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１．諸⾔ 
平 成 22 年 に 実 施 し た 治 験 コ ス ト 調 査 に 引 き 続 き 、 臨 床 評 価 委 員 会 ワ ー キ ン グ グ ル ー プ 2 （ 以 下 WG2 ） で は 、 昨

今 の 国 内 に お け る 医 療 機 器 治 験 の 問 題 点 と 考 え ら れ る 治 験 機 器 管 理 を 含 む 治 験 実 施 医 療 機 関 の 治 験 環 境 、 お よ

び 治 験 開 始 前 に 実 施 さ れ る 治 験 機 器 の ト レ ー ニ ン グ 等 の 実 態 を 把 握 す べ く 、 医 療 機 器 治 験 の イ ン フ ラ 整 備 に つ

な が る 情 報 収 集 と そ の 分 析 を 目 的 に ア ン ケ ー ト 調 査 を 実 施 し た 。 

 

２．調査⽅法 
２ − １ 調 査 内 容 

別 添 2 の 医 療 機 器 治 験 実 態 調 査 票 （「 会 社 シ ー ト 」、 「 治 験 シ ー ト 」、 「 施 設 シ ー ト 」 よ り 構 成 さ れ る ） を 用

い た 。  

 

２ − ２ 調 査 対 象 

2010 年 以 降 に 治 験 届 を 提 出 し た 治 験 を 調 査 対 象 と し た 。 

 

２ − ３ 調 査 ⽅ 法 

医 機 連 事 務 局 よ り 医 機 連 正 会 員 団 体 の 事 務 局 に 依 頼 し 、 各 団 体 の 会 員 企 業 宛 て に 調 査 票 を 送 付 し た 。 回 答 は 、
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医 機 連 事 務 局 が 回 収 後 、 会 社 名 、 回 答 者 を 削 除 し た 後 、 解 析 に 用 い た 。 

 

２ − ４ ア ン ケ ー ト の 実 施 及 び 回 収 結 果 

ア ン ケ ー ト は 、 2016 年 7 月 7 日 か ら 8 月 5 日 ま で 実 施 し た 。 37 社 よ り 回 答 が あ り 、 8 社 に つ い て は 、 治 験 の 実

施 が な か っ た が 、 29 社 、 65 プ ロ ト コ ル の デ ー タ を 得 た 。 

 

２ − ５ 解 析 

集 計 及 び 解 析 は 、EXCELを 用 い て 行 っ た 。 な お 、 自 由 意 見 に つ い て は 、 内 容 毎 に 分 類 し 、 集 計 し た 。 ま た 、 実 施

さ れ た 29 社 、 65 プ ロ ト コ ル を 解 析 対 象 デ ー タ と し た 。 
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３ ． 解 析 結 果  
３ − １ 治 験 状 況  
３ − １ − １ 領 域 別 治 験 数  

下 記 に 治 療 領 域 別 の 内 訳 を 示 し た 。 

 

領 域 治 験 数 

循 環 器 領 域 24 

血 液 浄 化 領 域 12 

放 射 性 医 薬 品 合 成 設 備 7  

眼 科 領 域 6  

整 形 外 科 領 域 4  

胸 部 外 科 領 域 3  

内 視 鏡 1  

そ の 他 8  

総 計 65 
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３ − １ − １ 領 域 別 治 験 数 ( 内 訳 )  

下 記 に 得 ら れ た 65 プ ロ ト コ ル の 治 療 領 域 別 の 内 訳 を 示 し た 。 

領 域 一 般 名 

循 環 器 領 域 中 心 循 環 系 塞 栓 除 去 用 カ テ ー テ ル 、 中 心 循 環 系 血 管 内 塞 栓 促 進 用 補 綴 材 、 ア ブ レ ー

シ ョ ン カ テ ー テ ル 、 冠 動 脈 ス テ ン ト 、 バ ル ー ン 拡 張 式 血 管 形 成 術 用 カ テ ー テ ル 、 血

管 用 ス テ ン ト 、 心 臓 弁 、 心 臓 用 カ テ ー テ ル イ ン ト ロ デ ュ ー サ ー キ ッ ト 、 植 込 み 型 疼

痛 緩 和 用 ス テ ィ ミ ュ レ ー タ 、 高 血 圧 治 療 用 カ テ ー テ ル 、 経 カ テ ー テ ル ブ タ 心 の う 膜

弁 、 経 カ テ ー テ ル ペ ー シ ン グ シ ス テ ム  

血 液 浄 化 領 域 血 液 透 析 濾 過 器 、 持 続 緩 徐 式 血 液 濾 過 器 、 中 空 糸 型 透 析 器 、 吸 着 型 血 液 浄 化 器 、 血

球 細 胞 除 去 用 浄 化 器 、 透 析 シ ス テ ム  

放 射 性 医 薬 品 合 成 設 備 放 射 性 医 薬 品 合 成 設 備 

眼 科 領 域 後 房 レ ン ズ 、 挿 入 器 付 後 房 レ ン ズ 、 再 使 用 可 能 な 視 力 補 正 用 色 付 コ ン タ ク ト レ ン

ズ 、 単 回 使 用 視 力 補 正 用 色 付 コ ン タ ク ト レ ン ズ      

整 形 外 科 領 域 全 人 工 股 関 節 、 陰 圧 創 傷 治 療 シ ス テ ム 、 吸 収 性 靱 帯 固 定 具 、 脊 椎 内 固 定 器 具 

胸 部 整 形 外 科 領 域 大 動 脈 用 ス テ ン ト グ ラ フ ト  
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内 視 鏡 内 視 鏡 

そ の 他 癒 着 防 止 吸 収 性 バ リ ア 、 反 復 経 頭 蓋 磁 気 刺 激 装 置 、 中 心 静 脈 留 置 型 経 皮 的 体 温 調 節

装 置 シ ス テ ム 、 多 項 目 モ ニ タ 、 合 成 人 工 硬 膜 、 オ ト ガ イ 舌 筋 刺 激 装 置 、 イ ン フ ル エ

ン ザ ウ イ ル ス キ ッ ト  

 



p. 13 

３ − １ − ２ 領 域 別 、 年 度 別 治 験 届 数 

下 記 に 年 度 別 の 治 験 届 の 数 を 領 域 別 に ま と め た 。 

 

領 域 
治 験 届 年 度 

2010  2011  2012  2013  2014  2015  2016  

循 環 器 領 域 1  2  7  5  5  4    

血 液 浄 化 領 域 3  1  1  2  1  4    

放 射 性 医 薬 品 合 成 設 備 1    1  2    3    

眼 科 領 域 2  1  1    1  1    

整 形 外 科 領 域   1    1  1  1    

胸 部 外 科 領 域 2    1          

内 視 鏡       1        

そ の 他   1  1  2  1  2  1  

総 計 9  6  12  13  9  15  1  
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参 考 と し て PMDA か ら 公 表 さ れ て い る 各 年 度 の 治 験 計 画 届 件 数 を ⽰ す  
https://www.pmda.go.jp/files/000217913.pdf  
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３ − １ − ３ 領 域 別 実 施 医 療 機 関 数  

領 域 別 の 治 験 実 施 施 設 数 を ま と め た 。 

 

領 域 
治 験 実 施 施 設 数 

1  2  3  4  5  6  7  8  9  10  11  12  15 以 上 

循 環 器 領 域 1  4  1  5  2  1  1    1    1  3  4  

血 液 浄 化 領 域 1  5    2  2                2  

放 射 性 医 薬 品

合 成 設 備 
  3      2      1          1  

眼 科 領 域   1  3  1  1                  

整 形 外 科 領 域 1  2            1            

胸 部 外 科 領 域   2  1                      

内 視 鏡       1                    

そ の 他     1      1    1  1  1      1  

総 計 3  17 6  9  7  2  1  3  2  1  1  3  8  
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３ − １ − ４ 領 域 別 ⽬ 標 症 例 数  

領 域 別 の 目 標 症 例 数 を ま と め た 。 

 

領 域 
目 標 症 例 数 

1 ～ 20 21 ～ 40 41 ～ 100  101 ～ 200  200 以 上 回 答 な し  

循 環 器 領 域 3  6  9  3  1  2  

血 液 浄 化 領 域 6  1  1      4  

放 射 性 医 薬 品 合 成 設 備   3  1  3      

眼 科 領 域   3  2    1    

整 形 外 科 領 域 3  1          

胸 部 外 科 領 域   1  1  1      

内 視 鏡         1    

そ の 他   1  4  2  1    

総 計 12 16  18  9  4  6  
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３ − １ − ５ ロ ー カ ル 及 び グ ロ ー バ ル 治 験 数  

ロ ー カ ル 及 び グ ロ ー バ ル 治 験 の 実 施 数 を 示 し た 。 

 

領 域 グ ロ ー バ ル 治 験 
ロ ー カ ル 治 験 

( 日 本 国 内 の み )  

循 環 器 領 域 6  18 

血 液 浄 化 領 域   12  

放 射 性 医 薬 品 合 成 設 備 5  2  

眼 科 領 域   6  

整 形 外 科 領 域   4  

胸 部 外 科 領 域 2  1  

内 視 鏡   1  

そ の 他   8  

総 計 13 52  
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３ − １ − ６ 症 例 報 告 書 の 形 式  

症 例 報 告 書 の 形 式 を 示 し た 。 

 

領 域 EDC を 利 用 紙 の 症 例 報 告 書 を 使 用 

循 環 器 領 域 14 10 

血 液 浄 化 領 域 2  10 

放 射 性 医 薬 品 合 成 設 備 5  2  

眼 科 領 域   6  

整 形 外 科 領 域   4  

胸 部 外 科 領 域 3    

内 視 鏡 1    

そ の 他 1  7  

総 計 26 39  
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３ − １ − ７ EDC シ ス テ ム  

65 プ ロ ト コ ル の う ち 26 プ ロ ト コ ル に お い て EDC シ ス テ ム が 用 い ら れ て い た 。 用 い ら れ た EDC シ ス テ ム を 領 域 別

に 示 し た 。 

領 域 DATATRAK  ORACLE RDC RAVE Viedoc  そ の 他 回 答 な し  

循 環 器 領 域   8  1  1  3  1  

血 液 浄 化 領 域 1        1    

放 射 性 医 薬 品 合 成 設 備           5  

眼 科 領 域             

胸 部 外 科 領 域         3    

整 形 外 科 領 域             

内 視 鏡     1        

そ の 他 1            

総 計 2  8  2  1  7  6  

参 考 ： DATATRAK(DATATRAK International, Inc.) 、 ORACLE RDC(Oracle Corporation) 、 RAVE(Medidata Solutions, Inc.)  

Viedoc(Pharma Consulting Group Ab.)  
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３ − ２ 医 療 機 器 ト レ ー ニ ン グ に つ い て  
３ − ２ − １ 治 験 時 の 機 器 ト レ ー ニ ン グ の 必 要 性 

治 験 時 の 機 器 ト レ ー ニ ン グ の 必 要 性 を 調 査 し た 。 

 

領 域 必 用 と 考 え る  必 用 な い と 考 え る  

循 環 器 領 域 16 4  

血 液 浄 化 領 域 4  7  

放 射 性 医 薬 品 合 成 設 備 2  5  

眼 科 領 域 5  1  

整 形 外 科 領 域 2  2  

胸 部 外 科 領 域 3    

内 視 鏡 1    

そ の 他 9    

総 計 42 19  

 

 



p. 21 

３ − ２ − １ − １ 治 験 時 の 機 器 ト レ ー ニ ン グ を 必 要 で あ る と 考 え て い る 理 由 （ 複 数 回 答 ）  

 

回 答 回 答 数 割 合 

機 器 の 手 技 や プ ロ ト コ ル を 厳 守 し て も ら う た め 21 45.7%  

新 規 医 療 機 器 で あ っ た た め 14 30.4%  

効 果 に 影 響 す る た め 7  15.2%  

そ の 他 3  6.5%  

回 答 な し  1  2.2%  

 

 

 

 

 



p. 22 

３ − ２ − １ − ２ 治 験 時 の 機 器 ト レ ー ニ ン グ を 必 要 と し な い と 考 え て い る 理 由 （ 複 数 回 答 ）  

 

回 答 回 答 数 割 合 

既 存 機 器 で 確 立 さ れ た 使 用 方 法 で あ る  15 75.0%  

既 に 治 験 実 施 経 験 の あ る 施 設 5  25.0%  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



p. 23 

３ − ２ − ２ 治 験 時 の 機 器 ト レ ー ニ ン グ の 実 施 の 有 無  

 

回 答 実 施 未 実 施 

循 環 器 領 域 20 4  

血 液 浄 化 領 域 3  9  

放 射 性 医 薬 品 合 成 設 備 2  5  

眼 科 領 域 5  1  

整 形 外 科 領 域 2  2  

胸 部 外 科 領 域 3    

内 視 鏡 1    

そ の 他 8    

総 計 44 21  

 

 

 

 



p. 24 

３ − ２ − ２ − １ 治 験 時 に ト レ ー ニ ン グ を 実 施 し た 理 由 （ 複 数 回 答 ）  

 

回 答 回 答 数 割 合 

機 器 の 手 技 や プ ロ ト コ ル を 遵 守 し て も ら う た め 24 53.3%  

新 規 医 療 機 器 で あ っ た た め 14 31.1%  

施 設 か ら の 要 望 が あ っ た た め 2  4.4%  

従 来 の 機 器 や 手 技 と 相 違 が あ っ た た め 2  4.4%  

そ の 他 3  6.7%  

 

 

 

 

 



p. 25 

３ − ２ − ２ − ２ 治 験 時 に ト レ ー ニ ン グ を 実 施 し な か っ た 理 由  

 

回 答 回 答 数 割 合 

既 存 機 器 と 使 用 方 法 と 同 じ た め 18 85.7%  

そ の 他 2  9.5%  

回 答 な し  1  4.8%  

 

 

 

 

 

 

 

 



p. 26 

３ − ２ − ３ プ ロ ク タ ー の 設 定 状 況  

 

領 域 設 定 あ り  設 定 な し  回 答 な し  

循 環 器 領 域 13 11   

血 液 浄 化 領 域   7  5  

放 射 性 医 薬 品 合 成 設 備 2  4  1  

眼 科 領 域 2  4    

整 形 外 科 領 域 1  3    

胸 部 外 科 領 域 1  2    

内 視 鏡   1    

そ の 他 2  6    

総 計 21 38  6  

 

 

 

 



p. 27 

３ − ２ − ３ − １ プ ロ ク タ ー の ト レ ー ニ ン グ を 実 施 す る ⽅ 法 （ 場 所 ） に つ い て  

 

領 域 海 外 研 修 国 内 集 合 研 修 病 院 毎 の 研 修 そ の 他 

循 環 器 領 域 3  1  5  4  

血 液 浄 化 領 域         

放 射 性 医 薬 品 合 成 設 備     2    

眼 科 領 域     2    

整 形 外 科 領 域 1        

胸 部 外 科 領 域     1    

内 視 鏡         

そ の 他   2      

総 計 4  3  10  4  

 

 

 

 



p. 28 

３ − ２ − ４ 実 施 さ れ た ト レ ー ニ ン グ の ⽅ 法  

機 器 ト レ ー ニ ン グ が 実 施 さ れ た 44 試 験 に つ い て 、 ど の よ う な ト レ ー ニ ン グ を し た か 調 査 し た （ 複 数 回 答 ）。  

 

回 答 回 答 数 ％ 

口 頭 で の 機 器 の 使 用 方 法 の 説 明 41 93.2%  

シ ュ ミ ュ レ ー タ ー に よ る ト レ ー ニ ン グ 21 47.7%  

機 器 保 守 点 検 の ト レ ー ニ ン グ 4  9.1%  

動 物 を 用 い た ト レ ー ニ ン グ 3  6.8%  

キ ャ ダ バ ー を 用 い た ト レ ー ニ ン グ 1  2.3%  

そ の 他 12 27.3%  

 

 

 

 

 

 



p. 29 

３ − ２ − ５ 実 施 さ れ た ト レ ー ニ ン グ の 時 間  

ト レ ー ニ ン グ を 実 施 し た 44 プ ロ ト コ ル に つ い て 領 域 別 の ト レ ー ニ ン グ 時 間 を 示 し た 。 

 

領 域 1 時 間 未 満 1 ～ 2 時 間 2 ～ 5 時 間 5 時 間 以 上 不 明 

循 環 器 領 域 3  8  3  6    

血 液 浄 化 領 域 1      1  1  

放 射 性 医 薬 品 合 成 設 備       2    

眼 科 領 域 5          

整 形 外 科 領 域 1      1    

胸 部 外 科 領 域 1  2        

内 視 鏡       1    

そ の 他 4  4        

総 計 15 14  3  11  1  

 

 

 



p. 30 

３ − ２ − ６ 実 施 さ れ た ト レ ー ニ ン グ の 費 ⽤  

実 施 さ れ た ト レ ー ニ ン グ 費 用 を 示 し た 。 循 環 器 、 胸 部 外 科 領 域 は 、 高 額 で あ っ た 

 

領 域 10 万 円 未 満  10 ～ 50 万 円 未 満  50 ～ 100 万 円 未 満  100 ～ 500 万 円 未 満  500 万 円 以 上  不 明  

循 環 器 領 域 6    2  7  4  1  

血 液 浄 化 領 域     1      2  

放 射 性 医 薬 品 2            

眼 科 領 域 5            

整 形 外 科 領 域 1      1      

胸 部 外 科 領 域         3    

内 視 鏡     1        

そ の 他 5    2  1      

総 計 19 0  6  9  7  3  

 

 

 



p. 31 

３ − ３ 実 施 医 療 機 関 に お け る 治 験 機 器 管 理 ・ ト レ ー ニ ン グ 等 状 況 に つ い て  

延 べ 317 施 設 の 状 況 を 調 査 し た 。 な お 、 対 象 と な っ た 施 設 に よ っ て は 重 複 し て い る 可 能 性 が あ る 。 

 

３ − ３ − １ 治 験 実 施 医 療 機 関 で の 治 験 機 器 管 理 SOP の 有 無  

治 験 が 実 施 さ れ た 317 施 設 の 治 験 機 器 管 理 の SOP の 有 無 の 調 査 

 

回 答 回 答 数 割 合 

あ り  267  84.2%  

な し  46 14.5%  

無 回 答 4  1.3%  

 

 

 

 

 

 



p. 32 

３ − ３ − ２ 治 験 実 施 医 療 機 関 で の 治 験 機 器 管 理 責 任 者  

 

回 答 回 答 数 割 合 

治 験 責 任 医 師 195  61.5%  

薬 剤 部 部 長 52 16.4%  

臨 床 工 学 室 長 23 7.3%  

治 験 管 理 室 担 当 者 10 3.2%  

診 療 科 部 長 2  0.6%  

そ の 他 35 11.0%  

 

 

 

 

 

 

 



p. 33 

３ − ３ − ３ 治 験 実 施 医 療 機 関 で 実 際 に 治 験 機 器 を 管 理 し て い た 担 当 者  

 

回 答 回 答 数 割 合 

担 当 CRC  146  46.1%  

治 験 責 任 医 師 ま た は 分 担 医 師 64 20.2%  

臨 床 工 学 士 40 12.6%  

治 験 管 理 室 担 当 者 31 9.8%  

そ の 他 36 11.4%  

 

 

 

 

 

 

 

 



p. 34 

３ − ３ − ４ 治 験 実 施 医 療 機 関 で の 治 験 機 器 保 管 場 所  

 

施 設 治 験 管 理 室 オ ペ ・ カ テ 室 薬 剤 部 室 医 局 外 来 検 査 室 そ の 他 

私 立 病 院 20 52 4  1  11  1  34  

私 立 大 学 13 27 4  4  2    15  

公 立 病 院 7  16 12  1  1    14  

国 立 大 学 7  10 5  3    2  6  

国 立 病 院 2  4  6  1      1  

公 立 大 学 5  2  1  2      3  

そ の 他 6  5  1  1  3    2  

総 計 60 116  33  13  17  3  75  

割 合 18.9%  36.6%  10.4%  4.1%  5.4%  0.9%  23.7%  

 

 

 

 



p. 35 

３ − ３ − ５ 治 験 実 施 医 療 機 関 で の 治 験 機 器 保 管 ロ ッ カ ー の 有 無  

 

回 答 回 答 数 割 合 

元 か ら あ っ た  179  56.5%  

使 用 し な か っ た  67 21.1%  

新 た に 治 験 依 頼 者 が 用 意 し た  62 19.6%  

新 た に 医 療 機 関 が 用 意 し た  9  2.8%  

 

 

 

 

 

 

 

 

 



p. 36 

３ − ３ − ６ 治 験 説 明 会 の 実 施 状 況  

治 験 説 明 会 に て 説 明 し た 事 項 （ 複 数 回 答 ）。  

 

回 答 回 答 数 割 合 

プ ロ ト コ ル の 内 容 317  100.0%  

治 験 機 器 の 概 要 315  99.4%  

治 験 機 器 の 管 理 方 法 261  82.3%  

安 全 性 情 報 の 取 り 扱 い 手 順 222  70.0%  

臨 床 検 査 項 目 ・ サ ン プ ル 採 取 方 法 207  65.3%  

説 明 ・ 同 意 取 得 の 方 法 201  63.4%  

症 例 報 告 書 の 記 載 方 法 166  52.4%  

イ メ ー ジ ン グ （ 画 像 ） 関 連 134  42.3%  

そ の 他 118  37.2%  

 

 

 



p. 37 

３ − ３ − ７ 治 験 説 明 会 の 対 象 者  

治 験 説 明 会 の 対 象 者 （ 複 数 回 答 ）。  

 

回 答 回 答 数 割 合 

治 験 分 担 医 師 307  96.8%  

治 験 責 任 医 師 304  95.9%  

CRC  272  85.8%  

技 師 （ 放 射 線 技 師 等 ）  156  49.2%  

治 験 事 務 局 153  48.3%  

治 験 機 器 管 理 者 148  46.7%  

中 央 検 査 室 （ 検 査 技 師 ）  53 16.7%  

そ の 他 90 28.4%  

 

 

 

 



p. 38 

３ − ３ − ８ 治 験 説 明 会 に 要 し た 時 間  

 

回 答 回 答 数 割 合 

30 分 未 満 6  1.9%  

0.5～ 1 時 間 未 満 88 27.8%  

1 ～ 2 時 間 未 満 179  56.5%  

2 時 間 以 上 43 13.6%  

回 答 な し  1  0.3%  

 

 

 

 

 

 

 

 



p. 39 

３ − ３ − ９ 規 制 に 関 す る ト レ ー ニ ン グ の 有 無  

 

 

回 答 回 答 数 割 合 

実 施 70 22.1%  

未 実 施 247  77.9%  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



p. 40 

３ − ３ − ９ ― １ 治 験 の 規 制 に 関 す る ト レ ー ニ ン グ を 実 施 し た 理 由  
 

項 目 回 答 数 割 合 

GCP ト レ ー ニ ン グ 等 が 手 順 等 で 必 須 で あ っ た 為 34 48.6%  

治 験 経 験 が な か っ た 施 設 で あ っ た た め 15 21.4%  

そ の 他 2  2.9%  

不 明 19 27.1%  

 

 

 

 

 

 

 



p. 41 

３ − ３ − ９ ― ２ 規 制 に 関 す る ト レ ー ニ ン グ を 実 施 し な か っ た 理 由  

 

項 目 回 答 数 割 合 

治 験 経 験 の あ っ た 施 設 で あ っ た た め 102  41.3%  

GCP 、 薬 機 法 等 の 治 験 関 連 法 規 に つ い て 十 分 に 理 解 さ れ て い い た た め 54 21.9%  

施 設 側 か ら の 要 望 が な か っ た た め 36 14.6%  

実 施 に つ い て は 必 要 が な か っ た た め 32 13.0%  

院 内 で 実 施 済 み で あ っ た た め 17 6.9%  

不 明 6  2.4%  

 

 

 

 



p. 42 

３ − ３ − １ ０ 規 制 に 関 す る ト レ ー ニ ン グ 項 ⽬  

実 施 し た 70 施 設 に お け る 実 施 内 容 （ 複 数 回 答 ）。  

 

回 答 回 答 数 割 合 

GCP 省 令 ( 日 本 )  66 94.3%  

薬 機 法 30 42.9%  

ヘ ル シ ン キ 宣 言 24 34.3%  

個 人 情 報 保 護 法 15 21.4%  

ISO14155  6  8.6%  

そ の 他 7  10.0%  

 

 

 

 

 

 



p. 43 

３ − ３ − １ １ 規 制 に 関 す る ト レ ー ニ ン グ 実 施 し た 対 象 者  

実 施 し た 70 施 設 に お け る 対 象 者 （ 複 数 回 答 ）。  

 

回 答 回 答 数 割 合 

治 験 責 任 医 師 65 92.9%  

治 験 分 担 医 師 46 65.7%  

CRC  30 42.9%  

治 験 機 器 管 理 者 23 32.9%  

技 師 （ 放 射 線 技 師 等 ）  20 28.6%  

治 験 事 務 局 3  4.3%  

そ の 他 21 30.0%  

 

 

 

 

 



p. 44 

３ − ３ − １ ２ 規 制 に 関 す る ト レ ー ニ ン グ 実 施 時 間  

実 施 し た 70 施 設 に お け る ト レ ー ニ ン グ 時 間 

 

回 答 回 答 数 割 合 

30 分 未 満 37 52.9%  

0.5～ 1 時 間 未 満 6  8.6%  

1 ～ 2 時 間 未 満 27 38.6%  

 

 

 

 

 

 

 

 

 



p. 45 

３ − ３ − １ ３ フ ォ ロ ー ア ッ プ ト レ ー ニ ン グ の 有 無  

317 施 設 で の フ ォ ロ ー ア ッ プ ト レ ー ニ ン グ の 有 無 

 

回 答 回 答 数 割 合 

実 施 110  34.7%  

未 実 施 203  64.0%  

不 明 4  1.3%  

 

 

 

 

 

 

 

 

 



p. 46 

３ − ３ − １ ３ ― １ フ ォ ロ ー ア ッ プ ト レ ー ニ ン グ を 実 施 し た 理 由  

 

回 答 回 答 数 割 合 

逸 脱 等 が 発 生 し 再 発 防 止 の た め 45 40.9%  

逸 脱 等 を 未 然 に 防 ぐ た め 36 32.7%  

プ ロ ト コ ル の 改 訂 等 に よ り  18 16.4%  

そ の 他 5  4.5%  

症 例 組 み 入 れ 促 進 の た め 4  3.6%  

安 全 情 報 の 報 告 遅 延 が あ っ た た め 2  1.8%  

 

 

 

 

 

 



p. 47 

３ − ３ − １ ３ ― 2 フ ォ ロ ー ア ッ プ ト レ ー ニ ン グ を 実 施 し な か っ た 理 由  

 

回 答 回 答 数 割 合 

逸 脱 等 が 発 生 し な か っ た た め 115  56.7%  

治 験 実 施 経 験 あ る 施 設 で あ っ た た め 必 要 な い と 思 っ た  14 6.9%  

治 験 施 設 で 逸 脱 防 止 対 策 を 考 え て 頂 け た た め 11 5.4%  

逸 脱 等 が 発 生 し た 後 、 随 時 、 説 明 し 対 応 し た  6  3.0%  

必 要 な 場 合 に 、 周 知 す る よ う に 個 別 に 説 明 し た  5  2.5%  

症 例 の 組 み 入 れ が な か っ た か ら  3  1.5%  

プ ロ ト コ ル の 改 訂 時 に 説 明 を 行 っ た  2  1.0%  

そ の 他 8  3.9%  

Ｎ Ｄ  39 19.2%  

 

 

 



p. 48 

３ − ３ − １ ４ フ ォ ロ ー ア ッ プ ト レ ー ニ ン グ を 実 施 し た 項 ⽬  

実 施 し た フ ォ ロ ー ア ッ プ ト レ ー ニ ン グ は 、 110 施 設 で 実 施 さ れ た 実 施 し た 項 目 （ 複 数 回 答 ） 

 

回 答 回 答 数 割 合 

プ ロ ト コ ル に 関 す る 事 項 102  92.7%  

医 療 機 器 の 使 用 方 法 に 関 す る 事 項 57 51.8%  

法 令 等 に 関 す る 事 項 5  4.5%  

医 療 機 器 管 理 に 関 す る 事 項 43 39.1%  

機 器 使 用 方 法 の 再 指 導 49 44.5%  

そ の 他 37 33.6%  
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３ − ３ − １ ５ フ ォ ロ ー ア ッ プ ト レ ー ニ ン グ を 実 施 し た 対 象 者  

実 施 し た 110 施 設 に お け る 実 施 対 象 者 （ 複 数 回 答 ）。  

 

回 答 回 答 数 割 合 

治 験 責 任 医 師 100  90.9%  

CRC  90 81.8%  

治 験 分 担 医 師 88 80.0%  

技 師 51 46.4%  

治 験 機 器 管 理 者 38 34.5%  

治 験 事 務 局 36 32.7%  

そ の 他 39 35.5%  
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３ − ３ − １ ６ フ ォ ロ ー ア ッ プ ト レ ー ニ ン グ 実 施 し た 時 期  

 

回 答 回 答 数 割 合 

治 験 の 品 質 に 係 る ま た は 重 要 な 逸 脱 が 発 現 し た 時 52 47.3%  

そ の 他 58 52.7%  
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３ − ３ − １ ７ フ ォ ロ ー ア ッ プ ト レ ー ニ ン グ に 要 し た 時 間  

 

回 答 回 答 数 割 合 

30 分 未 満 88 80.0%  

0.5～ 1 時 間 未 満 16 14.5%  

1 ～ 2 時 間 未 満 2  1.8%  

2 時 間 以 上 4  3.6%  
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３ − ３ − １ ８ フ ォ ロ ー ア ッ プ ト レ ー ニ ン グ に 使 ⽤ し た 教 材  

使 用 し た 教 材 （ 複 数 回 答 ） 

 

回 答 回 答 数 割 合 

プ ロ ト コ ル 106  96.4%  

治 験 機 器 概 要 書 37 33.6%  

各 法 令 5  4.5%  

そ の 他 61 55.5%  
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３ − ３ − １ ９ 治 験 施 設 で の 是 正 ⼿ 順 書 の 有 無  

 

回 答 回 答 数 割 合 

な し  126  97.7%  

あ り  3  2.3%  
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３ − ４ CRC に 関 す る 調 査  
３ − ４ − １ 主 担 当 CRC の 医 療 機 器 治 験 の 経 験 の 有 無  

CRC の 医 療 機 器 治 験 経 験 の 有 無 。 

 

回 答 回 答 数 割 合 

あ り  231  73.1%  

な し  48 15.2%  

不 明 34 10.8%  

CRC な し  3  0.9%  
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３ − ４ − ２  CRC が 対 応 し た 症 例 導 ⼊ ま で の 事 項  

症 例 導 入 ま で に CRC が 行 っ た 事 項 （ 複 数 回 答 ）。  

 

回 答 回 答 数 割 合 

治 験 関 連 部 門 と の 連 絡 ・ 調 整 290  92.7%  

治 験 業 務 フ ロ ー 作 成 251  80.2%  

症 例 管 理 の 為 の 資 料 作 成 239  76.4%  
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３ − ４ − ３ 治 験 を 通 し て CRC が 被 験 者 に 対 し て 対 応 し た 事 項  

 

回 答 回 答 数 割 合 

同 意 説 明 の 補 助 301  96.2%  

被 験 者 の ス ケ ジ ュ ー ル 管 理 295  94.2%  

併 用 薬 ・ 有 害 事 象 確 認 289  92.3%  

診 療 ・ 検 査 立 ち 会 い 273  87.2%  

被 験 者 適 格 性 確 認 250  79.9%  

被 験 者 の 相 談 窓 口 238  76.0%  

緊 急 時 の 対 応 窓 口 191  61.0%  

保 険 外 併 用 療 養 費 請 求 業 務 の 支 援 166  53.0%  
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３ − ４ − ４ 治 験 を 通 し て CRC が 対 応 し た 事 項  

 

回 答 回 答 数 割 合 

症 例 報 告 書 作 成 の 補 助 292  93.3%  

有 害 事 象 対 応 支 援 289  92.3%  

同 意 説 明 の 補 助 281  89.8%  

被 験 者 適 格 性 調 査 の 補 助 227  72.5%  

説 明 文 書 の 作 成 補 助 219  70.0%  

被 験 者 の ス ク リ ー ニ ン グ 作 業 の 補 助 167  53.4%  
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３ − ４ − ５ CRC が 関 連 部 署 と 調 整 対 応 し た 事 項  

治 験 を 通 し て CRC が 関 連 部 署 と 調 整 対 応 し た 事 項 （ 複 数 回 答 ）。  

 

回 答 回 答 数 割 合 

治 験 機 器 搬 入 ・ 回 収 の 補 助 280  89.5%  

検 査 部 ・ 看 護 部 ・ 医 事 課 へ の 説 明 201  64.2%  

各 部 門 へ の 説 明 会 開 催 182  58.1%  
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３ − ４ − ６ CRC が 実 施 し た 依 頼 者 対 応  

CRC が 実 施 し た 依 頼 者 対 応 （ 複 数 回 答 ） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

回 答 回 答 数 割 合 

モ ニ タ リ ン グ ・ SDV ・ 監 査 時 対 応 310  99.0%  

症 例 報 告 書 の フ ィ ー ド バ ッ ク 時 の 窓 口 284  90.7%  

医 療 機 器 ・ 治 験 責 任 医 師 適 格 性 調 査 対 応 170  54.3%  

実 施 調 査 へ の 対 応 46 14.7%  
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３ − ４ − 7 CRC の ⼿ 技 へ の ⽴ ち 会 い  

回 答 の あ っ た 263 施 設 で 集 計 。 

 

施 設 は い い い え  

公 立 大 学 5  7  

公 立 病 院 20 18 

国 立 大 学 17 14 

国 立 病 院 1  9  

私 立 大 学 37 14 

私 立 病 院 90 19 

そ の 他 6  6  

総 計 176  87  

割 合 66.9%  33.1%  
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３ − ４ − ８ CRC が 不 具 合 に 対 す る 対 応 ⽅ 法 に つ い て 熟 知 し て い た か  

 

回 答 回 答 数 割 合 

は い 179  57.2%  

い い え  28 8.9%  

不 明 106  33.9%  
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３ − ５ CRC に 関 し て 困 っ た こ と 、 明 確 に な っ て い な い こ と が あ っ た か  

項 目  回 答 数  

問 題 は な か っ た  50  

CRF 記 載 の 遅 れ や 質 に 課 題 が あ っ た  7  

機 器 の 治 験 に 対 し て 知 識 ・ 経 験 不 足 の た め 依 頼 者 の フ ォ ロ ー が 必 要 で あ っ た  4  

非 協 力 的 で あ っ た  4  

英 語 の ス キ ル が な く 、 CRF/ ク エ リ へ の 対 応 に 関 し 、 依 頼 者 の フ ォ ロ ー が 必 要 だ っ た  3  

CRC が 非 常 勤 で あ っ た  2  

CRC の 引 継 ぎ が 不 十 分 で あ っ た  2  

院 内 の 連 携 が 不 足 で あ っ た  2  

多 忙 の た め 、 治 験 に 支 障 が あ っ た  2  

CRC は 被 験 者 処 置 の 同 席 は せ ず 、 書 面 上 の み の 対 応 で あ っ た こ と  1  

症 例 フ ァ イ ル が 施 設 特 有 で 、 依 頼 者 が 用 意 し た た め 手 間 を 要 し た  1  

通 常 臨 床 で は 行 っ て い な い 検 査 （ バ イ タ ル ） の 記 録 失 念 に 気 づ か な か っ た 。  1  

紙 の CRF に 不 慣 れ で 修 正 が 多 く な っ た  1  
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３ − ６ CRC の ⽅ へ の 要 望 、 や っ て も ら い た い こ と  

回 答 回 答 数 

治 験 関 連 部 門 及 び 外 部 検 査 機 関 と の 調 整 に 協 力 し て ほ し い  6  

定 期 的 な ク エ リ の 自 主 確 認 、 ク エ リ の 早 期 解 決 3  

医 療 機 器 GCP の ス キ ル の あ る CRC の 増 員 や 導 入 3  

依 頼 者 の サ ポ ー ト な し に 独 立 し て 治 験 業 務 を 遂 行 し て 欲 し い 3  

治 験 責 任 医 師 が 作 成 す る 実 施 状 況 報 告 書 に 関 し て 、 治 験 責 任 医 師 へ の フ ォ ロ ー を 行 っ て 欲 し い  2  

報 告 書 類 等 の タ イ ム リ ー な 対 応 1  

積 極 的 な 被 験 者 情 報 の 収 集 （ 治 験 以 外 の 予 定 さ れ た 外 来 診 療 録 、 他 院 の 診 療 等 ）  1  

原 資 料 の 整 備 1  

デ ー タ 取 得 後 早 期 に EDC に 入 力 し て ほ し い 1  

SMO は 豊 富 な 治 験 経 験 を 生 か し て 、 治 験 経 験 の 浅 い 施 設 を し っ か り 支 援 し て ほ し い 1  

 



p. 64 

４ ． 結 果 及 び 考 察  
４ − １ 医 療 機 器 治 験 に つ い て  

 PMDA か ら 公 表 さ れ て い る デ ー タ に よ る と 、 2010 年 ～ 2016 年 度 に 提 出 さ れ た 初 回 ＋ ｎ 回 の 治 験 届 （ 医 師 主 導

治 験 を 除 く ） は 248 件 で あ っ た の に 対 し 、 今 回 の ア ン ケ ー ト で 収 集 さ れ た 治 験 の 件 数 は 65 件 で あ っ た 。 

 今 回 の ア ン ケ ー ト で 収 集 さ れ た 治 験 を 領 域 別 に 分 類 し た と こ ろ 、 循 環 器 領 域 の 治 験 が 大 部 分 （36.9%） を 占

め て い た 。 

 治 験 実 施 施 設 数 は 2 ～ 5 施 設 が 多 く 、 約 60% を 占 め て い た 。 一 方 、 施 設 数 が 15 施 設 以 上 の 多 施 設 治 験 も

12.3%を 占 め た 。 

 目 標 症 例 数 は 21 ～ 100 症 例 が 大 部 分 （52.3%） を 占 め た 。 一 方 、 血 液 浄 化 領 域 と 整 形 外 科 領 域 で は 、 １ ～ 20

症 例 と 少 数 例 で 実 施 さ れ る ケ ー ス が 多 か っ た 。 

 医 療 機 器 治 験 は 、 人 種 差 の 影 響 は 少 な い と 考 え ら れ 国 内 だ け で な く グ ロ ー バ ル 治 験 も 約 20% 実 施 さ れ て き

て い る 。 ま た 、 日 本 だ け で は 、 症 例 が 十 分 な 患 者 が 確 保 で き な い 等 の 理 由 が あ る か も し れ な い 。 

 EDC の 利 用 は 約 40% で あ っ た 。 依 然 と し て 紙 の CRF が 多 か っ た が 、 平 成 22 年 に 実 施 さ れ た 前 回 の ア ン ケ ー

ト の 回 答 で は EDC シ ス テ ム の 利 用 が な か っ た こ と を 考 え る と 、 大 き な 変 化 と 考 え ら れ た 。 

 今 回 の ア ン ケ ー ト で は 対 象 期 間 に 実 施 さ れ た 医 療 機 器 治 験 の 約 4 分 の 1 を 網 羅 し て お り 、 幅 広 い 領 域 （ 製

品 ） の デ ー タ を 集 積 す る こ と が 出 来 て い た と 考 え ら れ た が 、 領 域 別 に 分 類 す る と 、 前 回 の ア ン ケ ー ト と 同
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じ く 循 環 器 領 域 が 突 出 し て い た 。 ま た 、 医 療 機 器 治 験 で も 国 際 化 ・ 電 子 化 が 進 ん で い る 傾 向 が 確 認 さ れ た 。  
 

４ − ２ 医 療 機 器 の ト レ ー ニ ン グ に つ い て  

・ 新 規 医 療 機 器 、 機 器 の 手 技 や プ ロ ト コ ル を 遵 守 し て も ら う た め に 多 く の 回 答 者 が 機 器 ト レ ー ニ ン グ は 必 要

と 感 じ て い る が 、 血 液 浄 化 と 放 射 線 医 療 機 器 合 成 設 備 の 治 験 で は 不 要 と 考 え て い る 割 合 の 方 が 多 か っ た 。 

・ 新 規 ・ 既 存 を 問 わ ず 、 大 部 分 が 正 し く 機 器 を 使 用 し て も ら う に は 治 験 時 の 機 器 ト レ ー ニ ン グ が 必 要 で あ る

と 考 え て お り 、 7 割 の 治 験 で 機 器 ト レ ー ニ ン グ が 実 施 さ れ て い る 。 機 器 ト レ ー ニ ン グ を 実 施 し な か っ た 場

合 の 理 由 の 8 割 以 上 は 、 「 既 存 機 器 と 使 用 方 法 が 同 じ で あ る た め 」 と の 回 答 で あ っ た 。 

・ プ ロ ク タ ー 制 度 は 、 循 環 器 領 域 で 多 く 採 用 さ れ て お り 、 血 液 浄 化 領 域 等 で は 少 な か っ た 。 ま た 、 循 環 器 領

域 の プ ロ ク タ ー に よ る ト レ ー ニ ン グ 方 法 で は 海 外 研 修 の 例 も 複 数 あ っ た 。 

・ 実 施 さ れ た 機 器 ト レ ー ニ ン グ は 、 口 頭 で の 機 器 使 用 方 法 の 説 明 が 主 で あ る が 、 シ ミ ュ レ ー タ ー に よ る ト レ

ー ニ ン グ も 半 数 近 く 実 施 さ れ て お り 、 動 物 を 用 い た ト レ ー ニ ン グ の 回 答 も あ っ た 。 

・ 機 器 ト レ ー ニ ン グ の 費 用 を 調 査 し た と こ ろ 、 循 環 器 と 胸 部 外 科 領 域 で は 500 万 を 超 え る 高 額 の ト レ ー ニ ン

グ を 実 施 し て い る 事 例 が 複 数 あ っ た 。 

・ 使 用 方 法 が 新 し い 治 験 機 器 で は 、 ト レ ー ニ ン グ の 負 担 が 大 き い こ と が 予 想 さ れ 、 負 担 を 少 な く す る た め に 、

治 験 実 施 医 療 機 関 数 を 限 定 す る 、 当 該 機 器 に 関 与 し た こ と が あ る 医 師 を 選 定 す る な ど の 工 夫 が さ れ て い る 。 



p. 66 

・ 輸 入 品 に よ っ て は 海 外 ト レ ー ニ ン グ が 必 要 な 場 合 が あ り 、 金 銭 面 で の 負 担 が 大 き い 可 能 性 が 示 唆 さ れ た 。 

 
４ − ３ 医 療 機 器 の 管 理 に つ い て  

・ 84.2%の 施 設 で 治 験 機 器 管 理 SOP が 備 わ っ て お り 、 医 療 機 器 SOP が 広 く 整 備 さ れ て い る こ と が 示 唆 さ れ た 。

一 方 、 一 部 の 施 設 （ 14 ． 5% ） で は 保 有 し て い な か っ た 。 

・ 治 験 機 器 管 理 責 任 者 の 多 く は 治 験 責 任 医 師 で あ り 、 つ い で 薬 剤 部 長 が 多 か っ た 。 一 方 、 実 際 の 管 理 者 は 、

担 当 CRC が 多 く 、 薬 剤 部 が 管 理 を 担 当 す る ケ ー ス は 少 な か っ た 。 

・ 運 用 上 の 利 便 性 か ら か オ ペ 室 ・ カ テ 室 、 外 来 、 検 査 室 と 現 場 で の 保 管 が 40% を 超 え て い る 実 態 が 明 ら か と

な っ た 。 ま た 、 治 験 機 器 保 管 ロ ッ カ ー の 有 無 を 訊 ね た と こ ろ 、 依 頼 者 が 新 た に 用 意 し た 例 が 20% を 超 え て

い た 。 

・ 書 類 上 の 治 験 機 器 管 理 責 任 者 と 実 態 で の 治 験 機 器 管 理 者 が 異 な っ て い る 実 態 や 運 用 上 の 利 便 性 か ら 治 験 機

器 を 治 療 ・ 検 査 の 現 場 で 管 理 し て い る ケ ー ス が 多 い こ と が 明 ら か と な り 、 治 験 機 器 管 理 上 の 課 題 が 示 唆 さ

れ た 。 
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４ − ４ 院 内 説 明 会 に つ い て  

・ 治 験 説 明 会 は プ ロ ト コ ル の 内 容 や 治 験 機 器 の 管 理 方 法 を 説 明 す る 場 と し て 、 医 師 お よ び CRC を 対 象 と し て

実 施 さ れ て い た が 、 半 数 程 度 の 治 験 で は 技 師 や 治 験 機 器 管 理 者 も 院 内 説 明 会 の 対 象 と さ れ て い た 。 

・ 規 制 に 関 す る ト レ ー ニ ン グ は 2 割 程 度 で 実 施 さ れ て い た が 、 そ の 理 由 の 半 数 は 手 順 等 で 規 定 さ れ て い た 為

で あ り 、 治 験 経 験 の な い 施 設 で あ っ た 為 に ト レ ー ニ ン グ を 実 施 し た 割 合 は21.4%の み で あ っ た 。 

・ フ ォ ロ ー ア ッ プ ト レ ー ニ ン グ を 実 施 し た 割 合 は 3 割 程 度 で あ り 、 多 く は 逸 脱 等 の 再 発 防 止 ま た は 未 然 に 防

ぐ た め に 実 施 さ れ て い た 。 是 正 手 順 書 が 施 設 に 有 っ た 割 合 は 2 ％ 程 度 の み で あ っ た 。 

 
４ − ５ CRC に つ い て  

・ 担 当 CRC の 7 割 以 上 で 医 療 機 器 治 験 の 経 験 を 有 し て お り 、 CRC の 業 務 内 容 は 医 薬 品 治 験 と 比 較 し て 遜 色 の

な い も の で あ っ た 。 

( 参 考 http://jasmo.org/ja/recruit/job/index.html)  

・ CRC が 手 技 へ 立 ち 会 う 割 合 は 3 割 程 度 で あ り 、 国 立 病 院 で は 殆 ど 立 ち 会 う ケ ー ス は な か っ た 。 

・ 医 療 機 器 治 験 の 普 及 は 確 実 に 進 ん で い る が 1 0 0 ％ に は 至 っ て お ら ず 、 医 療 機 器 治 験 の 経 験 不 足 ・ 医 療 機

器 GCP の 理 解 不 足 ・ 不 具 合 へ の 対 応 な ど で 懸 念 が 挙 げ ら れ た 。 

・ CRC へ の 意 見 ・ 要 望 を 収 集 し た が 、 医 療 機 器 治 験 に 特 有 の 問 題 は あ ま り 明 確 で は な か っ た 。 
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