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A. 調査目的 

わが国の治験活性化を果たすための課題として、治験ネットワークの機能強化、被験者

候補登録情報に係る個人情報への配慮、治験に係る審査体制等が挙げられている。各医療

圏における治験ネットワークの機能を強化することは、治験を含む臨床研究基盤全体の活

性化を果たす一手段として重要と捉えられており、以下の機能について、ネットワークの

中核となる事務局が中心となって強化していくことが求められている。 

 

・ 多施設における一元的な対応による効率化（窓口の設置、諸手続きの統一化、情報

収集・管理など） 

・ 治験を含む臨床研究に際してのネットワーク内施設間支援によるリソースの効率的

活用（CRC の派遣、中央 IRB など） 

・ 情報交換、体制整備によるネットワーク全体の質の向上（定期的意見交換会、治験

担当従事者（医師、看護師、CRC 等）の合同教育・勉強会など） 

 

現在、各医療圏で設立されている治験ネットワークの実態は不明瞭であり、実際に生じ

ている治験ネットワークの問題点や改善点など把握できていない状況にある。また、国内

治験のスピードや質の向上に SMO が寄与しているとの報告もあり、治験ネットワークとと

もに SMO の国内治験への貢献度・成果を把握することは、国内治験の活性化に向けた検討

を行うにあたり必要とされている。本調査の主たる目的は、以下の点を考慮した治験ネッ

トワーク及び SMO の実態把握を行い、治験実績および活動状況を確認しつつ、治験の成否

に関わる要因・課題について検討することにある。 

 

・ 医療機関として、治験を効率的・効果的に進めるために必要な要件 

・ 各種ネットワークの役割、各種ネットワークにおける中核事務局の体制・機能の現

状、異なるネットワーク相互の連携の現状 

・ IRB の審査業務の負荷、ネットワーク内の中央（共同）IRB の有無及び機能の実態 

・ SMO の治験への貢献・成果 

・ 被験者候補登録情報の管理状況 

 

B. 調査方法 

治験ネットワーク（中核）事務局及び SMO に対して紙面によるアンケート調査を行った。

調査対象とした治験ネットワークは、治験推進事業採択治験ネットワークならびにホーム

ページ及び本調査班内にて確認された治験ネットワークとした。SMO は日本 SMO 協会加盟

SMO とした。集計結果の提示方法として、治験ネットワークと SMO で比較可能な調査項目に

ついては比較を行い SMO の治験への貢献度を測るとともに、治験ネットワークの実績を踏

まえて治験の成否につながる要因について調査を行った。 
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C. 調査結果 

1. アンケート回答結果 

 調査対象とした 52 治験ネットワークに対して調査票（別紙 1）を送付し、31 機関（別紙

3）から回答が得られた。送付後に治験ネットワークが存在していないことが判明した 7機

関を除く 45 ネットワークに対する回答率は 68.9％（31/45）であった。調査期間は 2006 年

7 月 28 日から 8月 23 日とした。 

 SMO に対する調査は、ネットワークに対する同調査時期に 56 機関に対して調査票（別紙

2）を送付し、33 機関（別紙 4）から回答が得られた。回答率は 58.9％（33/56）であった

（表 1）。 

 

表 1 治験ネットワークの回答結果 

調査対象 治験ネットワーク SMO 

調査対象 治験推進事業採択治験ネット

ワークならびにホームページ

及び調査班内にて確認された

治験ネットワーク 

日本 SMO 協会加盟 SMO 

調査期間 2006 年 7 月 28 日～8月 23 日 2006 年 7 月 28 日～8月 23 日 

送付ネットワーク数 52 56 

有効回答数 31 33 

有効回答率 68.9％ （31/45 注 1） 58.9％ （33/56） 

注 1.送付後にネットワークとして存在していないことが判明した 7 機関を除く。 
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2. 集計結果 

2.1. 治験ネットワーク・SMO の属性 

2.1.1. 設立年  

治験ネットワークと SMO の設立年を図 1に示した。治験ネットワークは 2003 年以降の設

立が多いのに対し、SMO の多くは 1999 年から 2003 年に設立されていた。 

 

図 1 治験ネットワークと SMO の設立年 

治験ネットワーク SMO

（設立年）

（
S
M
O
/
N
W
数

）

注1.2007年設立予定ネットワーク含む
注2.1996年以前の設立SMO（7社）は図から除いた。  

 

2.1.2. ネットワーク医療機関数  

図 2 は、治験ネットワークについて、ネットワークを構成する医療機関数の分布をみて

いる。25 施設前後のネットワークが多いが、約 2 割（6/29）のネットワークは 100 施設以

上の医療機関で構成されていた。治験ネットワーク及び SMO の 1 治験受託あたりに関与す

る医療機関数をみると（図 3）、いずれも 1～9施設が多く、約 9割を占めていた。一部の治

験ネットワークやSMO では1治験あたり50施設以上の関連医療機関が関与して治験が行わ

れていた。 

図 2 治験ネットワークを構成する医療機関数 

ネットワーク内医療機関数

治
験

ネ
ッ
ト

ワ
ー

ク
数

N=29  
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図 3 治験ネットワークと SMO の 1 治験あたりの受託関連医療機関数 

1-9施設 10-19施設

50施設以上

注1.複数件実績がある場合はその平均

治験ネットワーク SMO

N=32N=17

(88.2%) (90.6%)

(5.9%)

(5.9%)
(3.1%)

(6.3%)

 

 

 

2.1.3. 治験ネットワークの運営主体 

回答のあった治験ネットワークの運営主体をみると（図 4）、都道府県医師会が多く（10

機関、32.3％）、ついで大学病院（8機関、25.8％）が多かった。 

 

図 4 治験ネットワークの運営主体 

地域の中核病院

大学病院

NPO法人

都道府県医師会

地方自治体

その他

N=31

(32.3%)

(25.8%)

(12.9%)

(19.4%)

(6.5%)

(3.2%)
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2.2. 結果 

2.2.1. 治験ネットワークおよび SMO の実績 

本項では、医薬品の治験の実績について、治験ネットワークおよび SMO の治験受託の有

無、契約プロトコール件数、実施症例数をまとめている。また、医療機器（材料含む）の

治験実績についてもみている。 

 

2.2.1.1. 治験受託の状況 

過去 3 年間（平成 15 年から 17 年度）の治験受託経験の有無をみると、受託経験のある

治験ネットワークは 55.2％（16/29）、SMO では 100％（32/32）であった（図 5）。また、地

域治験ネットワーク推進事業の助成があるネットワークでは、64.8％（11/17）で治験受託

経験があった（図 6）。 

 

図 5 治験ネットワークと SMO の治験受託の有無 

治験ネットワーク SMO

受託治験あり 受託治験なし

注1.受託：契約プロトコールあり

N=32N=29

(55.2%)

(100.0%)

(44.8%)

 

図 6 治験ネットワーク推進事業の採択有無別にみた治験受託の有無 

受託治験あり 受託治験なし

注1.受託：契約プロトコールあり
注2.PMDA採択治験推進地域ネットワーク含む

N=12N=17

(64.7%)
(58.3%)

(35.3%) (41.7%)

地域治験ネットワーク事業助成あり 他の治験ネットワーク

 




