文章による説明だけでなく内容に合わせて、図、表、イラスト、動画等
を用いて、視覚的にわかりやすくする

依頼者から説明動画等の補助資料の提供を受け、全被験者が試験
内容について同じ説明を受けられるようにする

その他

特になし
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