
ICF作成に関するアンケート
（治験依頼者_素集計結果）

調査方法 無記名式Webアンケート

調査対象 製薬会社1社1名、CRO1社3名以内

調査期間 2021年4月25日~5月24日

ISEI-PJ成果物



本資料使用時の留意事項

著作権は放棄されていませんが、「クリエイティブ・コモンズ」に従い、個人、企業
を問わず、以下の条件に従う限り、無料で許可なく利用いただけます。

・表 示－原著作者のクレジット（ISEI-PJ成果物）を表示しなければなりません。

・非営利－この資料を営利目的で利用してはなりません。

・継 承－この資料を改変、変形又は加工して利用する場合、その結果生じた資料
をこの資料と同一の許諾条件の下でのみ頒布することができます。



質問１：回答される方の臨床試験に携わってからの経験年数と
役割を教えてください。（n=62）

3年未満

6%

3～5年

21%

5～10年

29%

10年以上

44%

Q1-1：回答者の経験年数

CRA

74%

CRA以外

26%

Q1-2：回答者の役割



質問３：あなたの所属を教えて
ください。（n=62）

質問２：あなたは現在何施設
担当していますか？（n=62）

1～2施設

29%

3～5施設

42%

6施設以上

29% 内資系製

薬会社

29件

外資系製

薬会社

9件

内資系

CRO

15件

外資系

CRO

9件



質問５：使用するICFは全世界
で雛形が統一されていますか？
（n=33）

質問４：貴社にはICF雛形が
ありますか？（n=38）

雛形あり, 

79%

手引きのみ, 

5%

なし, 

16%

Global、

Regionalともに

統一

33%

Regionalのみ

統一

18%

どちらも統一されていない

0%

Global試

験を実施し

ていない

49%



質問６：グローバル試験において、施設用にICFの修正が必要と
なる場合、修正可否の判断は日本法人あるいはグローバルのどちら
が行いますか？（n=22）

日本法人, 

2

グローバル

本社, 1

修正項目により対応が異なる, 
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質問８：施設版ICF案作成後、
貴社内でQCを行う運用となって
いますか？（n=62）

質問７：依頼施設に施設版ICF雛形
がある場合、依頼者版ICFを施設版
ICF雛形に反映（落とし込みの作業）
するのは主に誰ですか？（n=62）

CRA

82%
CRA所属部署

の支援スタッフ

8%

実施医療機関（依

頼者による対応は

行わない）

5%

その他

5%

第三者QC, 

53%セルフQC, 

29%

その他, 

2%

QC規定

なし, 

16%



質問10：初回作成時、施設版ICF
提供からFIXまでにあなたが作業に要
する時間は平均的にどれくらいですか？
（n=62）

質問９：初回作成時、依頼者版ICF
案から施設版ICF案に落とし込むまでに
要する延べ時間は平均的にどれくらいで
すか？（n=62）
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質問12：上記質問に関連して、
ICFのFIXまでに最も時間を要する
主な原因は以下のいずれでしょう
か？（n=62）

質問11：初回作成時、施設版ICF
案に落とし込み後、ICFのFIXまでに
要する総日数は平均的にどれくらいで
すか？（n=62）

2日以内, 

5%

3～9日, 

55%

10日以上, 

40%

依頼者側での内容

確認プロセス

24%

依頼者側での

内容検討

24%

医療機関側で

の内容確認

47%

その他

5%



質問13：ICFで施設より変更を依頼されることが多い項目を教えて
ください。（n=62、複数回答可）

6%

11%

10%

18%

53%

16%

53%

26%

3%

8%

5%

3%

21%

8%

21%

29%

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14： ICFで施設より変更の依頼があっても依頼者として変更できない

項目（いわゆるHold項目）を教えてください。（n=62、複数回答可）

31%

13%

10%

0%

8%

18%

37%

2%

8%

6%

6%

13%

35%

6%

52%

15%

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16： 施設版ICF雛形で変更不可と言われることの

多い項目はどれですか？（n=34、複数回答可）

18%

18%

21%

21%

3%

6%

9%

6%

3%

29%

29%

21%

35%

26%

21%

24%

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

ある

59%

ない

41%

質問15：施設版ICF雛形で変更

不可と言われることはありますか？

（N=62）



質問18：施設版ICF雛形に
対して不満を感じることがありま
すか？（n=58）

質問17：施設版ICF雛形の利用が
必要な場合、依頼者におけるICF作成
業務はどのくらい負担がありますか？
（n=58）

あまり負担でない

3%

やや負担で

ある

38%

とても負担

である

59%

ない

26%

ある

74%



質問18-2：どのような点で不満を感じていますか？

（n=43、複数回答可）

93%

79%

依頼者版ICFと構成が異なるため説明文を再構築する必要がある

依頼者版ICFからの変更履歴対応やQC対応に時間を要することになる

依頼者にとって優先度が高い情報が被験者に伝わりにくい構成となっている

多施設共同試験の原則（全被験者に同水準の情報提供）の観点で不
安がある

その他



質問19-2：どのような点で不満を感じて
いますか？ （n=31、複数回答可）

質問19：依頼者版ICFに対する
医療機関からの指摘に対して不満・
疑問を感じることはありますか？
（n=62）

ない

50%

ある

50%

55%

48%

52%

19%

提供不可の情報（安全性の部分など）

を要求

日本語表現に対する要求が過剰

明確な根拠がなく、個人見解で指摘

その他



質問20：質問18で不満があると回答された方に伺います。施設版ICF雛形に
不満を感じる割合は、雛形がある施設のうち何割程度でしょうか？（n=23）

9% 9%

30% 30%

13%
30%
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30%
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20%

40%
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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：4割 中央値：5割



質問21：治験依頼者及び医療機関双方の業務効率化のため、
今後どうあるべきだと思いますか？（n=62）

79%

3%

11%

5%
2% 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



66%

55%

76%

42%

18%

8%

5%

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

質問22：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=62、複数回答可）
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