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付録1 各病院‐年度別件数

表 年度別 報告所見数

施設＃ H30（2018） R1（2019） R2（2020） R3（2021） 総計 年度平均
01 1 1 2 1 5 1.25
02 13 20 7 9 49 12.25
03 0 4 8 6 18 4.5
04 1 4 3 3 11 2.75
05 9 10 6 8 33 8.25
06 2 0 0 3 5 1.25
07 4 8 12 10 34 8.5
08 1 2 3 16 22 5.5
09 1 1 6 3 11 2.75
10 15 12 18 14 59 14.75
11 0 2 4 9 15 3.75
12 0 1 1 2 5 1.25
13 2 3 5 2.5
14 8 8 8

総計 48 65 72 95 280
最小値 0 0 0 1 5
最大値 15 20 18 16 59
中央値 1 3 4 7 13

図 年度別 報告所見数
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付録１ 各病院‐試験別

表　病院別　試験別報告所見数

施設# 11企業治験
12医師主導治

験

13治験

（不明）

21特定臨床研

究

22倫理指針研

究

23臨床研究

（不明）
31不明 総計 治験 臨床研究

01 4 1 5 0 5
02 7 8 5 1 28 49 15 34
03 6 4 1 3 4 18 11 7
04 3 5 3 11 3 8
05 5 5 15 1 5 1 1 33 25 7
06 3 2 5 0 5
07 1 2 17 13 1 34 3 30
08 21 1 22 0 22
09 7 1 3 11 0 11
10 7 12 22 2 14 2 59 19 38
11 1 11 2 1 15 1 14
12 2 3 5 2 3
13 1 4 5 1 4
14 8 8 0 8

総計 21 21 38 114 29 53 4 280 80 196

図 病院別 治験/臨床試験 報告所見数

図 病院別 試験別報告所見数
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付録1 概略カテゴリ（大分類）‐年度別、試験別

表  カテゴリ別　年度別  報告所見数（全体）

H30（2018） R1（2019） R2（2020） R3（2021） 総計 全体％
01プロトコールコンプライアンス 16 7 24 41 88 31%
02試験マネジメント 3 9 3 4 19 7%
03文書・記録 3 1 4 1%
04実施体制 7 14 12 18 51 18%
05薬剤 1 1 1 3 1%
06手続き 10 20 8 19 57 20%
07IC 8 12 18 7 45 16%
08個人情報 2 1 1 2 6 2%
09研究不正 2 1 2 1 6 2%
10その他 1 1 0%
総計 48 65 72 95 280

図 カテゴリ別 報告書件数（全体）

図  カテゴリ別　年度別  報告所見数（全体）

表  カテゴリ別　年度別  報告所見数（治験）

16

7

24

41

3

9

3
4

0 0

3
1

7

14
12

18

0
1 1 1

10

20

8

19

8

12

18

7

2
1 1

22
1

2
1

0 0 0
1

0

5

10

15

20

25

30

35

40

45

H 3 0（2 0 1 8） R 1（2 0 1 9） R 2（2 0 2 0） R 3（2 0 2 1）

01プロトコールコンプライアンス
02試験マネジメント
03文書・記録
04実施体制
05薬剤
06手続き

07IC

08個人情報
09研究不正
10その他

88

19

4
513

57

45

6 6

1

01プロトコールコンプライアンス
02試験マネジメント
03文書・記録
04実施体制
05薬剤
06手続き

07IC

08個人情報
09研究不正
10その他

5



付録1 概略カテゴリ（大分類）‐年度別、試験別

表　カテゴリ別　年度別  報告所見数（治験）

H30（2018） R1（2019） R2（2020） R3（2021） 総計 全体％
01プロトコールコンプライアンス 10 7 11 12 40 50%
02試験マネジメント 1 1 1%
03文書・記録 1 1 1%
04実施体制 3 4 1 3 11 14%
05薬剤 1 1 2 3%
06手続き 1 1 1%
07IC 2 6 9 1 18 23%
08個人情報 2 2 3%
09研究不正 1 1 1 3 4%
10その他 1 1 1%
総計 16 19 25 20 80

図  カテゴリ別　年度別  報告所見数（治験）
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付録1 概略カテゴリ（大分類）‐年度別、試験別

表  カテゴリ別　年度別  報告所見数（臨床研究）

H30（2018） R1（2019） R2（2020） R3（2021） 総計 全体％
01プロトコールコンプライアンス 5 13 29 47 24%

02試験マネジメント 3 8 3 4 18 9%

03文書・記録 1 1 2 1%

04実施体制 4 10 11 15 40 20%

05薬剤 1 1 1%

06手続き 10 19 7 19 55 28%

07IC 6 6 9 6 27 14%

08個人情報 2 1 1 4 2%

09研究不正 1 1 2 1%

総計 30 45 46 75 196

図  カテゴリ別　年度別  報告所見数（臨床研究）
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付録1 概略カテゴリ（大分類）‐年度別、試験別

表  カテゴリ別　試験別  報告所見数（全体）

11企業治験 12医師主導治験
13治験

（不明）

21特定臨床

研究

22倫理指針

研究

23臨床研究

（不明）
31不明 総計

01プロトコールコンプライアンス 14 8 18 42 2 3 1 88

02試験マネジメント 0 1 0 6 5 7 0 19
03文書・記録 1 0 0 2 0 0 1 4
04実施体制 2 0 9 22 5 13 0 51
05薬剤 0 0 2 1 0 0 0 3
06手続き 0 1 0 26 8 21 1 57
07IC 4 7 7 13 7 7 0 45
08個人情報 0 0 2 0 2 2 0 6
09研究不正 0 3 0 2 0 0 1 6
10その他 0 1 0 0 0 0 0 1
総計 21 21 38 114 29 53 4 280

図  カテゴリ別　試験別  報告所見数（全体）
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付録１ 調査委員会、厚労省報告、公表

調査委員会

有（院内） 有（外部を含む） 総計
0101選択除外基準 3 3
0110その他プロトコール遵守 1 1
0401実施体制（指名） 1 1
0601IRB/CRB等申請関連 1 1
0701IC未取得 5 1 6
0704IC保存 1 1
0708ICその他 1 1
0901研究不正（虚偽、疑い等含む） 6 6
総計 12 8 20

厚労省報告
有 総計

0110その他プロトコール遵守 1 1
0401実施体制（指名） 2 2
0601IRB/CRB等申請関連 1 1
0604当局報告・申請等 1 1
0701IC未取得 7 7
0704IC保存 1 1
0901研究不正（虚偽、疑い等含む） 3 3
総計 16 16

公表
有 総計

0101選択除外基準 1 1
0106SAE報告 1 1
0601IRB/CRB等申請関連 2 2
0604当局報告・申請等 1 1
0701IC未取得 2 2
0704IC保存 1 1
0901研究不正（虚偽、疑い等含む） 2 2
総計 10 10

留意事項：

業務報告書に記載されているものを研究者がカウントした。なお、公表の有無は各病院HP等からも確認した。
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