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研究要旨  

治験の国際化の流れの中、日本の症例集積性が諸外国と比較して必ずしも高くないこと、及び各

医療機関における被験者候補となる対象疾患患者数等の把握が困難なことが問題点として挙げられ

ており、それらが日本における治験の効率化への障壁となっていることや、それらのコストに与え

る影響が懸念されている。治験の国際化及び大規模化が進む昨今、アジア諸国では 2,000 床以上の

メガホスピタルへの治験の集中により、1 医療機関あたりの高い症例集積性をあげている。そのよ

うな状況を鑑み、日本において症例集積性を向上させるために、複数の医療機関が連携し、「あた

かも一つの医療機関のように機能すること」により、アジア諸国のメガホスピタルと同等の症例集

積が可能となる治験ネットワーク体制を構築する必要がある。 

しかし、現状の治験ネットワークでは、治験依頼者のニーズに沿った活動が必ずしもなされてお

らず、その活動趣旨に関して不明確な部分もある。そこで、「臨床研究・治験活性化５か年計画

2012」に基づき、治験ネットワークを確実に運営し、促進していくために、症例集積性や事務手続

きの効率化、迅速化等の点で優良な治験ネットワークに求められる要件を定め、国が公表すること

により、治験ネットワークを活性化し、治験の推進につなげる必要がある。 

本研究は、治験ネットワークを確実に運営し、促進していくために、症例集積性や事務手続きの

効率化、迅速化等の点で優良な治験ネットワークに求められる要件を定める。また、「治験等の効

率化に関する報告書」に記載されている内容の実効性について評価し、さらに検討が必要とされて

いる項目や、「臨床研究・治験活性化５か年計画 2012」が治験ネットワーク(事務局を含む)、参加

医療機関、治験依頼者に課している内容、疾患に応じた治験ネットワーク構築のための具体的な方

策等を検討し、提案する。それにより、各治験ネットワークが現状を客観的に評価することがで

き、症例集積や治験の活性化に貢献し得る治験ネットワークを育成することにつながると考えられ

る。 
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A.研究目的 

複数の医療機関が連携し、ネットワーク化す

る取り組みは、全国治験活性化３カ年計画（文部

科学省・厚生労働省/平成 17 年 4 月 30 日）にお

いて「治験のネットワーク化の推進」として示さ

れ、新たな治験活性化５ヵ年計画（文部科学省・

厚生労働省/平成 19 年 3 月 30 日）において既存

の治験ネットワークの評価がなされ、更に臨床

研究・治験活性化５か年計画 2012（文部科学省・

厚生労働省/平成 24 年 3 月 30 日）に引き継がれ

ている。 

2,000 床以上のメガホスピタルにて効率的に症

例を集積し治験を実施している韓国等に対し、

我が国においては、小規模で治験実施体制が十

分でない施設を、ネットワーク化によりあたか

も１医療機関のように機能させる治験ネットワ

ーク（以下、「治験 NW」という）は、日本の治験

実施環境を強化するうえで重要な取り組みの一

つであると考えられる。 

本研究では、治験 NW を確実に運営し促進して

いくために、症例集積性や事務手続きの効率

化・迅速化等の点で、優良な治験 NW に求められ

る要件を定める。また、「治験等の効率化に関す

る報告書」1に記載されている事項の実効性につい

て評価し、さらに検討が必要とされている項目

(共同治験審査委員会＊（中央治験審査委員会を含

む。以下、「共同 IRB」という。）普及への具体的

な方法や効率的な活用について等)や、「臨床研

究・治験活性化５か年計画 2012」が治験 NW(事務

局を含む)、参加医療機関、治験依頼者に課して

いる内容(共同 IRB や患者紹介システム、医師等

のインセンティブ、治験NW事務局機能の強化等)、

疾患に応じた治験 NW 構築のための具体的な方策

等を検討し提案する。 

＊共同治験審査委員会（中央治験審査委員会を含む）：他の治験

実施医療機関の長からの依頼により審査を行うことができる IRB、

複数の治験実施医療機関の長が共同で設置する共同 IRB を含む。

（「治験等の効率化に関する報告書」（平成 23 年 6 月 30 日医政

研発 0630 第 1 号）2) ） 

 

B.研究方法 

平成 25 年度 

これまで治験 NW 事務局に関する調査や治験 NW

を利用する側の治験依頼者に対する調査は多く

行われてきたが、広く治験 NW に参加する医療機

関に対する調査は行われていない。そこで、治験

NW に参加する医療機関の実態や治験 NW に対する

要望と、実際に治験 NW を運営する治験 NW 事務局

の支援内容等を比較検討することを目的に、治験

NW 参加医療機関への実態調査と、治験 NW 事務局

へのヒアリングを実施する。また、参考として、

ヒアリングを実施しない治験 NW 事務局に対して

は書面調査を実施する。 

平成 26 年度 

平成 25 年度の研究において、治験 NW 参加医療

機関への実態調査と、治験 NW 事務局へのヒアリ

ング及び書面調査の結果を基に、治験 NW の客観

的評価法の確立と、症例集積や治験活性化に貢

献し得る治験 NW を育成するために、以下の 4 つ

の対応を実施する。 

                                                  
1 
http://www.mhlw.go.jp/topics/bukyoku/isei/chik
en/dl/110630b.pdf 
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１．治験NWを確実に運営し促進していくために、

症例集積性や事務手続きの効率化、迅速化等の

点で優良な治験NWに求められる要件を定める。 

２．「治験等の効率化に関する報告書」に記載さ

れている治験 NW が最低限保有すべき機能等の

実効性について評価する。 

３．「治験等の効率化に関する報告書」で検討が

必要とされている効率化に寄与すると考えら

れる機能、「臨床研究治験活性化5か年計画2012」

で規定されている共同 IRB、患者紹介システム、

医師のインセンティブ、治験 NW 事務局機能の

強化、さらに疾患に応じた治験 NW 構築のため

の具体的な方策等を検討し、提案する。 

４．治験 NW が症例集積性を向上させるために必

要な対応を検討し、提案する。 

 

 

(倫理面への配慮) 

本研究は直接ヒトを対象とする研究、あるいは

サンプルを用いる研究ではないので、倫理的問

題を生じない。 

 

C.研究結果 

平成 25 年度 

１．治験 NW 参加医療機関への実態調査 

 我が国で治験 NW 活動をしていると考えられる

合計 81 の組織、団体に参加、所属する医療機関

を対象に、実態調査を行った。調査期間は、平成

25 年 9月 30 日～平成 25 年 10 月 21 日で、調査項

目は、「治験 NW に関する調査：別添 1」とした。

延べ173医療機関より回答が得られた。このうち、

治験 NW名が特定できないなどの理由により 15医

療機関を除いた158医療機関の回答を集計対象と

した。なお、治験 NW 数としては 29 ネットワーク

であった。調査結果概要は以下の通りで、結果の

詳細は別添 2に示す。 

（１）調査結果の概要 

１）回答医療機関の背景 

集計対象とした 158 医療機関の内訳は、国立

病院機構 39%（62 施設）、国公立病院 25%（40

施設）、私立病院 17%（27 施設）、診療所 6％（9

施設）の順であった。なお、この内訳は治験依

頼者が実施した治験環境調査 における、治験

依頼比率［国立病院機構 6%、国公立病院 8%、

私立病院29%、診療所35％］と異なっているが、

この違いは経営母体毎の回答比率によるもの

と考えられ、本調査が治験 NW に対する参加医

療機関の意識調査であることから、内訳の差は

調査結果を解釈するうえで大きな影響はない

と考えた。 

治験 NW の形態としては、地域の医療機関で

の連携が46％、特定疾患領域での連携が18％、

同一経営母体が 36％であり、治験 NW への参加

年数に関しては、最大値 15 年、最小値 0.5 年、

中央値 5年であった。医療機関の臨床試験コー

ディネーター［Clinical Research Coordinator］

（以下、CRC）の人数及び治験事務局の人数に

ついて、中央値では CRC の施設職員数は 2 名、

治験施設支援機関［Site Management 

Organization］（以下、SMO）等の外部職員数は

0名、治験事務局の施設職員数は 2名、SMO 等

の外部職員数は 0名であり、十分な治験実施能

力を有しているとは言えない医療機関を集約

し、あたかも１つの医療機関を構築するという

治験 NW 構想に合致する傾向であった。なお、

少数ではあるが、施設職員としての CRC の人数

で 18 名、治験事務局で 25 名、SMO 等の外部職

員を利用するケースでも CRC の人数が 10 名、

治験事務局が 8名と、十分な治験スタッフを確

保できている医療機関も治験 NW に参加してい

ることが確認された。（表 1） 

治験 NW への参加経緯について、「治験 NW か

ら参加を促されて、治験 NW に参加」が 84 施設

と最も多く、次いで「医療機関長の指示により、

治験 NW に参加」が 55 施設であり、「その他」

のうち所属母体の方針が12施設となっており、

参加した理由は、外部からの指示や働きかけと

いう比較的受身の医療機関が多い傾向が見ら

れた。 

２）医療機関の治験実績 

治験 NW の機能として、症例集積性の向上に

加え、窓口機能の一本化や治験手続き等の統一

による治験手続きの効率化が期待されている。

窓口機能について、治験 NW からの案件紹介の

状況や参加医療機関の治験受託数への貢献度

合いで確認した。（表 2）中央値で見た場合、2012

年 10月から 1年間で治験 NWからの紹介は 5件

あるものの、契約に至ったものは僅か1件（20%）
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となっている。一方、治験 NW の紹介以外で 5

件の実績があり、参加医療機関の受託実績にと

って、治験 NW の貢献が実施した 6件中 1件

（16.7%）に過ぎないことが明らかになった。 

共同IRBは治験手続きを一本化する代表的な

取組みであり、一本化により治験依頼者は勿論、

治験審査委員会を保有する組織は当該業務の

外部委託が可能となり、双方の業務負荷軽減が

期待できる。治験 NW が設置・運営する共同 IRB

の活用状況を示した。「治験 NW で紹介のものは

治験 NW の共同 IRB で審議している」が 39% (61

施設)と最も多く、「全ての審議を治験 NW の共

同 IRB で審議している」は 6%(10 施設)と 最も

少なかった。「全て自施設の IRB で審議してい

る」の理由で多く挙げられたのは、「治験 NW の

案件なし」が 12 施設、「治験 NW が設置する共

同 IRB がない」が 13 施設、「自施設での審査が

基本である」が 7施設であった。また、「それ

以外」の詳細内容として、「その都度、案件毎

に検討」が 21 施設、「治験 NW からの案件なし」

が 14 施設と多かった。 

３）治験 NW の支援に対する参加医療機関の満

足度 

治験 NW が実施していると想定される支援業

務について、参加医療機関側の満足度を「満足、

やや満足、やや不満、不満、サービス無し、該

当せず」の 6段階で評価した。（表 3） 

23 項目の支援業務について、「満足、やや満

足」の比率が高い項目を降順に示した。治験受

託につながるWebサイトでの情報公開や案件紹

介、関係者の能力や意識向上につながる勉強会

の企画・開催や治験関連情報の提供、医療機関

側の業務効率化につながる標準業務手順書

（Standard Operating Procedure；SOP）雛形

の提供や共同 IRB への審査委託という、実務に

直結する支援への評価が高かった。一方、まだ

普及していないリモート SDV や LDM 派遣、患者

紹介等についてはサービスが殆ど存在してい

なかった。 

４）参加医療機関としての対応可否 

治験 NW 事務局から参加医療機関への働きか

けについて、各医療機関での受入可能性を確認

した。ほとんど実績のない「リモート SDV の実

施環境の受入」については受入可能としたのが

70％だったが、それ以外については全て 80％以

上が受入可能との回答であった。 

（２）考察 

多くの治験 NW 参加医療機関が、治験 NW からの

依頼や医療機関長の指示により治験 NW に参加し

ており、治験実施部門による判断等、主体的な事

例は少なかった。治験 NW があたかも１つの医療

機関のように機能するには、治験 NW 事務局の努

力に加え参加医療機関側の協力が不可欠だが、双

方のニーズが合致するよう、参加により得られる

支援内容と、参加に伴い発生する義務が明確にな

っている必要がある。その点で、治験 NW の構築

には利用者である治験依頼者や協力者である参

加医療機関のニーズを確認したうえで、どのよう

な治験 NW にしたいのかの構想を練り、その構想

に沿った組織体制を設計し、それを機能させるた

めに必要な医療機関の要件や依頼する協力内容

（義務）を定め、別途、医療機関に提供されるサ

ービスを明確にする必要がある。治験 NW 事務局

と医療機関の両者が、このサービスと義務につい

て合意したうえで協力すれば、治験 NW は活性化

するはずである。 

調査結果では、治験 NW 事務局からの案件紹介

は少なく、更に契約にいたった事例は僅かである

ことが確認された。案件紹介を増加させるには治

験依頼者への働きかけで存在を認知させると同

時に、調査依頼をしたいと思わせる特徴（強み）

を持つ必要がある。最終的に契約に到達するには、

各施設もしくは治験 NW としての実施能力を向上

させ、治験依頼者の選定基準に合致する必要があ

る。必要な情報が治験 NW 事務局に集約され、医

療機関への教育や、業務支援等により各医療機関

の実施能力を向上させる、もしくは参加医療機関

の要件を厳格化することで、案件紹介数や契約施

設数は改善するはずである。 

今回の調査にて共同IRBの利用も過半数を超え

ておらず、多くの業務で治験 NW の支援は不十分

であった。一方、実施比率は低いものの、契約業

務代行等、治験事務局の支援に関する満足度は高

いものも多い。医療機関の多くが、治験 NW 参加

の義務といえる各種対応の受入を可能と回答を

していることから、医療機関側の満足度の高い契

約や治験事務局の支援業務を推進する代わりに、

各医療機関の SOP や様式を、治験 NW の SOP に変
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更し、共同 IRB へ移行していくことがあたかも１

つの医療機関のように機能することへの第一歩

である。 

 

２．治験 NW 事務局への訪問調査 

事前に実施した治験 NW 参加医療機関へのアン

ケートの結果から、回答数の多かった治験 NW 事

務局を対象にインタビューを行った。調査項目

は、「治験 NW 調査票：別添 3」とした。調査結果

概要は以下の通りで、ヒアリングを実施しない治

験 NW 事務局に対しての書面調査結果も含めた結

果の詳細は別添 4に示す。 

（１）自治体主導型治験ＮＷ 

１）今後の計画について 

共同 IRB 設置を中心に、県に対して意見を出

していきたいと考える。第 3次戦略計画として

平成 23 年から 10 年間、県のプロジェクトが継

続されることが決定している。平成 27 年に拠

点を移転する計画である。 

２）Web サイトの情報について 

治験 NW 情報システムに関しては、ランニン

グコストに対し、使い勝手が悪く、現在は使用

を中止している。Web サイトは情報更新・修正

する予定 

３）支援倫理委員会について 

二重審査ではないかとの指摘もある。平成 25      

年の実績は 2回開催した。治験依頼者の意向に

より開催しない場合もある。この委員会の役目

は、各医療機関の IRB の質をそろえる意味があ

った。 

４）その他 

平成 15 年設立であり、約 10 年の活動実績が

ある。県職員の出向者による治験 NW 事務局運

営であり、治験 NW 事務局の人的リソースや活

動費は確保されている。 

治験案件紹介は実施しており、日本臨床薬理

学会やCRCと臨床試験のあり方を考える会議で

のブース出展、日本医師会治験促進センター主

催の治験 NW フォーラムへの参加、また、その

際に名刺交換した治験依頼者担当者との面談

等、積極的に直接治験依頼者とコンタクトして

いる。案件紹介は、数年前には年に 10 件以上

の実績があったものの、ここ数年は 5件未満と

減少している。一方、がんセンターや県内医療

機関の医師が研究代表者となる研究者主導臨

床研究の運営事務局業務の一部を担っており、

実施中 11 試験・終了 2試験、実施症例数が約

3,700 例と大きな実績を残している。 

企業治験を対象とした治験 NW 活動において

は、治験 NW として標準の SOP（実施医療機関、

IRB）や治験契約書を作成しており、ほとんど

の医療機関で導入済みである。一方、支援倫理

委員会の設置はあるもののGCPに基づく治験審

査委員会でなく、共同 IRB は未整備である。当

初、支援倫理委員会で NW 治験の受託に関する

審査（各医療機関による IRB 審査参考資料）を

実施していたことが、「二重審査」の批判もあ

り、治験案件紹介数の減少の一因になっている

ようである。共同 IRB の設置が改善策と考える

が、治験案件減少の中、IRB 運営が費用面で継

続し得るものか否か検討中とのことであった。

医師や CRC・治験事務局担当者向けの教育研

修・情報交換の機会は継続的に提供しており、

一般市民への啓発活動としての公開講座の開

催も行っている。一方、「症例集積性向上」に

つながる医療機関患者数情報の一元化、患者紹

介システム構築に関する取り組みは実施して

いない。また、治験申請・契約手続きの一元化

にも対応できていない。 

長年の治験 NW 活動の実績があり、特に SOP

や治験契約書の雛形の提供や教育研修・治験啓

発活動では一定の成果にもつながっている。一

方、共同IRBの運営を含む治験手続きの一元化、

症例集積性向上への取り組みに課題を残して

いる。 

研究者主導臨床研究の運営事務局機能とし

て大きな成果があり、治験 NW としての新しい

形を提示できている。今後、企業治験や医師主

導治験との両立、シナジー効果が期待される。 

（２）大学主導型治験ＮＷ 

１）研究者主導臨床研究について 

治験だけでは“地域おこし”にはつながらず、

治験に加え研究者主導臨床研究も実施できる

中堅病院（中核・拠点医療機関ではない）の成

長が非常に重要であり、その中で医師が育って

いく。複数県にまたがる医療開発コンソーシア

ムに参加しており、本枠組み内でモニタリング

を双方に行うことを予定しているが、どこまで
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機能するかはまだわからない。 

研究者主導臨床研究を活発にし、医師を育て

ていく必要がある。国の支援があった（ある）

医療機関は情報を入手する機会が多いが、それ

以外の医療機関等は情報収集する機会が不足

していると考えられる。地域で研究者主導臨床

研究を行い、結果として質の高い治験が実施で

きるようになればよい。 

２）データベースについて 

電子カルテが標準化されていないこと、レセ

プト病名に保険病名が非常に多く入力されて

いることから、日本の医療情報は集約が難しい。 

標準化されている国では、データベースによ

り前向き研究でも情報を収集することができ

る。県でも、病診連携を目的とした患者情報の

システム（ID リンク）を構築したが、結果とし

ては活用されているとはいえない。 

３）その他 

平成 15 年設立であり、約 10 年の活動実績が

ある。治験 NW 事務局の運営主体は特定非営利

活動法人であり、NPO 法人自体の運営資金や一

部県（3年目まで）からの補助金等から、治験

NW 事務局員の人件費や活動費が捻出されてい

る。 

治験案件紹介は実施しており、日本医師会治

験促進センター主催の治験 NW フォーラムへの

参加や、大阪や東京での治験依頼者向けの説明

会の開催等、積極的に直接治験依頼者担当者と

コンタクトしている。難易度の高い治験案件し

か来ない状況だが、継続した治験受託実績があ

る。企業治験を対象とした治験 NW 活動におい

ては、治験契約書の雛形作成は検討中であるが、

治験 NW として標準の SOP（実施医療機関、IRB）

の提供や費用算定方法への関与を行っている。

また、SMO の紹介や IRB 事務局業務の支援（中

央 IRB は大学医学部附属病院 IRB）も実施して

いる。医師や CRC・治験事務局担当者向けの教

育研修・情報交換の機会は継続的に提供してお

り、一般市民への啓発活動としての公開講座の

開催も行っている。さらに、「症例集積性向上」

につながる取り組みについても、県の特徴（関

連病院は地域大学の出身者が多い）を活かし、

同一診療科の医師間の患者紹介実績もある。ま

た、治験案件紹介時には NPO 法人常務理事の人

脈・情報に基づき、実施可能性の高い医療機

関・医師を中心に調査依頼しており、この点で

も、症例登録実績向上に寄与している。 

長年の NW 活動の実績があり、特に常務理事

を中心とした治験 NW 事務局のマネジメントが

有効に機能している。今後、それぞれの活動の

治験 NW 参加医療機関全体への展開、地域大学

医学部附属病院との更なる連携が期待される。

また、研究者主導臨床研究においても、他大学

を中心とした複数県にまたがる医療開発コン

ソーシアムへの積極的な参加と連携強化によ

り、企業治験や医師主導治験との両立、シナジ

ー効果が期待される。 

（３）医師会主導型治験ＮＷ 

１）研究者主導臨床研究について 

診療所で治験・臨床研究が実施できるように

働きかけていきたい。治験への理解を高め、治

験に関与する人員を増やすような活動をした

い。 

２）その他 

平成 18 年設立であり、約 7年の活動実績が

ある。治験 NW 事務局の運営主体は県医師会で

あり、県医師会から治験 NW 事務局員の人件費

や活動費が捻出されている。過去には県からの

活動費用の助成もあったが、現在はない。 

治験案件紹介はSMOを介してのものであるが、

現在は減少傾向にある。県医師会の担当者を通

じて参加医療機関に参加意向調査を実施して

いる。治験依頼者との直接のコンタクトとして

は、日本医師会治験促進センター主催の治験 NW

フォーラムへの参加等によるが、限定的である。 

企業治験を対象とした NW 活動においては、

医師や CRC・治験事務局担当者向けの教育研

修・情報交換の機会は積極的に提供しており、

内容も充実している。また、CRC の新規発掘に

もつなげており、県としての産業育成・雇用創

出の面での貢献も大きい。一方、共同 IRB の設

置や、SOP や治験契約書の雛形の提供等の「治

験業務の効率化」や「症例集積性向上」につな

がる取り組みについては、SMO の活動に依存し

ている状況であり、治験 NW 事務局の積極的な

関与は限定的である。 

医師や CRC・治験事務局担当者向けの教育研

修・情報交換の機会を積極的に提供しており、
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SMO 所属の CRC 人材の確保・育成にも貢献して

いる。一方、治験 NW 事務局としての活動は限

定的である。地域の基幹病院を中心とした疾患

グループを形成しており、一部の疾患領域では、

研究者主導臨床研究での実績も出てきている。

これらの取り組みの企業治験への拡大が期待

される。 

（４）考察 

今回、治験 NW 参加医療機関向けのアンケート

調査で、医療機関からの回答数の多かった治験 NW

事務局への訪問調査を行ったが、現場の生の声を

聞くことができたことは大きな意義があった。 

機能している治験 NW に必要な要件として、「治

験 NW 構築に熱意を持ち、かつ、治験 NW 参加医療

機関や医師から信頼される Key Person の存在」

がこれまでも述べられてきたが、今回の調査でも

明らかであった。治験 NW 事務局に求められる要

件についても、日本製薬工業協会の自己チェック

シートの発出により、更に明確になった。とは言

え、最も重要視されるべきは、当該疾患領域にお

ける豊富な臨床経験を有し、適切な薬効評価がで

きる医師の存在と、症例集積性の向上である。 

本研究班の目的は「症例集積性向上等に貢献で

きる治験 NW の活性化」であるが、症例集積性向

上につながる取り組みでの成功事例は、まだまだ

少ない状況である。今後、今回の調査結果や他の

治験 NW の成功事例も踏まえ、真に機能する治験

NW のあり方を提言したい。 

 

３．治験 NW 事務局へのヒアリング調査 

以下に分担研究者が属する治験 NW の事例を紹

介する。 

（１）病院団体型治験 NW（国立病院機構ネットワ

ーク） 

１）体制整備 

中央治験審査委員会（以下 NHO―CRB）を本部

内に設置し、平成 20 年 11 月より毎月１回定期

的に開催している。NHO―CRB の設置により、多

施設間の共同治験を実施するに当たって一括

審査が可能となり、プロトコール上、倫理審査

上の施設間のバラツキが排除され、参加施設全

体で統一的・整合的な治験を実施することが可

能となった。各施設と治験依頼者の事務手続き

の負担が軽減され、また、治験期間短縮を推進

できる体制整備ができたところである。NHO―

CRB 開催・契約締結までの治験依頼者・NHO 本

部・医療機関の役割分担等を別添 5に示す。 

ネットワークを活用するメリットは、以下の

通り 

①施設毎の IRB 手続きを行う必要はなく、生産

性の向上が期待できる。 

②同意説明文書、費用関連資料、契約書につい

ては、本部を通じて施設版書類の確認ができ

る。 

③算定方法が統一されており、施設毎での治験

依頼者交渉が不要 

④各施設個別IRBに審議資料を提出することに

比べて資料部数を大幅に削減できる。また、

審議資料の電子提供により、郵送や印刷に関

わる費用と時間が削減されている。 

⑤施設追加時には、初回 NHO―CRB の依頼時に

用いた資料がそのまま活用できる。 

⑥事前の実施可能性調査の実施 

⑦実施可能性調査や初回手続きの本部集約に

より、CRA の施設訪問回数や施設との協議時

間の削減が期待できる。 

⑧施設間の費用の統一化が図られ、NHO―CRB 事

務局により主体的な進捗管理が期待できる。

等 

２）治験依頼者が求める事前調査へのニーズ及

びネットワークへの期待 

治験依頼者が求める事前調査への主なる期

待は以下のとおりであると考え、業務の流れを

別添 6に示す。 

①Global で試験の実施を計画する上で、試験自

体の実施の可否、対象となる疾患の有無、実

施可能な施設数等、調査が必要となってきて

いる。 

②試験骨子をもとに各国で調査を行い、試験計

画の是非、開発スケジュール等の線引きで苦

慮している。 

③今後、Unmet needs、オーファン等特殊領域

の開発が増えていく中で、あらゆる調査にも

協力をお願いしたい。 

④初回面談の時点で多くの情報を提供いただ

けるよう、事前提出資料を統一してもらいた

い。（例：治験責任の履歴書、検査機器の精

度管理、定期点検票等） 
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⑤「選定調査前の実施可能性調査」、「試験自体

の実施可能性調査」において共に言えること

だが、結果の精度向上をお願いしたい。 

今後はプライマリケアからスペシャリティ領

域への開発に移行しつつあることは間違いなく、

これまでの生活習慣病の大規模な治験から、病院

を主体とした専門性の高い治験へと推移してい

くことが予想される。このような状況の変化等か

らも、治験依頼者ニーズに沿った情報提供を積極

的に進める体制が、ネットワーク構築には必要で

あると考える。 

（２）領域別治験 NW（小児治験ネットワーク） 

１）ネットワーク設立の目的 

日本で汎用されている医療用医薬品のうち、

添付文書に小児に対する用法・用量が明確にさ

れていない、いわゆる「適応外使用」が全体の

60～70%を占めているといわれているが、明確

に記載されている薬剤のみで治療することは

現実的に不可能である。薬事法上の適応を取得

するためには、その医薬品の有効性と安全性を

評価・検証するための臨床試験（いわゆる「治

験」）の実施が原則必要となる。 

治験は、基本的に治験依頼者が主体となって

実施するが、採算性の低い医薬品・医療機器で

は製薬企業も進んで開発を実施することはな

く、特に小児では、その傾向が顕著となる場合

がある。小児治験を促進するためにも、先ずは

小児治験を実施する医療機関での治験実施体

制整備を進めていく必要がある。治験を数多く

実施している医療機関であれば、自ずと治験実

施体制も整備されていくが、小児領域では治験

数が少ないため、小児施設の治験実施体制は盤

石と言い難い状況である。平成 22 年 11 月に日

本小児総合医療施設協議会（Japanese 

Association of Children’s Hospitals and 

Related Institutions；JACHRI）加盟施設を中

心に日本で初めて小児領域に特化した「小児治

験ネットワーク」を設立した。この小児治験ネ

ットワークの活動を通して、小児医薬品開発が

魅力的で容易となる環境とシーズを提供し、適

応外使用の解決、小児医薬品の早期開発につな

げる活動を実施していく必要があると考える。 

２）小児治験ネットワークの活動 

昨今、治験ネットワークの機能について様々

な議論がされているところであるが、その中で

も“治験ネットワーク（集合体）が 1施設”で

あるようなネットワークの機能、すなわち治験

を実施する際に薬事法並びに関連法規で必要

となる標準業務手順書、同意・説明文書の統一

化、さらに事務局機能、治験審査委員会、契約

書、必須文書、情報公開などの一元管理が求め

られている。逆に言えば、これらの条件を満た

さなければ、治験ネットワークとしての魅力が

ない、価値がないということになってしまう可

能性もある。一方、小児治験ネットワークの加

盟施設は32施設であるが、その設立母体も様々

（小児施設、大学病院、国立病院機構病院、総

合病院など）であり、それぞれの背景や歴史・

作法も異なることから、治験実施に必要な各種

の手順書等の統一は困難なものと思われた。そ

の解決の一つとして、小児治験ネットワークを

介した治験（後述する中央治験審査委員会での

一括審査対象の治験）を実施する場合には、統

一化した手順書等を使用することとし、各施設

が独自で受託した治験については、従前通り各

施設の手順とする方法を加盟施設に提案した

ところ容認された。この手法にて各種手順書の

統一とあわせて、IT 技術も導入し治験の効率化

を推進しているところである。（別添 7） 

３）中央治験審査委員会の設置・活動 

共同治験審査委員会の設置方法については、

GCP 省令に示されているところであるが、小児

治験ネットワークのように加盟施設の設立母

体が様々な場合には、それぞれでメリット・デ

メリットがある。その中で、GCP 省令に則り、

複数医療機関の長（加盟施設の長）が共同で設

置した治験審査委員会として設置することと

した。設置方法の確定、共同治験審査委員会の

運営に必要な手順書等の確定、委員の指名・確

定を踏まえて、平成 24 年 6月から小児治験ネ

ットワーク中央治験審査委員会として活動を

開始したところである。この小児治験ネットワ

ーク中央治験審査委員会の活動開始とともに、

治験実施施設における必要な各書式の一括作

成・管理を担い契約事務等の手続きについても

集約しているところである。 

４）治験ネットワークへの期待 

治験ネットワークに対する様々な調査結果
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においても、治験ネットワークへの参加理由と

して「医療機関の長の指示」、「外部からの指示」

と受身的なものが多いと思われる。小児治験ネ

ットワークも例外ではなく、日本小児総合医療

施設協議会での決定を踏まえて、施設長の指示

で加盟した施設が大半である。設立当初、加盟

施設の治験事務局担当者からは、「具体的に何

をやるのか」、「何が出来るのか」、「夢物語」等々

の声が寄せられた。治験ネットワークを構築す

る上で最も重要なことは、治験ネットワークの

設立目的を明確にして、かつ共有することで同

じベクトルにすることである。それが可能か否

かで明暗が分かれると言っても過言ではない

と考える。また設立目的や活動方針を共有して

も、現場の担当者の判断のみでは解決しないこ

ともある。そこは施設のみに解決方法を任せる

のではなく、治験ネットワーク事務局も一緒に

検討し、解決していくことで、より信頼関係が

築けるはずである。治験事務局の積極的なマネ

ジメントは欠かすことができないものであろ

う。また、日本での医薬品開発（治験）は、ド

ラッグ・ラグなどと言われているほど、欧米に

比べると整備が遅れている感は否めない。これ

らを進めていくには、国（行政側）の政策も勿

論重要であるが、医療現場で活動している者で

も主体となって医薬品開発推進に向けた基盤

作りなど出来ることが必ずあるであろう。医療

現場と治験依頼者では、その立場は異なるが、

“より良い薬を早く患者様に”という気持ちは

同じの筈である。医療現場と治験依頼者、並び

に行政がそれぞれ手を携えて医薬品開発に取

り組んでいくことが本当に必要であり、その一

翼を担うためにも「治験ネットワーク」の存在

は必要不可欠であると考える。 

 

平成 26 年度 

１．治験 NW 自己評価シートと活用結果 

（１）作成目的 

治験における症例集積性、効率化さらにデータ

品質向上の観点から治験 NW が優良なネットワー

クになるために、自らが主体的に自己評価を行う

ことで改良点の気づきと立ち位置の把握につな

がること、さらに治験依頼者は、この自己評価結

果を確認することで、治験 NW の特性や実績が把

握でき、活用する一助となることを目的に自己評

価シート（別添 8.9）を作成した。 

治験NWは登録医療機関の状況を加味した上で、

将来展望と実現可能性を考慮に入れ、本評価シー

トを目標設定の物差し的に利用することが効果

的と考えている。治験 NW の要件として必ず全項

目が出来ているということではなく、本シートを

利用し公開することで治験NWの特徴付けや強み、

今後強化すべき事項等を視覚化し、関係者で共有

できるところに意義がある。 

＊2013 年 5月 理想的な治験ネットワークの要件と自己評価（日

本製薬工業協会 医薬品評価委員会 臨床評価部会）を改変して

作成した。 

（２）自己評価シートの構成 

「体制」「医療機関選定」「登録医療機関のマネ

ジメント」「情報公開」の要素を基に治験 NW に期

待されている 37 評価項目で設定した。さらに治

験における症例集積性、効率化、品質向上のいず

れに寄与できるかを「レ」にて示し、治験依頼者

にとって重要な項目を重要度「＋＋＋」「＋＋」「＋」

の順で表示している。 

（３）利用方法 

年に 1回、その時点での評価を行い前年度と比

較することにより、機能の改善を確認し、その自

己評価結果を自らのホームページや日本医師会

治験促進センターのホームページ等で公開する。 

１）入力方法； 

①治験 NW の情報（名称、種類、登録医療機

関数、ホームページ、評価時期）を入力す

る。 

②37 評価項目について、以下の 6段階で評価

を行う。最も適していると思われる番号を

入力する。 

5：運用を通じて実効性が評価され、十分

に機能することが確認された 

4：運用を通じて実効性が評価され、問

題点を抽出中 

3：具体的な実行計画が定まり、運用を通

じて実効性を評価中 

2：人員・組織体制整備の方向性が定まり、

具体的な実行計画を検討中 

1：人員・組織体制整備の方向性を検討中 

0：実施する予定なし 
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③備考欄は、上述の 6段階の自己評価結果を

補足説明するために活用する。一律の 6段

階にて設定したため選択するだけでは十

分に説明できない場合がある。その場合は

補足説明を入力する。 

④治験 NW 用コメント欄は、独自の取り組み

を入力するために設定した。「この疾患に

実績がある」「患者紹介の具体的な方法」

等の治験 NW としての特徴や強みを記載す

る。 

（４）意見募集等の結果 

現在、活動していると考えられる治験 NW に対

して、「治験ネットワーク自己評価シートへの記

載と意見の募集」（別添 10.11 参照）を行った。

募集期間は平成 27 年 1月 6日～1月 16 日で、13

の治験 NW から回答を得て、その結果概要は以下

の通り、結果の詳細は別添 12-1.12-2 に示す。 

１）評価項目の適切性について 

  「評価項目の適切性」について、適切と評価

したのは 7治験 NW であった。「評価項目として

不適切な箇所がある」とした 6治験 NW からの

主な意見は以下の通り。 

①項目番号：13、15、16  

契約形態等にもよるのかもしれないが、

治験 NW による登録医療機関の職員に対す

る教育・訓練の範囲、その実施については

議論が必要と思われる。 

②項目番号：22、23、24 

契約形態等にもよるのかもしれないが、

治験 NW による登録医療機関の業務の品質

管理の範囲、その実施については議論が必

要と思われる。 

③項目番号：28、29  

治験 NW による各種インセンティブの設

定が症例の紹介・組入の促進に直結してい

るのか分からない（具体的な良策があれば

提示してほしい）。 

④項目番号：0、31、32 ､36 

治験 NW に求められる内容でないと思わ

れる（登録医療機関の取組み次第というこ

ともあり、義務化は困難）。 

２）評価項目の過不足について 

「評価項目の過不足」について、過不足なし

と評価したのは 10 治験 NW であった。「評価

項目の過不足がある」とした 2治験 NW から

の主な意見は以下の通り。 

①「体制」または「登録医療機関のマネジメ

ント」として、治験 NW 内の情報交換・共

有の場である「全体会議開催頻度」等の項

目があった方がいいのではないか。 

②「体制」または「登録医療機関のマネジメ

ント」として、依頼者からの実施可能性調

査などの対応方法や対応時間（期間）を評

価する項目があっていいのではないか。 

３）評価項目の表現について 

「評価項目の表現」について、「わかりやす

い」と評価したのは 6治験 NW であった。「評

価項目の表現」について、「わかりにくい」

とした７治験 NW からの主な意見は以下の通

り。 

①項目番号：6  

PGｘ以外にどのようなものが『特殊な内

容』に該当するかわからない 

②項目番号：32  

質問の内容がよく分かりません。一般診

療中に他科の治験に合致するかどうか気

にしていることはできないと思われます。

実施科が付箋機能などを活用して被験者

候補であることを連絡するなど、何らかの

アクションをした場合なら、回答できます。

（協力を得られると思います。） 

③全般  

治験 NW 事務局が回答しづらい。全般 形

容詞（直ちに、直ぐに、安易に等）の記載

をさけ、具体的な条件を提示してほしい。 

４）評価項目の重要度の適切性 

「評価項目の重要度の適切性」について、

「適切である」と評価したのは 8治験 NW で

あった。「評価項目の重要度の評価として不

適切な箇所がある」とした 3治験 NW であっ

た。また、企業の判断なのでわからないを含

む無回答が 2治験 NW で認められた。 

「不適切な箇所がある」とした 3治験 NW の

主な意見は以下の通り。 

①項目番号：20  

正確な臨床情報データベースや患者レ

ジストリーの方が実施可能例数の精度は
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あがるのではないでしょうか？ 

②項目番号：22  

治験 NW 事務局が ARO 機能をもつ場合も

あると思いますが、アカデミアの ARO と連

携を図る等もあるのではないかと思いま

す。 

③項目番号：25、26  

重要度としては、++ → +++ と考え

ます。 

④全般 

依頼者目線での重要度だと思いますが、

この評価票を依頼者が活用するという視

点から作成ということなら問題ありませ

ん。 

５）記入のしやすさ 

「評価項目の結果欄の記入のしやすさ」につ

いて、「記入しやすい」と評価したのは 7治

験 NW であった。「評価項目の結果欄の記入の

しやすさ」について、「記入しにくい」とし

た 5治験 NW の主な意見は以下の通り。 

①6段階の評価となっていますが、当てはま

らない部分もあり、回答しにくいと感じま

した。シンプルな「できている」「できて

いない」「取組中」の形なら回答しやすい

のではないかと感じました。 

②項目番号：17  

疾患ごとの患者数、専門医師情報、治験

実績等と、評価項目として複数のデータが

示されていて回答の選択に戸惑った。例示

された項目の全てではないが部分的に十

分機能している場合など、設定された 1～6

の選択肢では回答しづらい。 

③項目番号：35-④  

評価項目として複数のデータが示され

ていて回答の選択に戸惑った。例示された

項目の全てではないが部分的に十分機能

している場合など、設定された 1～6の選

択肢では回答しづらい。 

④項目番号：6,7  

評価項目５で実施の予定なしと入力し

た場合、「該当せず」の選択肢があればよ

い。 

⑤全般  

"Yes または No の回答となる質問につい

て、6段階の評価は難しい。1～4が特に難

しい。 

６）全体の意見 

主な意見とそれに対する回答を表4にまとめ

た 

（５）まとめ 

現在、活動していると考えられる治験 NW に対

して、「治験ネットワーク自己評価シートへの記

載と意見の募集」を行った結果、自己評価シート

の各項目について、半数は記載しやすいと評価を

受けた反面、あとの半数は何らかの改良の余地が

あることが分かった。今後の課題としては、自己

評価チェックシートの存在とその活用方法を広

く周知し、治験環境が変化した際には、その時々

の現状が反映されたものとなるように本チェッ

クシートの見直しを行うことが必要と考えられ

る。 

 

２．治験 NW 事務局標準業務手順書/様式 

（１）作成経緯と目的 

現在の日本では、大規模（全国的）な治験 NW、

地域治験 NW、疾患別治験 NW など数多くの治験 NW

が設立されているが、その形態は同一（医療）法

人から形成されているもの、SMO が主体となって

形成されているもの、公的医療機関から形成され

ているもの、又は医療機関の設立母体に係らず複

合して形成されているものなど様々である。また、

“治験 NW”という単語で包括されがちであるが、

それぞれの治験 NW によって、その目的、活動内

容は大きく異なっていると考えられる。 

（２）治験 NW の基礎となる規約（約款） 

治験 NW が“治験 NW”としての機能を充分に発

揮するためには、事務局のリーダーシップと積極

的なマネジメントは必要不可欠であるが、それ以

前にその治験 NW の設置者、設置目的、活動内容、

事務局の位置付け治験 NW 参画への条件（必要に

応じて罰則など）等を明確にし、参加医療機関で

認識を共有していかなければ、治験 NW の活動に

ついて医療機関の協力は得られないばかりか、そ

の治験 NW 自体が机上の空論になり兼ねない。そ

の上で、治験事務局の業務内容、治験 NW 事務局

と医療機関の役割分担を明確にすることが重要

である。そこで、治験 NW を形成する際に必要と

考える項目について記載した治験 NW 設置運営規
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程（以下、「規程」という）を作成したので例示

する。（別添 13） 

 この規程にて治験 NW の定義及び構成、治験 NW

の目的と活動、事務局の活動、治験 NW の活動方

針についての決定プロセス、登録機関の要件、遵

守事項、承認者（改廃）等について定めた。また、

この規程を遵守する証とした申請書、施設要件調

査票等の最低限必要と考えられる様式も例示す

る。なお、治験を受託する場合の実施医療機関に

おける責任者は医療機関の長であることから、ガ

バナンス上、治験 NW への登録申請については、

医療機関の長が申請者となるべきと考える。 

 また、昨今、治験 NW を介した多施設共同治験

が実施されている中、治験依頼者から治験 NW の

運営、治験 NW 活動の決定者など、いわゆる治験

NW の約款について照会されることもあることか

ら、このような規程を備え運用していくことは有

効と考える。 

 

治験ネットワークの設置者

運営委員会

登録施設

ネットワーク
事務局

実務者会議

登録施設登録施設 登録施設登録施設

治験ネットワークの構成図（例示）

委員の指名 活動内容の報告

（３）治験事務局業務の一元化、医療機関と治験     

治験 NW 事務局の業務分担 

治験 NWを設置しても、その治験 NW内において、

治験依頼者との窓口業務の集約、治験事務局業務

の一元化を実施していかなければ、治験業務の効

率化を図ることはできない。すなわち治験を実施

する際に必要となる事項の統一化、一元化が求め

られている。そのような中、治験 NW 事務局の業

務としては以下のような事項が考えられる。 

１）治験 NW を介して実施する治験（以下、「NW

治験」という）実施環境の整備 

① NW 治験の実施に必要な各種規程、手順書、

書式等の統一化及び手続き等の一元化並び

に必要な環境（インフラ）整備 

ア） 手順の統一化 

複数の登録医療機関が、あたかも 1つの

医療機関であるかのように機能するため、

統一化を図った規程、手順書、要領及びマ

ニュアルを用いて治験事務局業務を実施

する。 

イ）治験事務局業務の一元化 

NW 治験の手続きを効率的に実施するた

め、治験事務局業務の一部（統一化を図っ

た契約書式の提供を含む）を治験 NW 事務

局で一元的に実施する。 

（参考１：国立病院機構における「中央治験審査委員会開催~契

約まで」の治験依頼者・治験 NW事務局・医療機関の役割分担表） 

ウ）治験環境の整備 

NW 治験を効率的に実施可能な環境とな

るよう整備するため、以下のような IT 技

術を活用したシステムを提供する。 

・対外的な情報発信、活動の事例等を紹介・

共有（広報）するためのホームページ 

・登録医療機関間での意見交換、情報共有、

問題解決等のための web 会議システム 

・治験等の関連文書を一元的に作成・管理す

るための文書管理システム 

・同一試験内の登録医療機関間での情報共有

システム 

② 治験依頼者からの治験の誘致及び治験実

施可能な医療機関の迅速な紹介 

ア） 治験実施可能性調査の実施 

NW 治験を促進するため、登録医療機関を

対象に治験依頼者による実施医療機関の

選定、治験実施の検討、治験実施計画書の

作成等に必要な情報を調査し治験依頼者

に提供する。 

③共同 IRB の機能整備 

ア）共同 IRB の設置 

NW 治験を効率的に実施可能な環境とな

るよう整備するため、治験を行うことの適

否その他の治験等に関する調査審議（NW 治

験の複数の実施医療機関による一括審議

を含む）を行う共同 IRB を設置する。 

イ）共同 IRB 事務局業務の実施 

共同 IRB の事務局業務を治験 NW 事務局

で一元的に実施する。 
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  ④ その他、治験等を推進するための活動 

ア）症例集積性の向上を目的とした手順の確

立・運用 

様々な NW 治験を短期間で完遂可能とす

るため、症例集積性の向上に関する手順を

確立・運用する。 

２）その他、治験 NW の目的を達成するために

必要な活動 

①登録医療機関情報の公開 

NW 治験を促進するため、治験依頼者が実

施医療機関の選定時に有益と考える情報

を公開する。 

②治験関係者への教育・研修 

治験等に関与する者が必要な能力の向

上を目的とした教育プログラムの作成、研

修会の開催等を実施する。 

③IT 技術を活用した情報共有 

ポータルサイト、web 会議システム等を

用いて治験の実施に有益と考えられる情

報を共有する。 

④広報活動 

患者への啓発、企業への広報及び関連学

会との連携に必要なツールの作成・充実、

発表等を実施する。 

さらに、治験 NW 内での事務局業務の一元化

としては、以下のような事項の一元化（統一化）

が必要であると考える。 

 ＜治験 NW 内での事務局業務の一元化＞ 

・治験に係る SOP の統一化  

・必須文書の統一化 

・契約書式の統一化（契約の一元化） 

・同意説明文書（アセント文書も含む）の統一

化  

・治験審査委員会の一元化（共同 IRB）の設置

及び活用） 

・各施設の情報公開の一元管理  

・登録症例の進捗管理（契約症例数に対して、

確実な症例登録） 

・加盟施設への教育・指導 

・治験実施可能な施設情報の迅速な回答

（Feasibility 調査） 

これらの要件を満たすには高いハードルが存

在するのも事実であるが、逆に言えば、これらの

要件を満たさなければ、治験 NW としての魅力が

ない、価値がないということになるであろう。 

 上述したように治験 NW によって、その活動内

容や治験 NW 事務局の業務についても異なるとこ

ろであるが、本稿では、治験 NW 事務局が主に共

同 IRB 等事務局業務を担うことを想定して、必要

な手順等を定めたものを例示する。（別添 14）な

お、登録施設の治験事務局業務を担う場合には、

「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令」

に則った対応が必要であり、それぞれの治験 NW

の設置形態（上述した規約の内容）によって、事

務局業務を一元実施するための業務委託契約書

が必要となる場合もあるので留意が必要である。 

なお、参考として、以下の契約書式を例示する。

（参考 2） 

・秘密保持基本契約書：治験 NWが治験依頼者からの依頼により、

治験実施可能性調査、患者数調査を実施する際に締結する契約書 

 ・業務委託契約書：治験 NW事務局が治験事務局業務を履行す

る場合に必要と思われる委託契約書（必要な場合） 

（４）まとめ 

本稿では、治験 NW を運営していくために必要

な治験 NW の規約、治験 NW 事務局の業務について

例示した。なお、一律の対応が困難な受託研究費

算定要領の一元化は今回の記載に含めていない

が、“あたかも１つの医療機関のように機能させ

る”との観点では重要な項目である。各治験 NW

内で十分議論をしていただきたい。これら例示し

たものが参考となり、日本における治験 NW 体制

の確立、ひいてはは治験実施環境の整備が推進さ

れることを期待するとともに希望するものであ

る。 

 

３．共同 IRB 標準業務手順書/様式 

（１）作成経緯 

新たに治験 NW を立ち上げ、共同 IRB を設置す

る際に必要とされる「標準業務手順書」（別添 15）、

共同IRB設置者と治験実施医療機関の間で締結が

必要とされる「治験審査委員会における調査審議

の依頼に関する契約書」（別添 16）、ならびに IRB

において調査審議の際に必要とされる「施設概要

テンプレート」（別添 17）を作成したので例示す

る。 

（２）共同 IRB の運用に関する留意点 

１）共同 IRB の設置者の違いによる、調査審議

に関する契約について 
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治験 NW にて受託した治験を、実施医療機関

が共同IRBに調査審議を依頼するに当たり、「治

験審査委員会における調査審議の依頼に関す

る契約書」の必要性について検討した。   

【IRB 設置者と実施医療機関との間にて契約が必

要ではないと考えられる場合】 

①治験 NW に加盟している複数の医療機関の

長が共同で設置した共同 IRB に、登録医療機

関が調査審議を依頼する場合 

②学校法人のうち附属病院等を有する私立

大学、独立行政法人のうち医療の提供等を主

な業務とする独立行政法人、国立大学法人の

うち附属病院等を有する国立大学、地方独立

行政法人のうち附属病院等を有する公立大

学等の地方独立行政法人等が設置した共同

IRB に、同法人等の医療機関が調査審議を依

頼する場合 

【IRB 設置者と実施医療機関との間にて契約が必

要と考えられる場合】 

①上記以外 

２）共同 IRB に調査審議を依頼する際に、実施

医療機関の SOP に記載が必要な項目 

実施医療機関が外部の治験審査委員会に

調査・審議を依頼する際に必要と考えられる

SOP の記載について例示する。 

【外部審査委員会の選定】 

①病院長は、適切な治験審査委員会を選択し、

調査審議を委託することができる。 

②病院長は「外部治験審査委員会」に調査審

議を依頼する場合には、適切に調査審議する

ことが可能かどうか判断するにあたり、以下

の最新の資料を確認すること。 

ア） 治験審査委員会標準業務手順書 

イ）委員名簿 

ウ）その他必要な事項 

【外部審査委員会との契約】 

病院長は外部治験審査委員会に治験の調査

審議を依頼する場合には、当該治験審査委員会

の設置者と事前に「治験審査委員会における調

査審議の依頼に関する契約書」により契約を締

結する。（契約の必要性については前項を参照

のこと） 

３）治験実施期間中に共同 IRB に移管する際の

留意点 

試験の途中で共同IRBへ調査審議を移管す

る場合、審査の質を担保するために共同 IRB

は移管される治験と同じ治験の調査審議を

実施していることが望ましいと考えられる。

その際には依頼者合意のもと実施医療機

関・共同 IRB 間にて下記留意点を考慮し適切

に移管することが必要であると考える。 

【留意点】 

①移管する医療機関・治験依頼者の留意事項 

ア）共同 IRB へ移管する理由及び妥当性につ

いて記録を残すこと。 

イ）実施医療機関の長は、新たな IRB 設置者

と契約すること。 

ウ）治験責任医師等は、被験者に IRB が変更

されたことを説明すること。 

②移管を受ける共同 IRB の留意事項 

ア）試験の途中で移管する理由及び妥当性を

確認すること。 

イ）治験を継続審査することについて、倫理

的・科学的に問題ないか確認すること。 

ウ）被験者への説明が適切にされる事を、同

意説明文書にて確認すること。 

エ）移管をうける書類に過不足がないことを

確認すること。 

【移管する際、共同 IRB の調査審議のために必

要と考えられる書類】 

施設概要テンプレート 

責任医師履歴書 

同意説明文書 

治験実施状況（1年ごとの継続審査に提出

している資料） 

（３）まとめ 

EU では EU 臨床試験指令により 1加盟国につき

１つの倫理委員会での承認と当局の許可により

臨床試験が開始でき、米国では共同審査の実施の

ためのガイダンスがだされているように、必ずし

も被験者保護や治験の科学的な質、信頼性のため

に多くのIRBで審議することを求めているわけで

はない。 

本稿ではIRBに要求される審査機能を損なうこ

となく、効率的かつ適切に審査を実施するために

必要な手順や推奨する資料等について述べた。規

制当局等の査察においても、対応の妥当性を説明

する上でも、手順や審査資料を明確にしておくこ
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とは重要である。また、医療機関の統廃合や閉院

等により IRB が閉鎖される事例があるが、何らか

の理由で治験実施期間中に共同IRBへ調査審査を

移管する場合において、移管前後において調査審

査の質に影響が出ないための合理的な方策につ

いても提案している。 

治験 NW の代表的な機能の１つである共同 IRB

の利用に向けて積極的な導入を期待したい。 

 

４．進捗状況の可視化と対策案集 

（１）作成経緯 

これまで、日本において治験 NW の成功事例は

少ないと言われている。その理由を分析すると、

治験 NW 事務局によるマネジメントが弱いとこと

が原因の一つと考える。具体的な治験 NW 事務局

のマネジメント項目の紹介、マネジメントツール

の見本があれば、治験 NW 事務局によるマネジメ

ントに役立つものと思われる。 

（２）治験 NW 事務局による積極的なマネジメン  

 ト 

現行の臨床研究・治験活性化 5か年計画 2012

の中では、治験 NW 推進のために、治験 NW 事務局

機能のモデル案の実現が推奨されている。しかし、

このモデル案では、具体的な治験 NW 事務局のマ

ネジメント項目、マネジメントツールに関して、

具体的な提示はなかった。本項では、具体的な NW

事務局におけるマネジメント項目、マネジメント

ツール（見本）を紹介する。治験 NW での治験の

進捗情報を可視化することで、課題に対する対策

を立てやすくなるし、治験 NW 参加医療機関との

コミュニケーションの際のツールとしての活用

も期待される。 

１）治験 NW 参加医療機関、治験依頼者との契

約に関する進捗マネジメント 

治験 NW 治験実施の入り口は、治験依頼者

からの治験参加意向調査（患者数調査、

Feasibility Studyを含む）への協力である。

その情報には、治験実施計画書骨子や治験薬

概要等、機密情報が含まれることが多く、そ

の前提として、治験NW事務局と治験依頼者、

治験 NW事務局と治験 NW参加医療機関との間

で、秘密保持契約を締結することが多い（治

験NW規約・協定書等で代替することも可能）。

この場合、試験ごとに個別の秘密保持契約の

締結を望む治験依頼者もあるが、通常は、包

括の秘密保持契約となる。 

治験 NW 参加医療機関の治験事務局業務の

一部を治験 NW 事務局で担当する場合は、治

験 NW 規約・協定書等に必要事項を明記する

と、両者による業務委受託契約の締結がなく

ても治験 NW 事務局での業務が可能である。

なお、業務委受託契約を締結する場合は、包

括的な基本契約と、試験ごとの個別契約の 2

段階で契約締結する場合が多い。 

２）治験参加意向調査の進捗マネジメント 

NW 治験実施の入り口は、治験依頼者からの

治験参加意向調査（患者数調査、 

Feasibility Studyを含む）への協力である。

複数の調査を平行して実施すること、また、

調査結果の回答から治験依頼者内の検討、訪

問による実施可能性/GCP 要件調査、治験依頼

決定までにかなりの時間を要することから、

治験参加意向調査の進捗状況の整理は煩雑

となることが多い。治験 NW 事務局による適

切な進捗管理には、マネジメントツールをあ

らかじめ用意しておくと有用と思われる。以

下に、治験参加意向調査実施から治験依頼決

定までの進捗管理表（表 5）の見本を提示す

る。 

３）NW 治験ごとの進捗管理 

   NW 治験ごとの進捗マネジメントには、大き

く分けて、治験手続きに関するものと、臨床

試験データに関するもの 2種類がある。本項

ではそれぞれに関する進捗管理表の見本を

提示する。 

① 験手続きに関する進捗マネジメント 

NW 治験の実施が決定した後、治験実施計

画書等合意、治験依頼、IRB 開催、審査結

果報告、治験契約締結、治験薬交付、スタ

ートアップミーティング開催等と、立ち上

げ時の治験手続きに関する進捗管理は、治

験開始のスピードに直結するため重要で

ある。また、治験開始後も、治験実施計画

書の変更、治験責任/分担医師の交代、SAE

等新たな安全性情報報告、説明文書の改訂

等、変更手続きも多い。以下に、立ち上げ

時の治験スピードに直結すると思われる、

主な項目の治験手続きに関する進捗管理
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表（表 6）の見本を提示する。 

② 例登録、臨床試験データに関するマネジ

メント 

症例登録に関しては、その治験のスケジ

ュール、コスト・人的リソース必要数への

影響が最も大きい指標のため、治験 NW 事

務局による進捗管理を期待する治験依頼

者は多い。また、臨床試験データに関する

品質マネジメントは、治験の科学的な質と

成績の信頼性に影響するため、治験 NW 事

務局においてある程度の品質レベルは確

認しておきたい項目である。いずれも、治

験 NW 参加医療機関との治験実施中のコミ

ュニケーションツールとして有用と思わ

れる。以下に、症例登録、同意取得、症例

情報、逸脱に関する進捗管理表（表 7-12）

の見本を提示する。なお、進捗管理表中の

達成率は、症例追加実績が明確になるよう、

初回の目標症例数に対する達成率とすべ

きと考える。 

（３）まとめ 

治験NW事務局の積極的なマネジメントに関し、

進捗状況の可視化についてまとめた。治験 NW 参

加医療機関に対し、治験 NW 事務局が適切な支援

や介入を適切なタイミングで実施するためには、

治験 NW に最新の情報が集約されている必要があ

る。積極的なマネジメントとは、発生した問題に

対し事後的に対処することではなく、計画を立案

し、計画と実績の乖離を評価し、許容範囲を超え

た計画との誤差に対して速やかに対応する

proactive な活動のことである。可視化情報は治

験 NW と参加医療機関とのコミュニケーションに

利用できることは勿論、治験依頼者との間でも根

拠に基づき現在の状況と今後の推移を協議する

ことが可能になる。 

NW 治験の適切な実施、治験 NW 事務局によるマ

ネジメント項目・ツールの参考になれば幸いであ

る。 

 

５．形態、機能別の活性化プラン 

（１）作成経緯 

現在日本には数多くの治験 NW が設立されてお

り、その中には体制整備が整い、積極的に臨床研

究や企業治験を実施している治験 NW も散見され

るようになって来た。しかし症例集積性の向上に

関しては苦慮されているというのが現状である

と推測している。 

最近症例集積性の向上及び質の向上を目指し

て複数の疾患領域治験 NW が設立された。疾患領

域治験 NW の強みは、その設立目的が明確になっ

ており、対象疾患の診療、研究、教育をする医師

同士が、日頃からの学会や研究会等での活動を通

じ、その疾患の診断や治療、新規治療法の開発や

エビデンスの創出等について、専門性の高いレベ

ルで良好なコミュニケーションが取れているこ

とにある。また、患者会との連携等、患者とのつ

ながりも強い。さらに、疾患レジストリー注）の

構築や疾患ごとの患者数等の情報を集積し易い

環境にもある。これらの取り組みは、適切な薬効

評価と円滑な治験の実施、すなわち、医師等評価

者のトレーニングや適格な患者選択、症例集積性

向上等につながることが期待される。 

その反面疾患領域治験 NW は、その治験 NW 事務

局機能が臨床研究グループごとに設立される一

般社団法人や特定非営利活動法人（NPO）等の法

人格に設置されることが多く、法人運営面の脆弱

さもあり、ICH-GCP 準拠の臨床試験実施を支援す

る専門人材の確保が難しく、また臨床研究グルー

プの活動目的が、主に研究者の業績となる自主臨

床試験や、診療ガイドラインに影響を与える市販

後のエビデンス創出につながるような大規模臨

床研究（臨床試験）の実施に主眼が置かれ、企業

治験への取り組みは必ずしも積極的では無いと

いう一面もあった。 

一方、企業治験を対象とした、疾患領域以外の

治験 NW の強みは、これまでの治験 NW 活性化策の

中でも議論されてきたように治験 NW 事務局によ

るマネジメントであり、専門人材を配置した大学

病院や国立高度専門医療研究センター（ナショナ

ルセンター；NC）等では治験 NW としての基盤整

備が進んで来ているケースもある。反面、専門性

の高い医師同士の関係が希薄であることや、症例

集積性向上への取り組みが不十分である。また治

験 NW 参加医療機関間の連携強化や経験・ノウハ

ウの蓄積も十分でないと思われる状況にある。 

このような中で国立精神・神経医療研究センタ

ーでは、疾患領域治験 NW として「筋ジストロフ

ィー臨床試験ネットワーク」を設立・運営支援を



 

行っている。当

ップや勉強会の開催を通じ、専門性の高い医師や

CRC、臨床試験における評価項目の

理学療法士等の連携や教育研修の仕組みを確立

した。また患者会との連携も積極的に進めている。

つまり治験

域治験 NWと

制を構築しつつある（図

注）疾患レジストリー

疾患（患者）レジストリーとは、患者が何の疾患でどのような

状態で存在しているかを集めたデータベースであり、医学的な情

報収集や、臨床研究や治験への患者リクルートなどの目的にて構

築・運用されるものと本報告書では定義する。

 

 

（２）疾患領域

化プラン

現行の臨床研究・治験活性化

の中では、治験

機能のモデル案の実現が推奨されている。しかし、

このモデル案では、どの項目を優先的に整備すべ

きかの議論が不十分であるため、各治験

みを明確に提示できていない状況である。

治験 NW 事務局の最も重要な役割は、

加医療機関の医師はもちろん、

担当者等の専門人材との連携、コミュニケーショ

ンの促進である。またそのコミュニケーションも、

研修会やセミナーの開催のみならず、治験を共同

で実施するための、施設－

保持契約締結や治験

性調査の実施体制の整備や、手順書・契約書式の

共有、症例登録・手続きの進捗管理や臨床試験デ

ータの質管理等、

行っている。当治験 NW

ップや勉強会の開催を通じ、専門性の高い医師や

臨床試験における評価項目の

理学療法士等の連携や教育研修の仕組みを確立

した。また患者会との連携も積極的に進めている。

治験 NW の成功要件の一つである、疾患領

と治験 NW基盤整備

制を構築しつつある（図

レジストリー： 

疾患（患者）レジストリーとは、患者が何の疾患でどのような

状態で存在しているかを集めたデータベースであり、医学的な情

報収集や、臨床研究や治験への患者リクルートなどの目的にて構

築・運用されるものと本報告書では定義する。

（２）疾患領域治験 NW

化プラン 

現行の臨床研究・治験活性化

の中では、治験 NW 推進のために、

機能のモデル案の実現が推奨されている。しかし、

このモデル案では、どの項目を優先的に整備すべ

きかの議論が不十分であるため、各治験

みを明確に提示できていない状況である。

事務局の最も重要な役割は、

加医療機関の医師はもちろん、

担当者等の専門人材との連携、コミュニケーショ

ンの促進である。またそのコミュニケーションも、

研修会やセミナーの開催のみならず、治験を共同

で実施するための、施設－

保持契約締結や治験 NW

性調査の実施体制の整備や、手順書・契約書式の

共有、症例登録・手続きの進捗管理や臨床試験デ

ータの質管理等、NW 治験に関する実業務での日頃

NW では定期的なワークショ

ップや勉強会の開催を通じ、専門性の高い医師や

臨床試験における評価項目の

理学療法士等の連携や教育研修の仕組みを確立

した。また患者会との連携も積極的に進めている。

成功要件の一つである、疾患領

基盤整備の双方を統合した体

制を構築しつつある（図 5）。 

疾患（患者）レジストリーとは、患者が何の疾患でどのような

状態で存在しているかを集めたデータベースであり、医学的な情

報収集や、臨床研究や治験への患者リクルートなどの目的にて構

築・運用されるものと本報告書では定義する。

NW、その他の治験

現行の臨床研究・治験活性化 5か年計画

推進のために、

機能のモデル案の実現が推奨されている。しかし、

このモデル案では、どの項目を優先的に整備すべ

きかの議論が不十分であるため、各治験

みを明確に提示できていない状況である。

事務局の最も重要な役割は、

加医療機関の医師はもちろん、CRC

担当者等の専門人材との連携、コミュニケーショ

ンの促進である。またそのコミュニケーションも、

研修会やセミナーの開催のみならず、治験を共同

で実施するための、施設－治験 NW

NW 規約等に基づく実施可能

性調査の実施体制の整備や、手順書・契約書式の

共有、症例登録・手続きの進捗管理や臨床試験デ

治験に関する実業務での日頃

では定期的なワークショ

ップや勉強会の開催を通じ、専門性の高い医師や

臨床試験における評価項目の評価者となる

理学療法士等の連携や教育研修の仕組みを確立

した。また患者会との連携も積極的に進めている。

成功要件の一つである、疾患領

双方を統合した体

疾患（患者）レジストリーとは、患者が何の疾患でどのような

状態で存在しているかを集めたデータベースであり、医学的な情

報収集や、臨床研究や治験への患者リクルートなどの目的にて構

築・運用されるものと本報告書では定義する。 

、その他の治験 NW の活性

か年計画 2012

推進のために、治験 NW 事務局

機能のモデル案の実現が推奨されている。しかし、

このモデル案では、どの項目を優先的に整備すべ

きかの議論が不十分であるため、各治験 NW が強

みを明確に提示できていない状況である。 

事務局の最も重要な役割は、治験 NW

CRC、治験事務局

担当者等の専門人材との連携、コミュニケーショ

ンの促進である。またそのコミュニケーションも、

研修会やセミナーの開催のみならず、治験を共同

NW 間の包括秘密

規約等に基づく実施可能

性調査の実施体制の整備や、手順書・契約書式の

共有、症例登録・手続きの進捗管理や臨床試験デ

治験に関する実業務での日頃
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では定期的なワークショ

ップや勉強会の開催を通じ、専門性の高い医師や

評価者となる

理学療法士等の連携や教育研修の仕組みを確立

した。また患者会との連携も積極的に進めている。  

成功要件の一つである、疾患領

双方を統合した体

疾患（患者）レジストリーとは、患者が何の疾患でどのような

状態で存在しているかを集めたデータベースであり、医学的な情

報収集や、臨床研究や治験への患者リクルートなどの目的にて構

 

の活性

2012

事務局

機能のモデル案の実現が推奨されている。しかし、

このモデル案では、どの項目を優先的に整備すべ

が強

NW 参

、治験事務局

担当者等の専門人材との連携、コミュニケーショ

ンの促進である。またそのコミュニケーションも、

研修会やセミナーの開催のみならず、治験を共同

間の包括秘密

規約等に基づく実施可能

性調査の実施体制の整備や、手順書・契約書式の

共有、症例登録・手続きの進捗管理や臨床試験デ

治験に関する実業務での日頃

からのコミュニケーションが重要である。加えて

特に優先すべきアクションは、症例集積性の向上、

治験の科学的な質と

専門人材の育成・教育と考え、以下に詳細を記載

する。

１）症例集積性の向上

性向上につながると思われる取り組みのうち、

直接的な貢献が見込まれる以下の

疾患領域

活性化プランについて（表

２）治験の科学的な質と成績の信頼性の確保

  

や

針でのモニタリング

関連業務の効率化への活動としてリスクに基

づくモニタリングが導入されてきているが、そ

もそも治験の科学的な質と成績の信頼性の確

保には、臨床試験データの発生源となる医療機

関の役割が重要である。

  

共有や進捗マネジメントにより、治験

て実施する治験の科学的な質と成績の信頼性

の確保への取り組みが期待される。まず、治験

の科学的な質の確保のためには、治験の計画、

実施、評価のそれぞれ

切な薬効評価につながる取り組みが求められ、

特に下記の項目が重要となる。

で行われてきた「出口管理」ではなく、「プロ

セス管理」を中心とした「医療機関における品

質管理活動」が重要であり、治験

啓発や、関係する業務担当者の配置、教育研修

の役割が期待される。

からのコミュニケーションが重要である。加えて

特に優先すべきアクションは、症例集積性の向上、

治験の科学的な質と

専門人材の育成・教育と考え、以下に詳細を記載

する。 

１）症例集積性の向上

症例集積性向上に関して、具体的な症例集積

性向上につながると思われる取り組みのうち、

直接的な貢献が見込まれる以下の

疾患領域治験

活性化プランについて（表

①疾患ごとの患者数情報の把握

②疾患レジストリーの活用

③他院からの患者紹介システムの活用

２）治験の科学的な質と成績の信頼性の確保

 昨今の臨床研究事案に関する問題への対応

や人を対象とする医学系研究に関する

針でのモニタリング

関連業務の効率化への活動としてリスクに基

づくモニタリングが導入されてきているが、そ

もそも治験の科学的な質と成績の信頼性の確

保には、臨床試験データの発生源となる医療機

関の役割が重要である。

 治験 NW には、

共有や進捗マネジメントにより、治験

て実施する治験の科学的な質と成績の信頼性

の確保への取り組みが期待される。まず、治験

の科学的な質の確保のためには、治験の計画、

実施、評価のそれぞれ

切な薬効評価につながる取り組みが求められ、

特に下記の項目が重要となる。

①適切な薬効評価が可能な治験実施計画の

策定 

②「薬効評価に適した患者」の登録

③適切な薬効評価が可能な医師による治験

の実施・評価

④治験実施計画書の遵守（「逸脱」が無い）

また、成績の信頼性の確保のために、これま

で行われてきた「出口管理」ではなく、「プロ

セス管理」を中心とした「医療機関における品

質管理活動」が重要であり、治験

啓発や、関係する業務担当者の配置、教育研修

の役割が期待される。

以上のような背景か

からのコミュニケーションが重要である。加えて

特に優先すべきアクションは、症例集積性の向上、

治験の科学的な質と成績の信頼性の確保、並びに

専門人材の育成・教育と考え、以下に詳細を記載

１）症例集積性の向上 

症例集積性向上に関して、具体的な症例集積

性向上につながると思われる取り組みのうち、

直接的な貢献が見込まれる以下の

治験 NW、その他の治験

活性化プランについて（表

①疾患ごとの患者数情報の把握

②疾患レジストリーの活用

③他院からの患者紹介システムの活用

２）治験の科学的な質と成績の信頼性の確保

昨今の臨床研究事案に関する問題への対応

人を対象とする医学系研究に関する

針でのモニタリング・監査

関連業務の効率化への活動としてリスクに基

づくモニタリングが導入されてきているが、そ

もそも治験の科学的な質と成績の信頼性の確

保には、臨床試験データの発生源となる医療機

関の役割が重要である。

には、治験 NW

共有や進捗マネジメントにより、治験

て実施する治験の科学的な質と成績の信頼性

の確保への取り組みが期待される。まず、治験

の科学的な質の確保のためには、治験の計画、

実施、評価のそれぞれの

切な薬効評価につながる取り組みが求められ、

特に下記の項目が重要となる。

①適切な薬効評価が可能な治験実施計画の

②「薬効評価に適した患者」の登録

③適切な薬効評価が可能な医師による治験

の実施・評価 

④治験実施計画書の遵守（「逸脱」が無い）

また、成績の信頼性の確保のために、これま

で行われてきた「出口管理」ではなく、「プロ

セス管理」を中心とした「医療機関における品

質管理活動」が重要であり、治験

啓発や、関係する業務担当者の配置、教育研修

の役割が期待される。 

以上のような背景から治験の科学的な質と

からのコミュニケーションが重要である。加えて

特に優先すべきアクションは、症例集積性の向上、

成績の信頼性の確保、並びに

専門人材の育成・教育と考え、以下に詳細を記載

 

症例集積性向上に関して、具体的な症例集積

性向上につながると思われる取り組みのうち、

直接的な貢献が見込まれる以下の3

、その他の治験 NW

活性化プランについて（表 13）にまとめる。

①疾患ごとの患者数情報の把握 

②疾患レジストリーの活用 

③他院からの患者紹介システムの活用

２）治験の科学的な質と成績の信頼性の確保

昨今の臨床研究事案に関する問題への対応

人を対象とする医学系研究に関する

・監査の規定、並びに治験

関連業務の効率化への活動としてリスクに基

づくモニタリングが導入されてきているが、そ

もそも治験の科学的な質と成績の信頼性の確

保には、臨床試験データの発生源となる医療機

関の役割が重要である。 

NW 参加医療機関間の情報

共有や進捗マネジメントにより、治験

て実施する治験の科学的な質と成績の信頼性

の確保への取り組みが期待される。まず、治験

の科学的な質の確保のためには、治験の計画、

のプロセスにおいて、適

切な薬効評価につながる取り組みが求められ、

特に下記の項目が重要となる。 

①適切な薬効評価が可能な治験実施計画の

②「薬効評価に適した患者」の登録

③適切な薬効評価が可能な医師による治験

④治験実施計画書の遵守（「逸脱」が無い）

また、成績の信頼性の確保のために、これま

で行われてきた「出口管理」ではなく、「プロ

セス管理」を中心とした「医療機関における品

質管理活動」が重要であり、治験 NW

啓発や、関係する業務担当者の配置、教育研修

 

ら治験の科学的な質と

からのコミュニケーションが重要である。加えて

特に優先すべきアクションは、症例集積性の向上、

成績の信頼性の確保、並びに

専門人材の育成・教育と考え、以下に詳細を記載

症例集積性向上に関して、具体的な症例集積

性向上につながると思われる取り組みのうち、

3点について、

NW それぞれの

）にまとめる。 

 

③他院からの患者紹介システムの活用 

２）治験の科学的な質と成績の信頼性の確保 

昨今の臨床研究事案に関する問題への対応

人を対象とする医学系研究に関する倫理指

の規定、並びに治験

関連業務の効率化への活動としてリスクに基

づくモニタリングが導入されてきているが、そ

もそも治験の科学的な質と成績の信頼性の確

保には、臨床試験データの発生源となる医療機

参加医療機関間の情報

共有や進捗マネジメントにより、治験 NW とし

て実施する治験の科学的な質と成績の信頼性

の確保への取り組みが期待される。まず、治験

の科学的な質の確保のためには、治験の計画、

プロセスにおいて、適

切な薬効評価につながる取り組みが求められ、

①適切な薬効評価が可能な治験実施計画の

②「薬効評価に適した患者」の登録 

③適切な薬効評価が可能な医師による治験

④治験実施計画書の遵守（「逸脱」が無い） 

また、成績の信頼性の確保のために、これま

で行われてきた「出口管理」ではなく、「プロ

セス管理」を中心とした「医療機関における品

NW にはその

啓発や、関係する業務担当者の配置、教育研修

ら治験の科学的な質と

 

からのコミュニケーションが重要である。加えて

特に優先すべきアクションは、症例集積性の向上、

成績の信頼性の確保、並びに

専門人材の育成・教育と考え、以下に詳細を記載

症例集積性向上に関して、具体的な症例集積

性向上につながると思われる取り組みのうち、

点について、

 

 

の規定、並びに治験

づくモニタリングが導入されてきているが、そ

保には、臨床試験データの発生源となる医療機

参加医療機関間の情報

の確保への取り組みが期待される。まず、治験

の科学的な質の確保のためには、治験の計画、

プロセスにおいて、適

切な薬効評価につながる取り組みが求められ、

 

また、成績の信頼性の確保のために、これま

セス管理」を中心とした「医療機関における品

啓発や、関係する業務担当者の配置、教育研修
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成績の信頼性の確保について、疾患領域治験 NW、

その他の治験NWそれぞれの活性化プランを（表

14）にまとめる。なお、症例集積性の向上に関

しては、業務効率化や、コスト低減に直結する

ため、この点で議論されることが多いが、最も

重要な「治験の科学的な質」の確保のためには、

「ばらつきやバイアスの低減」が必要だが、一

人の医師が評価する被験者を増やすことは、被

験者が少数な場合に起こり得る患者の病態に

関する偏りが起こり難くなったり、トレーニン

グ等により質を担保した少数の医師による評

価が可能となり、評価者間信頼性（Inter-Rater 

Reliability）や評価者内信頼性（Intra-Rater 

Reliability）を高めることにつながり、治験

の科学的な質の向上につながる。 

３）専門人材の確保、教育研修 

治験NWに求められる役割として、医師やCRC、

治験事務局担当者、データマネージャ等の専門

人材の育成、教育研修の開催が挙げられる。 

  本研究班が平成 25年度に実施した治験 NW事

務局への訪問調査でも、治験 NW 事務局が CRC

や治験事務局担当者を対象とした研修会等を

積極的に開催し、この点において大きな貢献が

あった。しかし中心的な役割を担う医師の人材

育成、教育研修の面は、治験責任医師・分担医

師の要件として臨床試験認定制度を導入する

医療機関が増えてきてはいるものの、今後の課

題となっている。 

上記を踏まえ、専門人材の育成、教育研修に

ついて、疾患領域治験 NW、その他の治験 NW そ

れぞれの活性化プランについて（表 15）にまと

める。 

（３）まとめ 

疾患領域治験 NW、その他の治験 NW の特徴につ

いて整理し、それぞれの活性化プランについてま

とめた。いずれの形態においても治験 NW 事務局

と関係する人材、組織とのコミュニケーション強

化が基本となる。その上で、①症例集積性に関し

て重要な疾患ごとの患者数の把握、②疾患レジス

トリーの活用、③他院からの患者紹介システムの

活用について形態別の考え方を紹介した。更に、

形態別の専門人材の育成、教育研修に関する実例

や留意点を述べた。実効的な治験 NW の構築、体

制整備の参考になれば幸いである。 

 

６．治験 NW の一括契約書雛形 

（１）作成経緯 

ICH-GCP E6 では、4.5.1 にて「The 

investigator/institution and the sponsor 

should sign the protocol, or an alternative 

contract, to confirm agreement.」となってお

り、治験責任医師又は治験実施医療機関と治験依

頼者が契約を締結するよう求めている。 

本邦に GCP が導入された当初は、契約者は治験

責任医師ではなく実施医療機関の長と治験依頼

者という記載であった。その後、厚生労働省が設

置した「治験のあり方に関する検討会」でも議論

がなされ、ICH-GCP と GCP の差異については認識

されたが、最終報告書では欧米等においても医療

機関の長と治験責任医師の両者との契約も多い

との報告より、現行の契約形態が適切とされた。

その後、同じく厚生労働省が設置した「治験適正

化作業班」で治験 NW が治験活性化策の一環とし

て議論され、契約書の作成や保管等、窓口機能と

しての一元化を達成した治験 NW 事務局モデル案

が示されるとともに、契約の当事者になることに

ついては関係法令上の定義付けや責任所在の明

確化の観点で現時点では不可能と報告された。 

これらの議論を踏まえ、ICH-GCP と GCP に関す

る国際的な整合性を図りつつ治験業務を迅速化

する目的で、平成 24 年 12 月 28 日に GCP 改正、

GCP ガイダンス（GCP 運用通知廃止）が発出され

た。これらの改正により契約当事者の規定が「実

施医療機関の長」→「実施医療機関」と変更され

たことで、実施医療機関の長が選任したものであ

れば契約当事者になれることと、臨床研究中核病

院等においては、治験 NW の共同事務局が治験の

契約を行うことができることが明記された。（GCP

第 13 条、第 38 条）これらの規制環境の変化は、

文部科学省・厚生労働省が平成 24 年 10 月 15 日

に発出した「臨床研究・治験活性化5か年計画2012

アクションプラン」にも反映され、＜中・長期的

に目指すこと＞の１つ（治験ネットワークにおけ

る契約形態の見直し）として、「あたかも１医療

機関のように機能するために、治験 NW 事務局が

傘下の医療機関の契約窓口として機能すること

は GCP 上、可能であるが、医療機関がそれぞれの

責任を遂行することを前提に、更なる効率化を図



 

ることが可能か検討する。」とされており、契約

窓口としては

適正化作業班の報告に示された責任所在の明確

化による治験

能性を示唆している。

本稿では、契約の一元化について治験

局が契約窓口として機能する場合、一括契約の当

事者となる場合等、複数のケースに分類して解説

する。 

（２）治験契約の一元化の形態と具体的な留意点

契約の一元化については、各医療機関の契約事

務手続きの一元的な代行又は契約等の法行為の

代行に加え、治験

たかも１医療機関のように１つの組織として１

つの契約書で締結するケースが想定される。

6) 

図 6

 

一番簡便な形態は、治験

関の契約事務手続きを代行するケースである。こ

の場合、契約医療機関の数だけ契約書が発生し、

契約者名及び印鑑は各契約医療機関の長となる

が、治験 NW

治験依頼者との窓口は一本化されることになる。

更に、治験

の授受や押印にかかる期日が短縮され、手間が軽

減し、契約書の保管が一括して行われるならば、

“あたかも一つの医療機関”のように機能してい

ると言える。この場合、治験

機関の治験事務局業務を代行する外部組織とな

るため、参加医療機関が共同で設置した場

き、治験施設支援機関を利用する時と同様、各医

療機関と治験

に規定した契約を締結する必要がある。

次の形態は、実施医療機関の長に代わり、治験

ることが可能か検討する。」とされており、契約

窓口としては GCP 上問題がなくなった点と、治験

適正化作業班の報告に示された責任所在の明確

化による治験 NW 事務局が一括契約を実施する可

能性を示唆している。

本稿では、契約の一元化について治験

局が契約窓口として機能する場合、一括契約の当

事者となる場合等、複数のケースに分類して解説

（２）治験契約の一元化の形態と具体的な留意点

契約の一元化については、各医療機関の契約事

務手続きの一元的な代行又は契約等の法行為の

代行に加え、治験 NW に所属する各医療機関をあ

たかも１医療機関のように１つの組織として１

つの契約書で締結するケースが想定される。

一番簡便な形態は、治験

事務手続きを代行するケースである。こ

の場合、契約医療機関の数だけ契約書が発生し、

契約者名及び印鑑は各契約医療機関の長となる

NW 事務局が一元的に対応することで、

治験依頼者との窓口は一本化されることになる。

更に、治験 NW 内で契約書様式を統一し、契約書

の授受や押印にかかる期日が短縮され、手間が軽

減し、契約書の保管が一括して行われるならば、

“あたかも一つの医療機関”のように機能してい

ると言える。この場合、治験

機関の治験事務局業務を代行する外部組織とな

るため、参加医療機関が共同で設置した場

き、治験施設支援機関を利用する時と同様、各医

療機関と治験 NW事務局との間で

に規定した契約を締結する必要がある。

次の形態は、実施医療機関の長に代わり、治験

ることが可能か検討する。」とされており、契約

上問題がなくなった点と、治験

適正化作業班の報告に示された責任所在の明確

局が一括契約を実施する可

能性を示唆している。 

本稿では、契約の一元化について治験

局が契約窓口として機能する場合、一括契約の当

事者となる場合等、複数のケースに分類して解説

（２）治験契約の一元化の形態と具体的な留意点

契約の一元化については、各医療機関の契約事

務手続きの一元的な代行又は契約等の法行為の

に所属する各医療機関をあ

たかも１医療機関のように１つの組織として１

つの契約書で締結するケースが想定される。

一番簡便な形態は、治験 NW 事務局が各医療機

事務手続きを代行するケースである。こ

の場合、契約医療機関の数だけ契約書が発生し、

契約者名及び印鑑は各契約医療機関の長となる

事務局が一元的に対応することで、

治験依頼者との窓口は一本化されることになる。

内で契約書様式を統一し、契約書

の授受や押印にかかる期日が短縮され、手間が軽

減し、契約書の保管が一括して行われるならば、

“あたかも一つの医療機関”のように機能してい

ると言える。この場合、治験 NW 事務局は各医療

機関の治験事務局業務を代行する外部組織とな

るため、参加医療機関が共同で設置した場

き、治験施設支援機関を利用する時と同様、各医

事務局との間で GCP

に規定した契約を締結する必要がある。

次の形態は、実施医療機関の長に代わり、治験

ることが可能か検討する。」とされており、契約

上問題がなくなった点と、治験

適正化作業班の報告に示された責任所在の明確

局が一括契約を実施する可

本稿では、契約の一元化について治験 NW 事務

局が契約窓口として機能する場合、一括契約の当
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可能と考えられる。 

代理には任意代理と法定代理の2種類があるが、

この場合は任意代理が該当し、医療機関の長がこ

の方法を利用する場合、代理人と委任する範囲を

明記した委任状（別添 18）を作成し、治験 NW 事

務局が正当な代理人であることを示しておく必

要がある。この場合においては、各医療機関の代

理で治験依頼者と契約を締結するという枠組み

のため、契約書自体は契約医療機関の数だけ発生

することになる。契約書の記載方法としては、本

来の契約者（医療機関の名称及び長の氏名）を記

載したうえで代理人の名称を記載し、代理人の印

鑑を押印することになる。（別添 19）なお、GCP

ガイダンス第 13 条 1項②では、「複数の治験に共

通する事項等に関する基本的な契約書と、各治験

の個別事項等に関する契約書を、別個に作成・締

結することでも差し支えない」とされている。治

験 NW 事務局を契約の代理人として委任すること

に懸念がある場合、複数の治験に共通する重要条

項は治験依頼者と各医療機関の長との間で締結

（別添 20）しておき、それ以外の実施医療機関の

運営に影響が少ない個々の治験個別事項に関す

る契約条項のみを治験 NW 事務局に委任し、当該

範囲において治験 NW 事務局が代理人として契約

を締結（別添 21）することも一案である。具体的

には、契約書に盛り込む必要がある内容（GCP 第

13 条 1 項）のうち、治験薬の管理に関する事項、

記録の保存に関する事項、被験者の秘密の保全に

関する事項、被験者の健康被害の補償に関する事

項等に加え、治験契約書に通常は盛り込まれる重

要事項である秘密保持及び治験結果の公表等に

ついては、複数の治験に適用する基本契約として

治験依頼者と実施医療機関の長で締結しておき、

治験責任医師名や治験の期間、治験の費用に関す

る事項等、個々の治験に関する医療機関の運営に

影響の少ない事項については、治験 NW 事務局が

代理人として別に契約を締結する方法である。こ

の場合、治験の費用について契約書により算定が

異なることがないよう、治験 NW 内で共通の算定

ルールを定め、事前に合意しておくことが重要で

ある。 

最後の形態は、複数の実施医療機関について、

1つの契約書で契約締結をする場合である。本契

約が迅速かつ円滑に実施されるのであれば、治験

NW としての契約形態としては理想的な契約方法

といえる。治験 NW 事務局が、全ての実施医療機

関の長から契約等の法律行為を担当させる委任

状を取得し、当該契約書中に契約当事者名を全て

併記した上で、各人の権利義務を明確にする方法

である。具体的には治験依頼者と実施医療機関、

A、B及び Cを契約当事者である甲、乙、丙、丁と

し、治験依頼者は甲として治験依頼者の名称、住

所、代表者名を記載したうえで押印し、実施医療

機関である乙、丙、丁については、全ての実施医

療機関名、住所、代表者名を記載したうえで、委

任を受けた治験 NW が代理人と明記し記名・押印

を実施する方法である。この場合、契約書に記載

された権利義務は A、B及び Cで共通になるため、

派生する費用（研究費含む）等、契約書に規定さ

れる項目は治験 NW 内で共通となるよう予め合意

しておく必要がある。 

（３）まとめ 

本稿では治験 NW が「あたかも１医療機関のよ

うに機能する」ために必要な契約の一元化につい

て述べた。GCP の改正並びに GCP ガイダンスの発

出により実施医療機関側の契約者が必ずしも実

施医療機関の長である必要がなくなったことで、

実施医療機関の長が選任した者との契約という

選択肢が増え、契約の一元化に向けた環境整備が

進んだと言える。本稿で紹介したいずれかの契約

形態を各治験 NW が積極的に採用し、我が国の治

験活性化に向けて更なる発展につながることを

希望する。 

 

７．患者紹介システムとインセンティブ 

（１）作成経緯 

日本における治験の最も大きな課題は、１医療

機関あたりの症例登録数を増やすこと、すなわち、

症例集積性の向上である。現行の臨床研究・治験

活性化 5か年計画 2012 の中でも、症例集積性向

上の方策の一つとして、治験 NW が中心となり、

他院からの患者紹介システムを構築することの

期待が明記されている。 

治験参加を前提とした他院からの患者紹介は、

同じ医局、研究グループ内での相互紹介といった

担当医師個人の努力や医師同士の人間関係に依

存するものがあるが、それ以外にも医療機関や

SMO が有する被験者パネル 、もしくは専門サービ



 

スからの被験者候補紹介が報告されている。

一方、被験者募集の手順の関しては、

条の規定のとおり、

の運用には、患者の安全面への配慮や自由意思で

の紹介への協力等の被験者保護や秘密の保全等

の倫理面への配慮が求められる。また、紹介元医

療機関への患者紹介に係るインセンティブにつ

いても、被験者保護や、国民の視点で理解の得ら

れるものであるか等、運用面での課題も多い。

（２）患者紹介システムとインセンティブ
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のインセンティブが必要となるが、非金銭的

なインセンティブとしては領域１の対応と

治験 NW 事務局より治験に関する情報提供や

勉強会等の開催などが考えられる。また、紹

介実績に応じた治験 NW 内での表彰や、実施

医療機関の長からの感謝状等もインセンテ

ィブとなり得る。更に、治験 NW 内の何れの

施設でも単体では治験実施施設として選定

されないものの、患者紹介があることを前提

で治験 NW として治験を受託できるような場

合、紹介実績の高い医療機関を治験実施施設

として登録できるような仕組みも、治験実施

を希望する医療機関にはインセンティブで

あると考える。 

金銭的なインセンティブを支払う場合は、

紹介の際に患者の病態等を精査する等、紹介

に伴う業務への対価である必要がある。その

点で、患者紹介のために費やした時間に、本

来は医師が得られるはずであった日常診療

による医業収益とすることが合理的と考え

る。この場合、当該業務の対価としては患者

紹介の作業のために費やした時間に、医師の

1時間あたりの医業収益の金額を乗じて算定

することになる。 

患者紹介の作業に必要な時間は、治験ごと

に選択基準や除外基準、紹介元医療機関に求

める精査の程度が異なるため一律の費用算

定は困難だが、医師の 1時間あたりの医業収

益については国の統計 を用いて試算するこ

とも一案のため、参考までに算定方法の考え

方を紹介する。 

医師の年収は医療法人の勤務医で

18,116,000 円（外部評価を受審している病

院）、医療機関における人件費比率（給与費

／医業収益）は 53.7％となっていることから、

医師 1名で年間 33,735,568 円（18,116,000

円／53.7％）の医業収益に貢献していると試

算できる。日本学術会議の平成 23 年の提言

書 では医師の 1週間の労働時間が 61.3時間

であり医師の年間労働時間を 3187.6 時間

（61.3 時間×52 週）と算定すると、医師の 1

時間当たりの医業収益は 10,583 円

（33,735,568 円／3187.6 時間）と試算でき

る。 

また、他院への患者紹介、紹介先医療機関

への患者情報の提供という一連の流れは一

般診療における患者紹介と同一であり、その

点では診療報酬点数表で示された診療情報

提供料（Ⅱ） 500 点（5,000 円）を採用し、

当該費用を最低補償額とする方法もあるか

と考える。 

紹介患者への説明と選択基準や除外基準

の確認、紹介のための事務作業等が 15 分で

終了するならば、2,500 円（100,00 円×0.25

時間）とはせず、診療情報提供料（Ⅱ）と同

様に 5,000 円程度、仮に 1時間かかる作業で

あれば 10,000 円（10,000 円×1時間）程度

が、医師が実施した業務に見合った金銭的イ

ンセンティブということになる。 

③領域 3のインセンティブ 

領域3は紹介元医療機関の負担は少ないが、

患者にとっては既存治療でも治療効果が見

込めるような事例である。この場合、患者側

に医療機関を変更し治験に参加することへ

の意欲が働き難く、患者側へのインセンティ

ブを考慮する必要がある。 

治験期間中の医師やCRCによる見守りと相

談、無料の検査による病態の細やかな管理や

他の疾病の早期発見、実施医療機関の長等か

らの参加感謝状等の対応がある旨を知らせ

ることもインセンティブとして期待できる。 

なお、治験ポスターにこれらの点を記載し

ておくことで、紹介医療機関に負担を強いず、

正しい情報を患者に届けることができる。 

金銭的インセンティブの観点では、治験実

施施設へ受診する際の被験者負担を軽減す

る意味で、紹介患者については被験者負担軽

減費を同意説明のための受診時から支払う

ことも一案である。その際は実施医療機関で

受診するために診療情報提供料が患者の負

担になる点を考慮のうえ負担軽減費を取り

決め、事前に治験依頼者と当該費用の支払を

合意したうえで、この被験者負担軽減費の取

扱いについてIRBでの承認を得る必要がある。 

④領域 4のインセンティブ 

領域4は紹介元医療機関に負担が多いだけ

でなく、患者にとっては既存治療でも治療効

果が見込めるような事例である。 
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対応としては領域 2と領域 3で紹介した両

方の対応を考慮する必要があるが、4つの領

域で最も患者紹介が困難な領域である。 

本領域の治験受託を検討する際は、患者紹

介無しに十分な登録見込みが立たないので

あれば、本来は受託すべきではない領域であ

る。 

この領域で効果的な対策は少ないが、この

領域をできるだけ小さくすることは可能で

ある。例えば、治験 NW にて被験者ボランテ

ィアを構築のうえ運営し、健康関連イベント

や勉強会等を通じて治験の意義や社会貢献

の重要性を啓発し、代替治療がある場合にお

いても協力してくれるような患者さんを育

成すること、また、紹介元医療機関が詳細に

病態を確認せずとも、基本的な情報は、個人

情報取扱い手順書に基づき運営される被験

者ボランティアのデータベースにて管理で

きる仕組みの構築である。 

（３）インセンティブ内容を変化させるための対  

 応 

領域 2や 4においては、治験 NW や実施医療機

関が積極的に関与することで領域を変化させる

ことができる。紹介患者の適格性を向上させるに

は紹介元医療機関での詳細な適格性調査が必要

になるが、治験実施計画書を習熟していない紹介

元医療機関で当該作業を実施することは業務が

大変なだけでなく非効率である。選択基準や除外

基準を十分理解したスタッフによる簡易なコー

ルセンターのような問合せ窓口を設置し患者と

直接電話でやり取りすることで、適格性の確認作

業を問合せ窓口が支援することができる。 

この場合、治験の概要と問合せ窓口の連絡先

（電話番号やメールアドレス含む）、更に適格性

を判断するために必要な情報を紹介元医療機関

の医師が記載できるよう予め記載欄を印字した

パンフレット（治験ポスター）を該当者に手渡す

対応が考えられる。これにより、該当者自らが問

合せ窓口に連絡し紹介元医師に記載された自身

の病状を伝えることが可能になり、紹介元医療機

関の負荷を軽減しつつ、実施医療機関を受診した

紹介患者の適格率を向上させることが可能とな

る。この問合せ窓口は治験 NW 事務局、実施医療

機関の治験部門の何れが実施してもよいが、業務

ノウハウの集積も含め、治験 NW 事務局へ機能や

権限を集中することによる治験 NW 全体の効率化

並びに最適化の観点では、治験 NW 事務局に設置

できる体制を構築することが望まれる。 

特に問合せ患者の個人情報を流出させない点

でも対応する組織は共通していることが望まし

く、個人情報取扱い手順書を作成したうえで、個

人情報の適切な対応が求められる。 

なお、上記のような問合せ窓口の設置やパフレ

ットの体制が構築できない時期は、カルテスクリ

ーニングを実施医療機関の CRC や治験 NW 事務局

のCRC経験があるものが代行することも紹介元医

療機関の負担を軽減させるインセンティブと見

なすことができる。 

その際は治験 NW 事務局と治験実施医療機関で

GCP 第 39 条 2項による契約にて、上記スクリーニ

ング作業を委託された業務として明記しておく

とともに、治験分担医師・治験協力者 リスト（統

一書式２）に当該作業者（治験 NW の CRC 経験者）

を登録しておく必要がある。 

なお、紹介元医療機関自らスクリーニング作業

をする方法もあるが、治験実施計画書を習熟して

いない紹介元医療機関での実施は確認精度と業

務効率の点で推奨できない。 

（４）まとめ 

患者紹介システムとインセンティブについて

まとめた。日本で治験を実施する際の最大の課題

は症例集積性の向上と言える。複数の施設をあた

かも1つの医療機関のように機能することで症例

集積性を向上させることが治験 NW の存在意義と

した場合、治験 NW が主導する患者紹介システム

の本格稼働への期待は大きい。病診連携や病病連

携等、一般診療においても患者を紹介する仕組み

は存在し、患者にとっても合理的かつ効率的なよ

り良い医療の提供がなされている。この場合、診

療報酬にて診療情報提供料としての請求が認め

られているが、評価療養である治験については適

応されない。 

インセンティブを金銭的、非金銭的な両面で定

義し、金銭的なものについては報酬ではなく業務

対価又は負担軽減に伴う費用として、公開されて

いる統計データより妥当な金額を算定した。国民

の視点で理解が得られ、そして、最も重要である

被験者保護や秘密の保全等の倫理面に配慮した
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患者紹介システムの構築・運用の参考になれば幸

いである。 

 

D.考察 

各医療機関にて多くの症例を集積できるなら

ば治験 NW を構築する意義は少なく、治験 NW の最

大の目的は症例集積性の向上といえる。治験 NW

は病診連携のように既存の枠組の延長で自然に

出来上がるものではなく、参加医療機関の体制を、

治験 NW として機能するために再構築する作業と

考える。再構築には治験 NW の現状分析と目標設

定をする必要があり、自己評価シートが役立つこ

とになる。 

重複する業務を統一し、煩雑な手順を効率化す

るには、共同 IRB の活用方法や各種手順や様式の

標準化が必要であり、具体的な例示をあげること

で、未対応の治験 NW にとって導入しやすくなる

ものと思われる。更に、症例集積性に直接的に影

響を与える患者紹介について、金銭的及び非金銭

的インセンティブの観点で具体策を提示するこ

とで、被験者紹介システム構築を考える治験 NW

の参考になるものと考える。これらの内容は、治

験 NWが「あたかも 1医療機関のように機能する」

ために、いずれも重要な取組みである。 

治験 NW が効果的に機能するには、前述の通り

参加医療機関の体制整備が必要であり、その為に

は治験 NW 事務局の積極的なマネジメントと、参

加医療機関の長による強力な支援が不可欠であ

る。なお、治験 NW は疾患別治験 NW 等、異なる形

態の組織があり必要な対応も一律ではないため、

特徴に応じた留意点等も紹介している。 

 

E.結論 

日本が症例集積性において、アジア諸外国に対

抗するために治験 NW の構築と活性化を打ち出し

て 10 年以上がすでに経過しているが、未だ症例

集積性向上に貢献している治験 NW は少ない現状

にある。 

 これまで、治験 NW の症例集積性、効率化さら

にデータ品質向上の状況を図る指標は存在しな

かったが、当研究班で作成した「治験ネットワー

ク自己評価シート」並びに各種業務手順書、治験

NW のマネジメントツール、対応可能な契約形態の

案の提示、患者紹介に関する考え方は、各治験 NW

の実力を客観視し、内外に可視化するために有効

な手段であると考える。 

各治験 NW が優良な治験 NW になるためには、主

体的かつ継続的に自己評価を行い、参加医療機関

の長の支援と治験 NW 事務局の積極的なマネジメ

ントの元、強みはより強化し、弱点は改良してい

くことが必要である。また治験依頼者は、この自

己評価結果を確認することで、治験 NW の特性や

実績を把握し、積極的な活用を検討していただけ

ることを期待したい。 

 

F.健康危険情報 

なし 

 

G.研究発表 

1. 論文発表 

なし 

2. 学会発表 

なし 

 

H.知的財産権の出願・登録状況（予定を含む） 

1. 特許取得  

なし 

2. 実用新案登録  

なし 

3. その他  

なし 



 

表 1 医療機関の CRC の人数及び治験事務局の人数 

 
最小値 最大値 平均値 中央値 

医療機関の CRC の人数         

 施設職員 0 18 3.03 2 

 SMO 等の外部職員 0 10 1.37 0 

医療機関の治験事務局の人数（IRB 事務局員含む）         

 施設職員 0 25 2.59 2 

 SMO 等の外部職員 0 8 0.32 0 

 

表 2 治験 NW からの紹介と紹介ではないものの治験の実績の比較  

  最小値 最大値 平均値 中央値 

2012年10月～2013年9月の間 に治験NWから紹介があった案
件の件数  

0 70 10.1 5 

2012年10月～2013年9月の間に実施したプロトコル数  
 

      

治験 NW からの紹介のもの 0 36 2.8 1 

治験 NW からの紹介ではないもの 0 187 16.9 5 

上記のうち、2012年10月～2013年9月に新規で契約したプロ
トコル数 

        

治験 NW からの紹介のもの 0 27 1.3 0 

治験 NW からの紹介ではないもの 0 98 6.6 2 

 

表 3 満足度を調査した治験 NW の支援業務 

1.案件紹介 13.治験NWのWebサイトでの医療機関情報の公開 

2.患者紹介 14.スタートアップミーティングの開催 

3.SMO の紹介 15.LDM派遣等の品質管理方策の提案 

4.医療機関の治験事務局業務支援 16.リモート SDV の実施環境の提供 

5.CRC 派遣などの実施支援 17.治験情報（他施設の進捗状況等）の提供 

6.契約業務の代行 18.参加施設との交流 

7.費用請求業務の代行 19.勉強会の企画・開催 

8.共同 IRB への審査委託 20.治験関連情報の提供 

9.緊急時受入医療機関の紹介 21.治験啓発に関する機会の提供 

10.SOP 雛形の提供 22.医師に金銭的インセンティブを与える工夫の共有 

11.契約形態の提案・契約書雛形の提供 23.医師に金銭以外のインセンティブを与える工夫の

共有 

12.費用支払い時期や算出方法の提案  

  



 

表４ 

 

 

 

 

 

 試験利用した NW からのご意見 ご意見に対する回答 

1 NWの強みや特徴を記載する回答があっても良

いのでは（例：難治疾患・希少疾患・症例集

積性が期待できる） 

「治験ネットワークコメント用コメント欄」に治験 NW

の強みや特徴を記載ください 

2 総合得点で何点が合格点か 合格点は設けていません。たとえ少ない点数であって

も特徴化を進めていく治験 NW もありますし、全項目を

総合的に高めていく治験 NW もあり、それぞれで価値判

断は異なります。 

3 重要度の判定は適切か 治験 NW または医療機関からの視点ではなく、治験依頼

者の意見にて重要度を判定しております。 

4 結果の選択肢が一律 6段階の同じであるため

回答が難しい 

回答に苦慮する項目がありましたら「備考欄」に補足

説明を加えて回答ください 

5 評価結果の公開は必須か 公開は強制では無く各治験 NW の判断によりますが、公

開は治験依頼者への宣伝効果につながると考えます。

なお、臨床研究・治験活性化 5か年計画 2012 アクショ

ンプランにおいては、治験 NW は活動状況を公開するこ

とを推奨すると記載されています。 

6 全 37 項目の中には NW が実施していない（予

定もない）項目がある 

その場合は治験 NW 評価結果選択肢の「0：実施する予

定なし」を選択ください。37 項目の全てを満たすこと

が条件とは考えておりません。各治験 NW における特徴

化が可視化できれば良いと考えています 

7 提携医療機関の個別の取り組みは、NW業務と

は異なる（30.31.32） 

NW 業務としての登録医療機関をマネジメントする観点

から掲載しています。領域などにより実施が難しく、

予定がない場合は「0：実施する予定なし」を選択くだ

さい 

8 共同 IRB 方式であり回答が出来ない（5.6.7） 中央 IRB を共同 IRB に置き換えて回答ください、そし

て「備考欄」に補足説明を加えて回答ください 

9 実際に実施している頻度が評価項目の頻度と

一致しない(13-16.37 等) 

「備考欄」に補足説明を加えて回答ください 

10 抽象的表現（直ちに、品質管理等）があり具

体的な条件や記述が無い（17.24.32 等） 

「備考欄」に実際に取り組まれている内容を具体的に

記載ください 



 

表５ 

 ＜治験参加意向調査＞                      （YYYY/MM/DD 時点） 

 依頼者名 対象疾患 医療機関名 調査依頼 調査回答 訪問調査 治験依頼 

○○製薬㈱ 糖尿病 □□大学病院 MM/DD MM/DD MM/DD 依頼なし 

○○製薬㈱ 糖尿病 
○○医療センタ

ー 
MM/DD MM/DD MM/DD 治験実施（○例） 

○○製薬㈱ 糖尿病 △△病院 MM/DD MM/DD 調査なし ― 

○○製薬㈱ 糖尿病 ▽▽クリニック MM/DD 回答なし ― ― 

    【更新頻度】随時 

    【情報提供】調査依頼：NW 事務局⇒参加医療機関 
調査回答：参加医療機関⇒NW 事務局 

          訪問調査：治験依頼者・参加医療機関⇒NW事務局 
治験依頼：治験依頼者・参加医療機関⇒NW 事務局 

 

表６ 

＜治験手続き＞                          （YYYY/MM/DD 時点） 

 依頼者名 対象疾患 医療機関名 
ﾌﾟﾛﾄｺﾙ 

合意日 

治験 

依頼日 

審査結果

入手日 

治験契約 

締結日 

治験薬 

交付日 

ｽﾀｰﾄｱｯﾌﾟ 

ﾐｰﾃｨﾝｸﾞ 

○○製薬㈱ 糖尿病 □□大学病院 MM/DD MM/DD MM/DD MM/DD MM/DD MM/DD 

○○製薬㈱ 糖尿病 
○○医療センタ

ー 
MM/DD MM/DD MM/DD MM/DD MM/DD MM/DD 

○○製薬㈱ 糖尿病 △△病院 MM/DD MM/DD MM/DD MM/DD MM/DD MM/DD 

    【更新頻度】月に 1回 

    【情報提供】プロトコル合意日：参加医療機関⇒NW 事務局 
治験依頼日：参加医療機関⇒NW 事務局 

          審査結果入手日：参加医療機関⇒NW 事務局 
          治験契約締結日：参加医療機関⇒NW 事務局 

治験薬交付日：参加医療機関⇒NW 事務局 

スタートアップミーティング：参加医療機関⇒NW 事務局 

 

表７ 

＜症例登録（試験全体）＞                      （YYYY/MM/DD 時点） 

依頼者名 対象疾患 治験実施期間 登録症例数 目標症例数 達成率（％） 

○○製薬㈱ 糖尿病 YYYY/MM/DD～YYYY/MM/DD ○○例 ○○例 ○○％ 

                                  ≪内訳≫ 適格例数：○○例、不

適格例数：○○例 

    【更新頻度】月に 1回 

    【情報提供】登録症例数：治験依頼者・参加医療機関⇒NW 事務局 
          目標症例数：治験依頼者・参加医療機関⇒NW 事務局 
          達成率：NW 事務局 

 

 

 



 

表８ 

 ＜症例登録（試験全体；月次）＞                  （YYYY/MM/DD 時点） 
  4 月 5 月 6 月 7 月 8 月 9 月 予定例数 達成率（％） 

登録例数（計画）         

登録例数（実績）         

差異（月次）           

    【更新頻度】月に 1回 

    【情報提供】登録例数（計画）：治験依頼者・参加医療機関⇒NW 事務局 
          登録例数（実績）：治験依頼者・参加医療機関⇒NW 事務局 
          達成率：NW 事務局 

 

表９ 

 ＜同意取得（試験全体；月次）＞                  （YYYY/MM/DD 時点） 
  4 月 5 月 6 月 7 月 8 月 9 月 予定例数 達成率（％） 

同意取得（計画）         

同意取得（実績）         

差異（月次）           

    【更新頻度】月に 1回 

    【情報提供】同意取得（計画）：治験依頼者・参加医療機関⇒NW 事務局 
          同意取得（実績）：治験依頼者・参加医療機関⇒NW 事務局 
          達成率：NW 事務局 

 

表１０ 

 ＜症例登録・同意取得（実施医療機関別＞              （YYYY/MM/DD 時点） 

医療機関名 予定例数 同意取得 
登録例数 

達成率（％） 
適格例数 不適格例数 

(独)○○ ○○医療センター      

医療法人△△会 △△病院      

医療法人▽▽会 ▽▽クリニック      

    【更新頻度】月に 1回 

    【情報提供】予定例数：治験依頼者・参加医療機関⇒NW事務局 
同意取得：治験依頼者・参加医療機関⇒NW 事務局 

          登録例数（適格・不適格）：治験依頼者・参加医療機関⇒NW 事務局 
          達成率：NW 事務局 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

表１１ 

＜症例情報（治療期移行、完了、中止）＞               （YYYY/MM/DD 時点） 

依頼者名 対象疾患 治験実施期間 治療期移行 治療期完了 治療期中止 

○○製薬㈱ 糖尿病 YYYY/MM/DD～YYYY/MM/DD ○○例 ○○例 ○○例 

    【更新頻度】月に 1回 

    【情報提供】治療期移行：治験依頼者・参加医療機関⇒NW 事務局 
治療期完了：治験依頼者・参加医療機関⇒NW 事務局 

          治療期中止：治験依頼者・参加医療機関⇒NW 事務局 

 

表１２ 

 ＜治験実施計画書からの逸脱＞                   （YYYY/MM/DD 時点） 
被験者識別 

コード 
分類 逸脱内容 是正措置 

 選択基準/除外基準の違反 除外基準 6の違反  

 用法・用量の違反 
投与量の違反（45 日目に倍量の 20
㎎を服薬） 

 

 併用薬・併用療法の違反 併用禁止薬の服薬  

 評価の違反 
最終の有効性評価（主要評価項目） 
データの欠測 

 

 データ不完備 最終の安全性評価データの欠測  

    【更新頻度】月に 1回 

    【情報提供】識別コード、逸脱の分類・内容：治験依頼者・参加医療機関⇒NW 事務局 
是正措置の検討：NW 事務局⇔参加医療機関（協議） 
是正措置の実行：参加医療機関 

是正措置の報告：NW 事務局・参加医療機関⇒治験依頼者 

 

表１３ 

 

疾患領域治験ネットワーク その他の治験ネットワーク 

① 疾患ごとの患者数情報の把握 
疾患領域治験NWでは、日頃の活動の中で、

疾患ごとの患者数情報を把握しているもの
と思われる。実施可能性調査の際に、この患
者数情報に基づき短期間で正確に回答でき
る体制を構築されているため、実施医療機
関・医師が選定される可能性が高まり、症例
集積性の向上につながる 

② 疾患レジストリ―の活用 
疾患レジストリーは、詳細な情報に基づく

候補患者の選定や具体的な治験参加の案内
等により、より積極的な症例登録につなが
る。疾患レジストリ―の構築には、医師の主
体的な活動の他に、患者会等患者側の協力も
不可欠である。また、その情報の正確性向上

① 疾患ごとの患者数情報の把握 
個々の治験NW参加医療機関において、電子カルテや

レセプト情報に基づき、疾患ごとの患者数等を把握し
ている場合もある。それらを治験NW事務局で一元管理
する体制を構築することにより、症例集積性向上に貢
献するものと思われる。 

② 疾患レジストリーの活用 
疾患領域治験NW以外の治験NWが独自で疾患レジスト

リ―を構築することは難しいと思われる。疾患領域治
験NWや臨床研究グループが構築している疾患レジスト
リーを企業治験においても活用できる仕組みを構築、
及びその実現性を検討することが期待される。 
 また可能であれば、治験NW事務局によって各疾患レ
ジストリーのリポジトリとなるITシステムを構築・運
用することも検討されるべき方策である。 



 

には、医師による確認プロセスが必要とな
る。臨床研究に留まらず企業治験での活用さ
れるに当たっては、候補患者となり得るか否
かの一次選考、具体的な治験での適格規準適
否確認の二次選考において、医師による集積
情報の確認、医療上の判断が必須である。 

③ 他院からの患者紹介システムの活用 
他院から候補となる患者紹介を受けるこ

とは、直接的に症例集積性向上につながる。
しかし治験NW事務局は、候補患者の選定や情
報提供に関する業務の負荷も発生する。患者
紹介システムの構築や実効的な運用には、医
師同士の日頃からの医療連携、医療データの
提供・受領、紹介患者の倫理面への配慮等、
医師の積極的な関与が必要である。 

 
以上、疾患領域治験NWや臨床研究グループに

は、日頃からの医師同士の高いレベルでのコミ
ュニケーションに基づき、疾患ごとの患者数情
報や疾患レジストリーの有効活用、候補となる
患者紹介により、企業治験においても、高い症
例集積が期待できる。 

③ 他院からの患者紹介システムの活用 
患者紹介システムを構築・運用できれば直接的に症

例集積向上につながることは疾患領域治験NWと同じで
ある。また治験NW事務局は、候補患者の選定や情報提
供に関する業務の負荷も発生すること同じである。そ
の他の治験NWでは医師の積極的関与が期待できないた
め、その解決のために治験NW事務局が主体となって、
患者紹介元から実施医療機関に受け入れる際の業務フ
ローの明確化、被験者保護や紹介に係る研究費等の妥
当性を含む倫理審査の実施、業務内容や費用支払い等
契約書テンプレートの作成等の体制整備を進めること
が期待される。 
なお、治験における患者紹介が「国民の視点」で妥

当であると受け入れられることが重要であり、関係者
はこの点に十分留意する必要がある。 

 

表１４ 

 

疾患領域治験ネットワーク その他の治験ネットワーク 

疾患領域治験NWでは、その対象疾患に精通した
医師が中心的な役割を担う。そのため企業治験に
おいても計画、実施、評価いずれにプロセスにお
いても専門知識の反映が可能となるため、適切な
薬効評価につながる治験実施計画の策定、対象患
者の登録、有効性・安全性の評価が可能となり、
治験実施計画書に対する深い理解は逸脱を少な
くすることにもつながる。さらに、医師はもちろ
ん、その他の評価者（臨床心理士、理学療養士等）
やCRCへの専門的な指導、トレーニングの面でも、
定期的・継続的な実施が可能である。その結果高
いレベルでの治験の科学的な質の確保が期待で
きる。 
 また、成績の信頼性の確保では、企業治験の場
合は、モニタリングやデータマネジメント等の品
質管理活動は治験依頼者主導で実施されるため、
治験NW事務局の役割は、治験NW参加医療機関に対
する進捗マネジメントが中心となるが、研究者主
導臨床研究や医師主導治験の場合は、NW事務局の
役割は企業治験の場合に比して大きく、疾患領域
治験NWの中心的役割を担う医師が主体となって、
臨床試験データの質管理のみならず、利益相反や

その他の治験NWには、その対象疾患の専門性の高い
医師の参加増加の仕組み作り、個々の治験NW参加医療
機関への品質管理活動の重要性の啓発や担当者の配
置、教育研修が期待される。まず、治験の科学的な質
の確保においては、医師やCRCへの治験に関する説明機
会の提供がある。治験NW事務局が主体となって、治験
実施計画書説明会、開始時説明会、治験進捗報告会等、
治験計画や実施状況の情報共有、意見交換を目的とし
た会議体を開催することも必要である。また、治験NW
事務局で逸脱や実施上の留意点等の情報を一元管理
し、積極的な進捗マネジメントを実施する事により質
の確保につながる。また収集した情報をNewsletterと
して医師、CRC等への配信することも検討すべきであ
る。 
 治験NW治験の成績の信頼性の確保のために、治験NW
事務局が積極的に医療機関における品質管理活動の重
要性を考える研修会等の企画・開催や、治験NW事務局で
の品質管理部門の設置や担当者の確保、個々の治験NW
参加医療機関の担当者確保の支援・啓発や治験NW事務局
からの担当者派遣、さらに治験NW治験に関する医師等の
利益相反管理や利益相反委員会の設置・運営等の取り組
みも期待される。 



 

治験費用の透明性確保にも積極的に取り組むこ
とで、成績の信頼性の更なる向上が期待される。 

 

表１５ 

 

疾患領域治験ネットワーク その他の治験ネットワーク 

疾患領域治験NWその対象疾患に精通した医師
が中心的な役割を担っており、医師への専門教育
は、医師教育そのものである。また業績につなが
る臨床研究全般に対しての意識も高い。 
 疾患領域NWでは、複数の臨床研究（臨床試験）
を実施しており、研究者となる医師やCRC等専門
人材に対して、実務を通じたOJTを実践できてい
るところも多い。さらに医師以外の医療スタッフ
（臨床心理士、理学療養士等）が評価者となる領
域において、疾患領域治験NWが主体となって治験
NW参加医療機関に所属する担当者の継続したト
レーニングを実施している事例や、研究グループ
中核機関の診療科で、CRC等専門人材を確保・教
育し、研究参加医療機関に派遣している事例もあ
る。 

一方、疾患領域治験NWでは治験NW事務局担当
者やCRC等専門人材の確保が不十分である。治験
の科学的な質の確保や成績の信頼性の確保に
は、CRCや治験事務局担当者等の専門人材の関与
は必須であり、それら人材の確保、教育研修は
大きな課題となっている。企業治験の研究費を、
専門人材の恒常的な確保の原資につなげる仕組
み作りも重要である。 

その他の治験NWには、専門人材の確保や雇用の継続、
教育研修やモチベーションの維持・向上への取り組み
が期待される。まず専門人材の教育研修に関しては、
治験実施の基礎となる研究倫理や臨床研究・治験の基
礎知識、GCP（ICH-GCP、J-GCP）等に関する教育研修は
NW事務局が主体となって、企画・実施すること必要で
ある。そのために日本臨床薬理学会、日本臨床試験学
会、ACRP等の既存団体との連携、教育研修機会の活用
も有用と思われる。また医師や評価者となるスタッフ
等への専門教育を治験NWとして支援することも必要で
ある。 
次に、専門人材の確保に関しては、NW治験の継続的

な実施、治験NW活動への理解に基づくNW運営費の確保
が重要である。また治験NW参加医療機関からの応分の
負担や還元も必要である。治験NW参加医療機関の経営
者や中核医療機関の長の理解に限らず治験依頼者の理
解も必要である。これらの関係者への説明と理解取得
も、治験NW事務局の重要な役割である。 

 

 



 
 
 

 
 

別添１ 

 

治験ネットワークに関する調査（治験ネットワーク参加医療機関向け） 

 

 

◆医療機関 基本情報 

医療機関名  

医療機関種別 □国公立大学附属病院 

□私立大学附属病院 

□国立病院機構 

□国公立病院 

□私立病院（財団法人、社団法人等も含む） 

□診療所 

医療機関の病床数 （      ） 床  

 ※無床の場合は 0と記載してください。 

医療機関の CRC の人数 ・施設職員     （      ）人 

・SMO 等の外部職員  （      ）人 

※治験事務局等の他業務と兼任している場合は、0.5 人と 
カウントしてください 

医療機関の治験事務局の人

数（IRB 事務局員含む） 
・施設職員     （      ）人 

・SMO 等の外部職員  （      ）人 

※CRC 等の他業務と兼任している場合は、0.5 人とカウント 
してください 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 
 

◆治験 NW 基本情報 

参加している治験 NW 名  

当該治験 NW の形態 □地域の医療機関で連携している治験 NW 

□特定の疾患領域で連携している治験 NW 

□同一経営母体（医療法人、国立病院機構、大学病院臨床

試験アライアンス等）の治験 NW 

□それ以外の治験 NW 

当該治験 NW の大よその参加

年数 
（      ）年 

※0.5 年単位で入力してください 

 

当該治験 NW に関する以下の調査項目について、ご回答ください。 

なお、複数の治験 NW に参加されている場合は、参加している治験 NW 毎に調査のご回答をお願

いいたします。 

 

◆現状 

Q1. 医療機関の治験の実績（案件紹介、治験受託数）をお答えください。 

 1）2012 年 10 月～2013 年 9月に治験 NW から紹介があった案件の件数 （    ）件 

2）2012 年 10 月～2013 年 9月の間に実施したプロトコル数 

・治験 NW からの紹介のもの  （    ）件 

・治験 NW からの紹介ではないもの （    ）件 

 3）2)のうち、2012 年 10 月～2013 年 9月に新規で契約したプロトコル数 

・治験 NW からの紹介のもの  （    ）件 

・治験 NW からの紹介ではないもの （    ）件 

 

Q2. 治験 NW が設置・運営する共同 IRB へ審査を依頼していますか？ 

□全ての審議を治験 NW の共同 IRB で審議している 

□治験 NW で紹介のものは治験 NW の共同 IRB で審議している 

□全て自施設の IRB で審議している 

（その理由：                                ） 

□その他（詳細：                              ） 

  



 

 
 

◆治験 NW への期待と効果 

Q3. 治験 NW にはどのような経緯で参加されましたか？（複数回答可） 

□医療機関長の指示により、治験 NW に参加 

□治験事務局等が治験 NW による支援を期待して、治験 NW に参加 

□治験 NW 側から参加を促されて、治験 NW に参加 

□その他（詳細：                                 ） 

 

Q4. 治験 NW による以下の対応について、満足度を記載ください。 

※治験NWによる対応等を特に必要としない項目については、「該当せず」を選択してください。 

≪治験実績関連≫ 

1) 案件紹介（結果的に研究費受取や業績に繋がることも含む） 

□満足 □やや満足 □やや不満 □不満 □サービス自体がない □該当せず 

2) 患者紹介（被験者登録が円滑ではない場合に、治験 NW 内の他院より被験者候補の紹 

介を受けること） 

□満足 □やや満足 □やや不満 □不満 □サービス自体がない □該当せず 

 

≪業務量・リソース≫ 

3) SMO の紹介（医療機関ではリソースが不足している場合） 

□満足 □やや満足 □やや不満 □不満 □サービス自体がない □該当せず 

4) 医療機関の治験事務局業務支援（院内の治験事務局業務の軽減） 

□満足 □やや満足 □やや不満 □不満 □サービス自体がない □該当せず 

5) CRC 派遣（SMO からの派遣は除く）などの実施支援（院内の CRC 業務の軽減） 

□満足 □やや満足 □やや不満 □不満 □サービス自体がない □該当せず 

6) 契約業務の代行 

□満足 □やや満足 □やや不満 □不満 □サービス自体がない □該当せず 

7) 費用請求業務の代行 

□満足 □やや満足 □やや不満 □不満 □サービス自体がない □該当せず 

 

≪体制≫ 

8) 共同 IRB への審査委託 

□満足 □やや満足 □やや不満 □不満 □サービス自体がない □該当せず 

9) 被験者の緊急時の受入れ医療機関の指定または紹介 

□満足 □やや満足 □やや不満 □不満 □サービス自体がない □該当せず 

10) 標準業務手順書雛形の提供 

□満足 □やや満足 □やや不満 □不満 □サービス自体がない □該当せず 

11) 契約形態または契約書雛形の提供 

□満足 □やや満足 □やや不満 □不満 □サービス自体がない □該当せず 

12) 費用の支払時期や算出方法の提案 



 

 
 

□満足 □やや満足 □やや不満 □不満 □サービス自体がない □該当せず 

13) 治験 NW の Web サイトでの医療機関情報の公開 

□満足 □やや満足 □やや不満 □不満 □サービス自体がない □該当せず 

14) 治験 NW 内の共同のスタートアップミーティングの開催 

□満足 □やや満足 □やや不満 □不満 □サービス自体がない □該当せず 

15) ローカルデータマネージャー（以下、LDM）の派遣等、治験 NW 内の品質管理に関する方

策の提供 

□満足 □やや満足 □やや不満 □不満 □サービス自体がない □該当せず 

16) リモート SDV の実施環境の提供  

□満足 □やや満足 □やや不満 □不満 □サービス自体がない □該当せず 

 

≪情報共有・教育≫ 

17) 実施中の治験情報の提供（他施設の進捗状況、逸脱情報、留意事項等） 

□満足 □やや満足 □やや不満 □不満 □サービス自体がない □該当せず 

18) 参加施設との交流 

□満足 □やや満足 □やや不満 □不満 □サービス自体がない □該当せず 

19) 勉強会の企画・開催 

□満足 □やや満足 □やや不満 □不満 □サービス自体がない □該当せず 

20) 最新の治験関連情報の提供 

□満足 □やや満足 □やや不満 □不満 □サービス自体がない □該当せず 

21) 市民公開講座の開催等、国民・一般市民への治験啓発に関する機会の提供 

□満足 □やや満足 □やや不満 □不満 □サービス自体がない □該当せず 

 

≪その他≫ 

22) 医師に金銭面のインセンティブを与える工夫の共有 

□満足 □やや満足 □やや不満 □不満 □サービス自体がない □該当せず 

23) 医師に金銭面以外のインセンティブを与える工夫の共有 

□満足 □やや満足 □やや不満 □不満 □サービス自体がない □該当せず 

 

Q5. Q4 の項目以外で、治験 NW へ期待していることがある場合には、その内容と満足度を記載

してください。 

 

 

 

 



 

 
 

治験 NW 事務局とのコミュニケーションについて教えてください。 

 1）コミュニケーションの方法について（複数選択可） 

  □面談 □電話 □メール □定期的会合 □その他（詳細：           ） 

 2）コミュニケーションの頻度について（最も近いものを選択ください） 

  □週 1回程度 □月 1回程度 □2か月に 1回程度 □その他（詳細：        ） 

3）コミュニケーションの満足度 

□満足 □やや満足 □やや不満 □不満 

4）3）で「やや不満」、「不満」と回答した場合、その理由を記載してください。 

 

 

 

 

 

Q6. 治験 NW に参加したことで、医療機関の治験関連の業務量はどう変化しましたか？ 

□増えた □少し増えた □変わらない □少し減った □減った 

 

Q7. Q7 の結果は何が原因、理由だと思いますか？ 

 

 

 

 

 

◆参加医療機関としての対応可否 

Q8. 治験 NW の参加医療機関として、以下の対応は可能ですか？不可能な場合はその理由を記

載してください。 

 ※参加している治験 NW において実施されていない項目についても、治験 NW で実施した場合

を想定して回答ください。 

1) 統一書式の利用徹底     

□可能（対応済みを含む） 

□不可能（その理由：                             ） 

2) 治験 NW の標準業務手順書雛形の受入れ 

□可能（対応済みを含む） 

□不可能（その理由：                             ） 

3) ・治験 NW の契約形態または契約書雛形の受入れ 

□可能（対応済みを含む） 

□不可能（その理由：                             ） 



 

 
 

4) 治験 NW の費用算出方法の受入れ 

□可能（対応済みを含む） 

□不可能（その理由：                             ） 

5) 費用の出来高払いの受け入れ  

□可能（対応済みを含む） 

□不可能（その理由：                             ） 

6) 治験 NW が設置・運営する共同 IRB での審議 

□可能（対応済みを含む） 

□不可能（その理由：                             ） 

7) 治験 NW 事務局への定期的な実施体制情報の提供 

□可能（対応済みを含む） 

□不可能（その理由：                             ） 

8) 治験 NW 事務局への定期的な患者数などの提供 

□可能（対応済みを含む） 

□不可能（その理由：                             ） 

9) 治験 NW 事務局への症例進捗報告と治験 NW 事務局による症例進捗管理の受入れ 

□可能（対応済みを含む） 

□不可能（その理由：                             ） 

10) 治験 NW 事務局による治験事務局業務の代行 

□可能（対応済みを含む） 

□不可能（その理由：                             ） 

11) 治験 NW 主催のスタートアップミーティングへの参加     

□可能（対応済みを含む） 

□不可能（その理由：                             ） 

12) LDM 等、治験事務局からの治験 NW 内の品質管理に関する方策の受入れ   

□可能（対応済みを含む） 

□不可能（その理由：                             ） 

13) 治験 NW により提供されるリモート SDV の実施環境の受入れ 

□可能（対応済みを含む） 

□不可能（その理由：                             ） 

14) 治験 NW 事務局への実施中の治験情報の報告（逸脱情報、留意事項等）   

□可能（対応済みを含む） 

□不可能（その理由：                             ） 



 

 
 

15) 市民公開講座等、治験 NW が主催する国民・一般市民への治験啓発に対する協力  

□可能（対応済みを含む） 

□不可能（その理由：                             ） 

16) 治験依頼者による施設訪問時の治験 NW 事務局の同行の受入れ   

□可能（対応済みを含む） 

□不可能（その理由：                             ） 

17) 治験 NW 参加医療機関への患者紹介 

□可能（対応済みを含む） 

□不可能（その理由：                             ） 

18) 治験 NW 参加医療機関からの紹介患者の受入れ 

□可能（対応済みを含む） 

□不可能（その理由：                             ） 

19) 医師へのインセンティブ体制（工夫）の受入れ 

□可能（対応済みを含む） 

□不可能（その理由：                             ） 

 

◆要望 

Q9. 参加する治験 NW が更に活性化するための策や意見があれば、記載してください。 

 

 

 

 

 

Q10. 治験 NW 事務局への要望があれば、記載してください。 

 

 

 

 

 

Q11. 治験 NW に関する治験依頼者への要望があれば、記載してください。 

 

 

 

 



 

 
 

◆医療機関情報の公開 

日本医師会治験促進センターでは、実施医療機関情報データベース（以下、医療機関情報 DB）

を構築・管理しています。医療機関情報 DB を利用いただくことで、治験依頼者への情報提供

のみならず、治験 NW 事務局による医療機関情報の把握にも貢献しています。 

 ※医療機関情報 DB については、治験促進センターWeb サイトをご参考ください。 

 （Home＞大規模治験ネットワーク＞実施医療機関情報） 

Q12. 医療機関情報 DB で医療機関情報を公開していますか？ 

 □はい 

 □いいえ 

 

Q13. Q13 で「はい」と回答した場合、貴院の Web サイトもしくは治験 NW の Web サイトに公開

している情報をリンクしていますか？ 

 □医療機関の Web サイトのみにリンクを貼り付けている 

 □治験 NW の Web サイトのみにリンクを貼り付けている 

 □医療機関と治験 NW の Web サイト双方にリンクを貼り付けている 

 □どちらにもリンクを貼り付けていない 

 □どちらの Web サイトも開設していない 
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治験ネットワーク参加医療機関を対象とした調査結果       別添２ 

 

1.1. 調査結果（無回答も含む） 

1.1.1. 医療機関種別 

医療機関種別を図 1に示す。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1.1.2. 医療機関の病床数 

医療機関の病床数を表 1に示す。 

 

表 1 医療機関の病床数 

最小値 最大値 平均値 中央値 

0 1571 465.7 419.5 

 

1.1.3. 医療機関の CRC、治験事務局の人数 

医療機関の CRC の人数及び治験事務局の人数を表 2に示す。 

 

表 2 医療機関の CRC の人数及び治験事務局の人数 

 

 
最小値 最大値 平均値 中央値 

医療機関の CRC の人数         

 施設職員 0 18 3.03 2 

 SMO 等の外部職員 0 10 1.37 0 

医療機関の治験事務局の人数（IRB 事務局員含む）         

 施設職員 0 25 2.59 2 

 SMO 等の外部職員 0 8 0.32 0 

国公立大学附属病院 

私立大学附属病院 

国立病院機構 

国公立病院 

私立病院（財団法人、社団法人等も含む） 

診療所 

図 1 医療機関種別 



 
 
 

 
 

72(46%)
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57(36%)

1.1.4. 治験 NW の形態 

 

参加している治験 NW の形態を図 2に示す。 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

1.1.5. 当該治験 NW の参加年数 

当該治験 NW のおおよその参加年数を表 3に示す。 

 

表 3 当該治験 NW のおおよその参加年数 

最小値 最大値 平均値 中央値 

0.5 15 5.60 5 

 

1.1.6. 医療機関の治験の実績 

案件紹介や治験受託数などの医療機関の治験の実績を治験 NWからの紹介のものとそうで

ないものの比較を表 4に示す。 

 

表 4 治験 NW からの紹介と紹介ではないものの治験の実績の比較  

  最小値 最大値 平均値 中央値 

2012 年 10 月～2013 年 9月の間 に 
治験 NW から紹介があった案件の件数  

0 70 10.1 5 

2012 年 10 月～2013 年 9月の間に 
実施したプロトコル数  

  

 

  

 

  

 

  

 

治験 NW からの紹介のもの 0 36 2.8 1 

治験 NW からの紹介ではないもの 0 187 16.9 5 

上記のうち、2012 年 10 月～2013 年 9月に 
新規で契約したプロトコル数 

  

 

  

 

  

 

  

 

治験 NW からの紹介のもの 0 27 1.3 0 

治験 NW からの紹介ではないもの 0 98 6.6 2 

地域の医療機関で連携している治験 NW 

特定の疾患領域で連携している治験 NW 

同一経営母体の治験 NW 
（医療法人、国立病院機構、大学病院臨床試験アライア
ンス 等） 

それ以外の治験 NW 

図 2 治験 NW の形態 
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1.1.7. 共同 IRB への審査について 

治験 NW が設置・運営する共同 IRB への審査依頼を図 3に示す。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1.1.8. 治験 NW への参加経緯 

治験 NW への参加経緯を図 4に示す。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1.1.9. 治験 NW による支援や対応に対する満足度 

治験 NW による支援や対応に対する医療機関の満足度を以下に示す。医療機関が治験 NW に

よる支援や対応を必要としているものに対する満足度は、「満足」「やや満足」「やや不満」

「不満」「サービスなし」の 4 段階とし、治験 NW による支援や対応を必要としていないも

のについては「該当せず」と回答することとした。 

 

全ての審議を治験 NW の共同 IRB で審議している 

治験 NW で紹介のものは治験 NW の共同 IRB で 
審議している 

全て自施設の IRB で審議している 

その以外 

図 3 共同 IRB への審議依頼 

図 4 治験 NW への参加経緯 
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1.1.9.1. 案件紹介 

案件紹介（結果的に研究費受取や業績に繋がることも含む）の満足度を図 5に示す。 

 

1.1.9.2. 患者紹介 

患者紹介（被験者登録が円滑ではない場合に、治験 NW 内の他院より被験者候補の紹介を受

けること）の満足度を図 6に示す。 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1.1.9.3. SMO の紹介 

SMO の紹介（医療機関でリソースが不足している場合）の満足度を図 7に示す。 

 

1.1.9.4. 医療機関の治験事務局業務支援 

医療機関の治験事務局業務支援（院内の治験事務局業務の軽減）の満足度を図 8に示す。 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図 8 医療機関の治験事務局業務支援 図 7 SMO の紹介 

図 6 患者紹介 図 5 案件紹介 
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満足 やや満足 やや不満 不満 サービスなし 該当せず 無回答 

満足 やや満足 やや不満 不満 サービスなし 該当せず 無回答 
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1.1.9.5. CRC 派遣などの実施支援（院内の CRC 業務の軽減） 

CRC 派遣などの実施支援（院内の CRC 業務の軽減）の満足度を図 9に示す。 

 

1.1.9.6. 契約業務の代行 

契約業務の代行の満足度を図 10 に示す。 

 

1.1.9.7. 費用請求業務の代行 

費用請求業務の代行の満足度を図 11 に示す。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1.1.9.8. 共同 IRB への審査委託 

共同 IRB への審査委託の満足度を図 12 に示す。 

 

1.1.9.9. 緊急時受入医療機関の紹介 

緊急時受入医療機関の紹介の満足度を図 13 に示す。 

 

1.1.9.10. SOP 雛形の提供 

SOP 雛形の提供の満足度を図 14 に示す。 
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図 9 CRC 業務支援 図 10 契約業務の代行 

20(13%)

36(23%)
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53(34%)

2(1%)

図 11 費用請求の代行 

満足 やや満足 やや不満 不満 サービスなし 該当せず 無回答 
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1.1.9.11. 契約形態の提案・契約書雛形の提供 

契約形態の提案・契約書雛形の提供の満足度を図 15 に示す。 

 

1.1.9.12. 費用支払い時期や算出方法の提案 

費用支払い時期や算出方法の提案の満足度を図 16 に示す。 

 

1.1.9.13. 治験 NW の Web サイトでの医療機関情報の公開 

治験 NW の Web サイトでの医療機関情報の公開の満足度を図 17 に示す。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1.1.9.14. スタートアップミーティングの開催 

スタートアップミーティングの開催の満足度を図 18 に示す。 
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図 12 共同 IRB への審査委託 
図 13 緊急時受入 

医療機関の紹介 

43(28%)

41(26%)
9(6%)

3(2%)
16(10%)

44(28%)

2(1%)

図 14 SOP 雛形の提供 

40(26%)

35(22%)18(12%)
3(2%)

19(12%)

41(26%)
2(1%)

図 15 契約形態の提案・ 
契約書雛形の提供 

 

図 17 治験 NW の Web サイトでの 
医療機関情報の公開 

図 16 費用支払い時期や 
算出方法の提案 

 

満足 やや満足 やや不満 不満 サービスなし 該当せず 無回答 

満足 やや満足 やや不満 不満 サービスなし 該当せず 無回答 
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1.1.9.15. LDM 派遣等の品質管理の方策の提案 

LDM 派遣等の品質管理の方策の提案の満足度を図 19 に示す。 

 

1.1.9.16. リモート SDV の実施環境の提供 

リモート SDV の実施環境の提供を図 20 に示す。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1.1.9.17. 治験情報の提供 

治験情報の提供（他施設の進捗状況、逸脱状況等）の満足度を図 21 に示す。 

 

1.1.9.18. 参加施設との交流 

参加施設との交流の満足度を図 22 に示す。 

 

1.1.9.19. 勉強会の企画・開催 

勉強会の企画・開催の満足度を図 23 に示す。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図 18 スタートアップ 
ミーティングの開催 

 

図 22 参加施設との交流 図 23 勉強会の企画・開催 

図 19 LDM 派遣等の品質 
管理の方策の提案 

図 20 リモート SDV の 
実施環境の提供 

図 21 治験情報の提供（他施設の 
進捗状況、逸脱状況等） 

 

満足 やや満足 やや不満 不満 サービスなし 該当せず 無回答 

満足 やや満足 やや不満 不満 サービスなし 該当せず 無回答 
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1.1.9.20. 治験関連情報の提供 

治験関連情報の提供の満足度を図 24 に示す。 

 

1.1.9.21. 治験啓発に関する機会の提供 

治験啓発に関する機会の提供の満足度を図 25 に示す。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1.1.9.22. 医師に金銭面のインセンティブを与える工夫の共有 

医師に金銭面のインセンティブを与える工夫の共有の満足度を図 26 に示す。 

 

1.1.9.23. 医師に金銭面以外のインセンティブを与える工夫の共有 

医師に金銭面以外のインセンティブを与える工夫の共の満足度を図 27 に示す。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図 24 治験関連情報の提供 

図 27 医師に金銭面以外の 
インセンティブを与える 
工夫の共有 

図 26 医師に金銭面の 
インセンティブを与える 
工夫の共有 

満足 やや満足 やや不満 不満 サービスなし 該当せず 無回答 

図 25 治験啓発に関する機会の提供 

満足 やや満足 やや不満 不満 サービスなし 該当せず 無回答 
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1.1.10. 治験 NW とのコミュニケーション 

1.1.10.1. 治験 NW とのコミュニケーション方法 

治験 NW とのコミュニケーション方法を図 28 に示す。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1.1.10.2. コミュニケーションの頻度 

コミュニケーションの頻度を図 29 に示す。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1.1.10.3. コミュニケーションの満足度 

コミュニケーションの満足度を図 30 に示す。 

 

 

 

 

 

 

 

 

図 29 コミュニケーションの頻度 

図 30 コミュニケーションの満足度 
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図 28 治験 NW とのコミュニケーション
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図 35 

図

1.1.11. 治験 NW

治験 NW 参加による業務量の変化

1.1.12. 参加医療機関としての対応可否

治験 NW における参加医療機関として対応可否を図

図 31 

 費用算出方法の受入れ

図 32 統一書式の利用徹底

NW 参加による業務量変化

参加による業務量の変化

参加医療機関としての対応可否

における参加医療機関として対応可否を図

 治験 NW 参加による業務量変化

費用算出方法の受入れ 

統一書式の利用徹底 
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参加医療機関としての対応可否
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参加による業務量変化

図 33

図 36 費用出来高払いの受入れ
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参加医療機関としての対応可否 

における参加医療機関として対応可否を図

 

参加による業務量変化 
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における参加医療機関として対応可否を図 32～50 に示す。
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図 34 契約形態または
契約書雛形の受入れ

図 37 共同
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図
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図 38 定期的な実施体制
情報の提供

図 41 事務局業務の代行

図 44 リモート SDV
環境の受入
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図 39

図 42 

図 45
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39 定期的な患者数
などの提供

 スタートアップ 
ミーティングの

45 治験情報の報告
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治験情報の報告 
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図 40 治験
症例進捗管理

図 43 品質管理の方策受入

図 46 治験啓発に関する協力

治験 NW による 
症例進捗管理 

品質管理の方策受入

治験啓発に関する協力
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図 47

図 50

47 施設訪問時の同行受入

50 インセンティブ体制の受入

施設訪問時の同行受入 

インセンティブ体制の受入

 図

インセンティブ体制の受入 

可能

 

図 48 患者紹介

不可能可能 

患者紹介 

不可能 

図 49 紹介患者の受入紹介患者の受入紹介患者の受入 



 
 

 
 

別添 3 

治験ネットワーク調査票 
 

訪問先ネットワーク基礎データ 

治験ネットワーク名称  

設立年（活動年数）       年設立（活動 約   年） 

参加医療機関数       医療機関 

参加医療機関の合計病床数       床 

ネットワークのタイプ □地域 □疾患 □設立母体 

□その他[                 ] 

NW 事務局の運営主体 □医療機関（専属） 

□医療機関（自組織との兼務） 

□NPO 法人 

□その他[                 ] 

各医療機関と NW 事務局間の契約 □有（GCP 第 39 条の 2に該当するもの） 

□有（GCP 第 39 条の 2に該当しないもの） 

□無 

NW 事務局の運営資金 □NW 運営医療機関（医師会、NPO 法人）の資金 

□公的資金[ 国・県・市・その他[      ]  

□IRB 審査料 

□その他[                 ] 

その他 特記すべき事項 

 

 

 

 

 

  



 
 

 
 

インタビュー調査 

＜治験実績関連＞ 

・案件紹介 

□実施している 

□実施したいが企業からの紹介が NW 事務局にこない 

□実施していない[理由：                       ] 

 

・患者紹介（NW 内の治験に参加していない施設から治験参加施設への患者紹介） 

  □実施している 

  □実施方法を検討中である 

  □実施していない[理由：                       ] 

 

＜業務量・リソース＞ 

・SMO の紹介・CRC 派遣などによる院内業務の支援 

  □実施している 

  □実施方法を検討中である 

  □実施していない[理由：                       ] 

 

・医療機関の治験事務局業務支援（IRB 事務局を含む） 

□実施している 

  □実施方法を検討中である 

  □実施していない[理由：                       ] 

 

＜体制＞ 

・治験契約業務の代行・集約 

□実施している（NW 事務局が代行あるいは集約して行っている） 

  □実施方法を検討中である 

  □実施していない[理由：                       ] 

 

・費用請求業務の代行 

□実施している 

  □実施方法を検討中である 

  □実施していない[理由：                       ] 

 

・被験者の緊急時の受入れ（指定または紹介） 

□実施している 



 
 

 
 

  □実施方法を検討中である 

  □実施していない[理由：                       ] 

 

・SOP の雛形の提供 

□実施している 

  □実施方法を検討中である 

  □実施していない[理由：                       ] 

 

※実施の場合の追加質問 

□共同 IRB を利用する場合のみ、NW で共通の SOP を使用する 

□NW からの紹介案件の場合のみ、NW で共通の SOP を使用する 

□施設側は NW で共通の SOP を使用している 

□施設側は複数の SOP（自組織・NW など）を使用している 

 

・治験契約の雛形の提供 

□実施している 

  □実施方法を検討中である 

  □実施していない[理由：                       ] 

 

※実施の場合の追加質問 

□共同 IRB を利用する場合、NW で共通の契約書を使用する 

□NW からの案件紹介の場合、NW で共通の契約書を使用する 

□施設側は NW で共通の契約書を使用している 

□施設側は複数の契約書（自組織・NW など）を使用している 

 

・医療機関側の治験費用の支払い時期、算出方法の関与（複数選択可、選択した内容につ

いては具体的に） 

  □業務支援を実施している 

  □共通の費用算定方法を使用している 

  □その他（具体的に） 

 

・治験 NW 内の共同スタートアップ Mt の開催 

  □実施している 

  □実施方法を検討中である 

  □実施していない[理由：                       ] 

 



 
 

 
 

・品質管理に関する関与（複数選択可、選択した内容については具体的に） 

  □LDM の派遣 

  □LDM の教育 

  □逸脱事例の情報共有 

  □逸脱に対する注意喚起 

  □実施方法を検討中である 

  □その他 

 

・リモート SDV の実施環境の提供（IRB 関連の資料、治験関連文書） 

  □実施している 

□実施方法を検討中である 

□実施していない[理由：                       ] 

 

・リモート SDV の実施環境の提供（カルテ等被験者情報） 

  □実施している 

□実施方法を検討中である 

□実施していない[理由：                       ] 

 

＜情報共有＞（NW 事務局が収集している情報） 

・医療機関の情報 

   □治験促進センター 大規模治験ネットワーク医療機関情報 DB の掲載情報 

   □上記の DB 以外の実施体制情報 

   □積極的に治験に取り組む診療科 

   □患者数情報 

   □治験の実績 

   □治験に関与する実際のスタッフ数（兼任状況など） 

□その他[                             ] 

 

・案件紹介から、選定に必要な情報の収集期間（情報提出の締切の設定） 

□1週間以内 

□2週間以内 

□2週間以上（おおよその期間：約    週間） 

 

  



 
 

 
 

・案件紹介後（契約締結まで）に NW が医療機関から収集する情報 

   □企業が医療機関を訪問した時の情報 

   □医療機関最終選定結果（選定外の場合はその理由） 

   □治験依頼日 

   □IRB 開催日 

   □契約締結日 

   □その他[                             ] 

 

・治験開始後に収集する情報 

□症例登録状況 

□逸脱情報 

□継続審査情報 

□留意事項 

□その他[                            ] 

 

・情報（案件紹介時、治験実施中を問わず）の収集方法 

    □NW 定例会において医療機関が報告 

    □NW が適宜調査（または更新事項の都度 NW へ報告） 

    □その他[                            ] 

 

・NW が回答を集めるにあたり行っていること 

   □回答精度（実態と乖離ない情報）を上げるために行っている具体例 

 

 

□回答数を UP するために行っている具体例 

 

 

   □その他（具体的に） 

 

 

＜教育＞ 

・治験関係者の勉強会や交流の企画・開催 

□「CRC・治験事務局担当者向け」開催 ＜ 定期 ・ 不定期 ＞ 

□「医師向け」開催 ＜ 定期 ・ 不定期 ＞ 

□「IRB 委員向け」開催 ＜ 定期 ・ 不定期 ＞ 

□その他[              ]  ＜ 定期 ・ 不定期 ＞ 



 
 

 
 

・最新の治験関連情報の提供 

    □通知等 

    □全国の会合のお知らせ 

    □大規模治験ネットワークへのユーザー登録のすすめ 

    □その他[                            ] 

 

・一般市民への啓発活動の企画・開催 

□開催経験あり 

□開催予定中 

□開催していない[理由：                       ] 

 

＜NW から参加医療機関に対するインセンティブ＞ 

・金銭のインセンティブ（行っている場合は、具体的に） 

 

 

・金銭以外のインセンティブ（行っている場合は、具体的に） 

 

 

 

＜共同 IRB＞ 

・共同 IRB の審査料の有無 

   □無 

   □有  （請求書の宛先を確認してください。） 

請求先：□実施医療機関 □治験依頼者 □実施医療機関を支援する SMO 

 

・審査料（新規：治験の実施の可否） 

   □1 施設目[      円] 

   □同一治験の審査の場合の 2施設目以降[       円] 

   □取り決めがある場合には、具体的に記載してください。 

 

・審査料（2回目以降：治験の継続の可否） 

   □1 施設目[      円] 

   □同一治験の審査の場合の 2施設目以降[       円] 

   □取り決めがある場合には、具体的に記載してください。 

 

・費用設定根拠（根拠の材料になっているもの） 



 
 

 
 

   □IRB 会場費 

   □IRB 資料作成料 

   □IRB 委員への謝礼 

   □IRB 運営（IRB 事務局）の維持費（人件費、光熱費、設備費 など） 

   □その他[                       ] 

 

・審査料以外で IRB 関連費用 

   □なし 

   □あり（具体的に） 

 

・IRB の資料搬入 

   □紙媒体で必要部数送付してもらっている 

   □紙媒体を１部送付してもらい NW で必要部数複写している 

   □電子媒体で入手している 

方法：□カット・ドゥ・スクエア 

□独自システム 

□メール 

□ネット上での授受 

□その他[                        ] 

・共同 IRB と医療機関 IRB の使いわけ 

□NW を通じて受託した治験は共同 IRB で審査を行う 

□治験依頼者の希望に沿う 

□全て医療機関の IRB 

□すべて共同 IRB 

□その他[                            ] 

 

＜NW 運営費＞ 

   □徴収している 

□徴収方法を検討中である 

   □徴収していない[理由：                       ] 

 

＜NW 事務局の広報活動＞ 

・NW の Web サイトで参加医療機関の情報を公開（紹介） 

   □公開していない 

   □公開している 

    方法：□治験促進センター 大規模治験ネットワーク医療機関情報 DB のリンク 



 
 

 
 

       □各医療機関へのリンク 

       □NW で作成した情報（医療機関の情報のまとめなど） 

 

    更新：□更新事項があった時（医療機関にまかせている） 

       □1 か月に 1回程度 

       □3 か月に 1回程度 

       □6 か月に 1回程度 

 

・製薬会社・医療機器会社へのアピール 

   □アピール活動をしている 

   □していない[理由：                       ] 

 

※アピール活動している 追加質問：具体的に 

   □製薬会社（医療機器会社）への訪問 

   □治験促進センターが開催する治験ネットワークフォーラム 

   □CRC と臨床試験のあり方を考える会議 ブース出展・共催セミナー 

   □日本臨床薬理学会学術総会 ブース出展・共催セミナー 

   □Web サイトの充実 

   □チラシ・ポスターの製作（Web サイトへの案内等）・配布 

   □その他[                            ] 

 

＜今後の NW について＞ 

・参加医療機関の構成 

   □再構成・再募集の予定あり 

   □参加要件の変更予定あり（具体的に） 

   □その他 

 

・参加医療機関との交流（よりよい NW のために） 

   □定期的に交流している 

   □非定期的ではあるが交流している 

   □今後、交流の機会を予定している 

   □その他 



 
 

 
 

別添４ 
治験ネットワーク事務局を対象とした書面調査結果 

 

1.1. 調査の概要 

1.1.1. 調査目的 

症例集積性向上等に貢献できる治験ネットワーク活性化に向け、治験を含む臨床試験の

推進に貢献できる治験ネットワーク（以下「治験NW」）のあり方を検討するために必要な

情報を、実際の現場から得るために訪問調査を行わなかった治験ネットワークに対して、

調査票の回答を依頼して、治験ネットワークの情報を収集し、治験ネットワークの要件を

検討するための材料とする。 

 

1.1.2. 調査対象 

事前に実施した治験ネットワーク参加医療機関へのアンケートの結果から、訪問調査を

行わなかった26治験ネットワークを対象とする。 

 

1.1.3. 調査方法 

各治験ネットワークの事務局担当者を介して、書面調査を行った。 

 

1.1.4. 調査期間 

調査は、平成 26 年 1月 17 日～平成 26 年 2月 19 日で実施した。 

 

1.1.5. 調査項目 

ヒアリング調査項目と同様 

 

1.1.6. 調査回答数 

訪問調査を行わなかった 26 治験ネットワークのうち、21 治験ネットワークより回答が得

られた。 

 

1.2. 調査結果 

1.2.1. ネットワーク基礎データ：設立年 

治験 NW の設立年を図 1に示す。設立から 10 年を経過している治験 NW は 18%（4NW）と最

も多かった。また、設立から 7年を経過している治験 NW が 51%（11NW）であった。 



 
 

 
 

 

 

 

1.2.2. ネットワーク基礎データ：参加医療機関数と総病床数 

治験 NW の参加医療機関数を表 1に、総病床数を表 2に示す。 

表 1 ネットワークの参加医療機関数 

最小値 最大値 平均値 中央値 

4 180 53.9 56.5 

表 2 ネットワークの総病床数 

最小値 最大値 平均値 中央値 

2272 51896 10608.9 6958 

 

1.2.3. ネットワーク基礎データ：ネットワークのタイプ 

治験 NW のタイプを図 2に示す。地域の医療機関で連携している治験 NW が 54%（13NW）と

最も多かった。特定の疾患領域で連携している治験 NW や同一大学病院で連携している治験

NW も増えている。 
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図 1 設立年 

図 2 ネットワークのタイプ 



 
 

 
 

1.2.4. ネットワーク基礎データ：ネットワーク事務局の運営主体 

治験 NW 事務局の運営主体を図 3 に示す。医療機関に治験 NW 事務局を置いていない治験

NW が 43%（10NW）と最も多かった。NPO 法人が次いで同一経営母体で連携している治験 NW

が 36％（57 施設）、特定の疾患領域で連携している治験 NW が 18%（29 施設）であった。 

 

 

 

1.2.5. ネットワーク基礎データ：参加医療機関とネットワーク事務局間の契約 

参加医療機関と治験 NW 事務局間の契約を図 4に示す。何らかの契約締結している治験 NW

が 55%（13NW）と最も多かったが、契約締結していない治験 NW が 46%（11NW）もあった。 

 
 

 

 

1.2.6. ネットワーク基礎データ：ネットワーク事務局の運営資金 

治験NW事務局の運営資金を図5に示す。治験NW運営母体等の資金によるものが45%（13NW）

と多かった。IRB 審査料が運営資金であるものが 10%（3NW）は NPO 法人が多かった。 
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図 3 ネットワーク事務局の運営主体 

図 4 参加医療機関とネットワーク事務局間の契約 



 
 

 
 

 

 

 

1.2.7. 治験実施関連：案件紹介 

治験 NW 事務局が参加医療機関に対して案件紹介の実施の有無を図 6に示す。すべての治験

NW が案件紹介を行っていた。 

 

 

 

1.2.8. 治験実施関連：患者紹介 

治験 NW 事務局が患者紹介（被験者登録が円滑ではない場合に、治験 NW 内の他院より被験

者候補の紹介を受けること）の実施の有無を図 7 に示す。実施していると実施していない

がほぼ同数だった。 
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図 7 患者紹介 

図 6 案件紹介 

図 5 ネットワーク事務局の運営資金 



 
 

 
 

実施していない主な理由 

・紹介元医師へのインセンティブの問題が解決できないため 

・全国各地に加入施設が点在しているため 

・患者紹介は医療機関間のトラブルの要因となる可能性があるため 

・病院同士で連携をとっている医療機関もあるが、NW 事務局からは実施していない 

 

1.2.9. 業務量・リソース：医療機関業務の支援 

治験 NW 事務局が SMO（Site Management Organization）の紹介・CRC（Clinical Research 

Coordinator）派遣などによる医療機関業務の支援（医療機関でリソースが不足している場

合）の実施の有無を図 8 に示す。SMO の紹介や CRC の派遣を実施している治験 NW には、診

療所・クリニックの参加医療機関が多かった。 

 

 

 

実施していない主な理由 

・NW の基本方針として、院内 CRC の活用を掲げているため 

・既に特定の SMO により支援がされているため 

 

1.2.10. 業務量・リソース：治験事務局業務の支援 

治験 NW 事務局が医療機関の治験事務局業務の支援（院内の治験事務局業務の軽減、IRB

（Institutional Review Board）事務局を含む）の実施の有無を図 9 に示す。治験事務局

業務の支援を実施しているが 48%（11NW）と多かった。その多くの治験 NW は共同 IRB を設

置していた。 
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図 8 医療機関業務の支援 



 
 

 
 

  

 

 

実施していない主な理由 

・SMO が CRC 業務とあわせて治験事務局業務を受託する場合が多いため 

 

1.2.11. 体制：契約業務の代行 

治験 NW 事務局が契約業務の代行の実施の有無を図 10 に示す。契約業務の代行を実施し

ていなが 48%（11NW）と多かった。 

 
 

 

実施していない主な理由 

・経営母体の異なる医療機関が集まっており、集約は困難なため 

・提携 SMO が医療機関をサポートしているため 

・大学病院のため医療機関毎の契約になるため 

 

1.2.12. 体制：費用請求業務の代行 

治験 NW 事務局が参加医療機関の治験費用請求業務の代行の実施の有無を図 11 に示す。

費用請求業務の代行を実施していなが 65%（15NW）と多かった。 
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図 9 医療機関の治験事務局業務の支援 

図 10 契約業務の代行 



 
 

 
 

 

 

 

実施していない主な理由 

・経営母体の異なる医療機関が集まっており、集約は困難なため 

・医療機関によって費用の請求金額の設定方法が異なるため 

 

1.2.13. 体制：被験者の緊急時の受入れ（指定または紹介） 

治験 NW事務局が被験者の緊急時の受入れ又は緊急時受入医療機関の紹介の実施の有無を

図 12 に示す。被験者の緊急時の受入れ（指定または紹介）を実施していなが 61%（14NW）

と多かった。 

 

 

 

実施していない主な理由 

・医療機関自体の体制が整っているため 

・加盟施設の地域が分散しているため 

 

1.2.14. 体制：SOP 雛形の提供 

治験 NW 事務局が SOP（Standard Operating Procedures）雛形の提供の有無を図 13 に示
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図 11 費用請求の代行 

図 12 緊急時受入又は医療機関の紹介 



 
 

 
 

す。SOP 雛形の提供を実施しているが 61%（14NW）と多かった。 

 

 

 

1.2.15. 体制：SOP 雛形の使われ方 

治験 NW 事務局が SOP 雛形の提供をしている場合、その SOP の使われ方を図 14 に示す。

NW からの案件紹介の場合と直接受託する場合とで SOP を使い分けているが 39%（7NW）と多

かった。 

 

 

 

1.2.16. 体制：治験契約の雛形の提供 

治験 NW 事務局が契約書雛形の提供の有無を図 15 に示す。契約書雛形の提供を実施して

いるが 61%（14NW）と多かった。 
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図 13 SOP 雛形の提供 

図 14 SOP 雛形の使われ方 



 
 

 
 

 

 

 

1.2.17. 体制：治験契約の雛形の使われ方 

治験 NW 事務局が契約書雛形の提供をしている場合、その契約書の使われ方を図 16 に示

す。NWからの案件紹介の場合と直接受託する場合とで契約書を使い分けているが 40%（8NW）

と多かった。 

 

 

 

1.2.18. 体制：医療機関側の治験費用の支払い時期、算出方法の関与 

治験 NW 事務局が医療機関側の治験費用の支払い時期、算出方法の関与の有無を図 17 に

示す。 
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図 15 契約書雛形の提供 

図 16 契約雛形の使われ方 



 
 

 
 

 

 

 

1.2.19. 体制：共同スタートアップミーティングの開催 

治験 NW 内の共同スタートアップミーティングの開催の有無を図 18 に示す。実施してい

ないが 48%（11NW）と多かった。  

 

 

 

実施していない主な理由 

・日程調整など難しい点が多いため 

・特に依頼者から要望されていないため 

 

1.2.20. 体制：品質管理に関する関与 

治験 NW 事務局が LDM（Local Data Manager）等の品質管理に対して関与の有無を図 19 に

示す。逸脱事例の情報共有や逸脱に対する注意喚起を行っているが多かった。 
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図 18 スタートアップミーティングの開催 

図 17 費用支払い時期や算出方法の関与 



 
 

 
 

 
 

 

1.2.21. 体制：リモート SDV の実施環境の提供（IRB 関連の資料、治験関連文書） 

治験 NW が IRB 関連の資料、治験関連文書についてリモート SDV の実施環境の提供の有無

を図 20 に示す。実施していないが 61%（14NW）と多かった。 

 

 

 

実施していない主な理由 

・マンパワー等の問題で実施できる環境ではないため 

・資料の電子化がされていないため 

 

1.2.22. 体制：リモート SDV の実施環境の提供（カルテ等被験者情報） 

治験 NW がカルテ等被験者情報についてリモート SDV の実施環境の提供の有無を図 21 に

示す。実施していないが 61%（14NW）と多かった。 
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図 19 管理の方策の提案 

図 20  IRB 関連の資料等のリモート SDV 



 
 

 
 

 

 

 

実施していない主な理由 

・被験者情報は共有しないため 

・電子カルテが導入されていないため 

 

1.2.23. 情報共有：医療機関の情報（複数回答あり） 

治験 NW 事務局が収集している医療機関の情報の種類を図 22 に示す。 

 

 

 

1.2.24. 情報共有：選定に必要な情報の収集期間 

治験 NW 事務局が、案件紹介から選定に必要な情報の収集期間（情報提出の締切の設定）を

図 23 に示す。2週間以内が 61%（14NW）と多かった。 
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機関情報DBの掲載情報
上記のDB以外の実施体制情報
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図 22 医療機関の情報 

図 21 カルテ等被験者情報のリモート SDV 



 
 

 
 

 
 

 

1.2.25. 情報共有：医療機関から収集する情報 

治験 NW 事務局が案件紹介後（契約締結まで）に医療機関から収集する情報を図 24 に示

す。 

 

 

 

1.2.26. 情報共有：治験開始後に収集する情報 

治験 NW 事務局が治験開始後に医療機関から収集する情報を図 25 に示す。 
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図 23 選定に必要な情報の収集期間 

図 24 医療機関から収集する情報 

図 25 治験開始後に収集する情報 



 
 

 
 

1.2.27. 情報共有：情報の収集方法 

治験 NW 事務局が、案件紹介時、治験実施中を問わず医療機関から情報収集する方法を図

26 に示す。治験 NW 事務局が適宜調査するが 62%（18NW）と多かった。 

 

 

 

1.2.28. 情報共有：回答を集めるにあたり行っていること 

1.2.28.1. 回答精度（実態と乖離ない情報）を上げるために行っている具体例 

主な具体例を以下に示す。 

・適切な情報収集ができるように NW 事務局が調査票の内容の確認や依頼者に対して質問内

容修正依頼をしている。 

・NW 事務局担当者による直接ヒアリングで情報を収集している。 

・報告用フォーマットを作成して、定期的に情報の更新を依頼している。 

・施設事務局と連絡を密にして、情報収集している。 

 

1.2.28.2. 回答数を UP するために行っている具体例 

主な具体例を以下に示す。 

・個別電話による催促 

・回答結果等を開示している。 

・メールによる催促 

・日頃の啓発活動 

・CRC 経由で医師に回答を依頼している。 

 

1.2.28.3. その他 

主な具体例を以下に示す。 

・回答の負担を軽減するために、一律詳細調査をするのではなく、主要項目から段階的に

調査している。 

・施設長の会合等を通じて調査依頼をすることもある。 

4 (14%)

18 (62%)

5 (17%)

2 (7%)

医療機関が報告

NWが適宜調査

その他

回答なし

図 26 情報の収集方法 



 
 

 
 

1.2.29. 教育：治験関係者の勉強会や交流の企画・開催 

治験関係者の勉強会や交流の企画・開催を図27に示す。CRC、治験事務担当者向けが17NW、、

医師向けが 14NW、IRB 委員向けが 12NW と多くの NW が勉強会等を実施していた。 

 

 

 

1.2.30. 教育：最新の治験関連情報の提供 

最新の治験関連情報の提供していることを図 28 に示す。新たに発出された通知等の情報

提供が 38%（14NW）と多かった。また、治験等の関連会合の情報提供が 7%（19NW）と次い

で多かった。 

 

 

 

1.2.31. 教育：一般市民への啓発活動の企画・開催 

一般市民への啓発活動の企画・開催の有無を図 29 に示す。開催経験ありが 48%（11NW）と

多かった。開催経験なしが 43%（10NW）もあった。 

 

17 (33%)

14 (27%)

12 (24%)

7 (14%)

1 (2%)

CRC・治験事務局
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その他

回答なし

図 27 勉強会や交流の企画・開催 

図 28 最新の治験関連情報の提供 



 
 

 
 

 

 

 

1.2.32. インセンティブ：金銭のインセンティブ 

治験 NW から参加医療機関に対する金銭のインセンティブの具体例を以下に示す。 

・研究費の支払い 

 

1.2.33. インセンティブ：金銭以外のインセンティブ 

治験 NW から参加医療機関に対する金銭以外のインセンティブの具体例を以下に示す。 

・治験、臨床研究に係る相談を受けている。 

・情報共有、意見交換の場 

 

1.2.34. 共同 IRB：審査料の有無 

治験 NW 設置の共同 IRB 審査料の有無を図 30 に示す。共同 IRB を設置していて、その審

査料を請求しているが 61%（14NW）と多かった。 

 
 

 

1.2.34.1. 共同 IRB：審査料の請求先 

治験 NW が実施している共同 IRB の審査料の有りの場合の請求先を図 31 に示す。治験依

頼者に請求しているが 79%（11NW）と多かった。 

11 (48%)

2 (9%)

10 (43%)

開催経験あり

開催予定中

開催していない

7 (30%)

14 (61%)

2 (9%)

なし

あり

回答なし

図 30 審査料の有無 

図 29 一般市民への啓発活動の企画・開催 



 
 

 
 

 
 

 

1.2.35. 共同 IRB：審査料（新規：治験の実施の可否） 

治験 NW が実施している共同 IRB の審査料（新規治験）を表 3に示す。 

 1 施設当たり 他施設共同治験で 2施設目以降 備考 

A 33.6 万円 0 円  

B 25 万円 0 円 *1 

C 5 万円 5 万円  

D 11.3 万円 0 円  

E 30 万円 0 円  

F 10 万円 0 円  

G 20-30 万円 10-15 万円  

H 21 万円 21 万円  

I   *2 

J 20 万円 2 万円  

K 30 万円 15 万円  

L 20 万円 15 万円  

*1 審査のみを受託する場合は、別途、管理費、間接費を請求 

*2 試験あたり 13.86 万円 

 

 

1.2.36. 共同 IRB：審査料（2回目以降：治験の継続の可否） 

治験 NW が実施している共同 IRB の審査料（継続治験）を表 4に示す。 

 

 

 

 

 

3 (21%)

11 (79%)

0 (0%)

実施医療機関

治験依頼者

実施医療機関を支援す
るSMO

表 3 審査料 

図 31 審査料の請求先 



 
 

 
 

 1 施設当たり 他施設共同治験で 2施設目以降 備考 

A 12.6 万円 0 円  

B 10 万円 0 円  

C 3 万円 3 万円  

D 0 万円 0 円  

E 3 万円 0 円  

F 5 万円 0 円  

G 10-7.5 万円 3-4 万円  

H 0 万円   

I   *1 

J 0.5 万円 0 万円  

K 3 万円 3 万円  

L 5 万円 5 万円  

*1 試験あたり 5.565 万円 

 

 

1.2.37. 共同 IRB：費用設定根拠 

治験 NW が実施している共同 IRB の審査料設定の項目を図 32 示す。 

 

 

 

1.2.38. 共同 IRB：審査料以外で IRB 関連費用 

治験 NW が実施している共同 IRB の費用で審査料以外のものの有無を図 33 に示す。 

6 (13%)

9 (19%)

11 (23%)

12 (25%)

10 (21%)

IRB会場費

IRB資料作成料

IRB委員への謝礼

IRB運営の維持費

その他

表 4 審査料 

図 32 費用設定根拠 



 
 

 
 

 

 

 

1.2.39. 共同 IRB：IRB の資料搬入 

治験 NW が実施している共同 IRB において審査資料の種類を図 34 に示す。紙媒体で必要

部数送付依頼しているNWが43%（15NW）と多かった。電子媒体で入手しているNWが20%（7NW）

あった。 

 

 

 

1.2.39.1. 共同 IRB：IRB の資料搬入の方法 

治験 NW が実施している共同 IRB において審査資料が電子媒体の場合の入手方法を図 35

に示す。メールで入手している NW が 24%（6NW）と多かった。 

 

10 (56%)

8 (44%)
なし

あり

15 (54%)
6 (21%)

7 (25%)

紙媒体で必要部数送付
してもらっている

紙媒体を１部送付して
もらいNWで必要部数複
写している
電子媒体で入手してい
る

1 (10%)

1 (10%)

6 (60%)

1 (10%)

1 (10%)

カット・ドゥ・スクエア

独自システム

メール

ネット上での授受

その他

図 34 IRB の資料搬入 

図 35 IRB の資料搬入方法 

図 33 審査料以外で IRB 関連費用 



 
 

 
 

1.2.40. 共同 IRB：共同 IRB と医療機関 IRB の使いわけ 

治験 NW の共同 IRB と自医療機関 IRB の使い分けを図 36 に示す。NW を通じて受託した治

験は共同 IRB で審議するが 31%（8NW）と多かった。 

 

 

 

1.2.41. NW 運営費：  

治験 NW を運営するための費用を医療機関から徴収しているか有無を図 37 に示す。徴収

していない NW が 74%（17NW）と多かった。 

 

 

 

 

1.2.42. NW の広報活動：  

治験 NW の参加医療機関情報を Web サイトで公開の有無を図 38 に示す。公開している治

験 NW が 78%（18NW）と多かった。 

8 (40%)

4 (20%)

0 (0%)

2 (10%)

6 (30%)

NWを通じて受託した治験
は共同IRBで審査を行う

治験依頼者の希望に沿う

全て医療機関のIRB

すべて共同IRB

その他

4 (17%)

2 (9%)

17 (74%)

徴収している

徴収方法を検討中
である

徴収していない

図 36 IRB の使い分け 

図 37 運営費の徴収 



 
 

 
 

 
 

 

1.2.42.1. NW の広報活動：方法  

治験 NW の参加医療機関情報を Web サイトで公開有りの場合の方法を図 39 に示す。治験

NW で取りまとめ作成した情報として公開しているが 47%（16NW）と多かった。 

 

 

 

1.2.42.2. NW の広報活動：更新の頻度  

治験 NW の参加医療機関情報の更新頻度を図 40 に示す。随時更新している治験 NW が 42%

（10NW）と多かった。 

 

5 (22%)

18 (78%)

公開していない

公開している

4 (13%)

10 (33%)
16 (53%)

大規模治験ネットワーク
医療機関情報DBのリンク

各医療機関へのリンク

NWで作成した情報

10 (53%)

3 (16%)

3 (16%)

3 (16%) 更新事項があった時

1か月に1回程度

3か月に1回程度

6か月に1回程度

図 38 広報活動 

図 39 広報活動の方法 

図 40 情報更新の頻度 



 
 

 
 

1.2.43. NW の広報活動：アピール活動  

治験 NW について、製薬会社・医療機器会社へのアピールの有無を図 41 に示す。治験依

頼者となる企業へ治験 NW のアピールをしているが 96%（22NW）と多かった。 

 

 

 

1.2.43.1. NW の広報活動：アピール活動の具体例  

治験 NW について、製薬会社・医療機器会社へのアピールの具体例を図 42 に示す。 

 
 

 

 

22 (96%)

1 (4%)

している

していない

14 (19%)

14 (19%)

6 (8%)

4 (5%)

18 (25%)

14 (19%)

3 (4%)
製薬会社への訪問

治験促進センターが開催する治験
ネットワークフォーラム

CRCと臨床試験のあり方を考える
会議 ブース出展・共催セミナー

日本臨床薬理学会学術総会 ブー
ス出展・共催セミナー

Webサイトの充実

チラシ・ポスターの製作・配布

その他

図 41 アピールの有無 

図 42 アピールの具体例 



 



  



 
 



 



 



 



別添１０ 
平成 27 年 1月 6日 

治験ネットワークフォーラム 

ブース出展ネットワーク 各位 

 

治験ネットワーク自己評価シートへの記載と意見の募集について（ご協力のお願い） 

 

平成 26 年度厚生労働科学研究費補助金（医療技術実用化総合研究事業） 

症例集積性向上等に貢献できる治験ネットワーク活性化に関する研究 

  研究代表者：山本 学（日本医師会治験促進センター） 

 

 平素より、大変お世話になっております。 

本研究班は、「臨床研究・治験活性化５か年計画 2012」で求められている治験ネットワーク※１

を促進するために、治験ネットワークの客観的評価方法の確立と、症例集積や治験活性化に貢献

し得る治験ネットワークを育成するための具体的な方策等を提案することを目的とし、研究を進

めております。その一つとして、「症例集積性の向上」と「治験手続きの効率化」を中心に、治験

ネットワーク自身で整備状況を「症例集積性」「効率化」「品質確保」の観点で自己評価できる『治

験ネットワーク自己評価シート（案）』を作成しました。 

 そこで、『治験ネットワーク自己評価シート（案）』を治験ネットワークフォーラムに参加いた

だく治験ネットワークの皆様にご記載いただき、「評価項目の適切性や過不足の有無」、「評価項目

の重要度の適切性」、「記入のしやすさ」等に対して意見をいただきたいと考えています。いただ

いたご意見をもとに修正を加えたものを最終版とし、研究班の成果物として公表する予定です。

ご協力下さいますよう、よろしくお願いいたします。 

 なお、ご記載いただいた『治験ネットワーク自己評価シート(案)』および『ご意見』は、ネッ

トワーク名を匿名化したうえで集計し、研究班の成果として発表させていただく場合があります。 

 ご不明な点があれば、下記までお問い合わせください。 

 

※１「各治験ネットワークはその活動状況（受託治験数、実績等）をウェブサイト等で公表し、医療機関や治験

依頼者に積極的にアピールする等、治験ネットワークの活性化に取り組む。」等 

 

＜ご協力いただきたいこと＞ 

１．『治験ネットワーク自己評価シート（案）』の入力 

２．自己評価シート入力後の『ご意見』（一つのエクセルの中で別シートになっています） 

＜提出方法・期限について＞ 

ご記入いただいたエクセルをメールに添付し【1月16日（金）】までにnwforum@jmacct.med.or.jp

宛にお送りください。 

 

本件に関するお問い合わせ：日本医師会治験促進センター研究事業部（山本） 

TEL：03-5319-3781    E-Mail：nwforum@jmacct.med.or.jp 



治験ネットワーク 自己評価シート(案）の評価・意見                              別添 11 
治験 NW 名称： 

 
        

評価内容 理由 

＜評価項目について＞「評価内容」の該当する項目に〇を付けてください。 

適切性   １．評価項目として適切である 【評価シート番号】 【その理由】 

  ２．評価項目として不適切な箇所があ

る（評価シートの番号とその理由を右

記にご記入ください。罫線が不足する

場合は追記をお願いします。） 

    

    

    

    

過不足   １．自己評価項目として十分である   

  ２．自己評価項目として不足がある 

 （具体的に追記した方が良いと考え

る内容を右記にご記入下さい。） 

表現   １．わかりやすい 【評価シート番号】 【その理由】 

  ２．わかりにくい箇所がある 

（評価シートの番号とその理由を右記

に御記入ください。罫線が不足する場

合は追記をお願いします。罫線が不足

する場合は追記をお願いします。） 

    

    

    

    

    

    

＜重要度（＋～＋＋＋）＞「評価内容」の該当する項目に〇を付けてください。 

適切性   １．各項目の重要度の評価は適切であ

る 

【評価シート番号】 【その理由】 

  ２．各項目の重要度の評価として不適

切な箇所がある 

（評価シートの番号とその理由を右記

にご記入ください） 

    

    

    

    

    

    

＜評価シートの記入のしやすさ＞「評価内容」の該当する項目に〇を付けてください。 

「結果」欄   １．記入しやすい 【評価シート番号】 【その理由】 

  ２．記入しにくい箇所がある 

（評価シートの番号とその理由を右記

にご記入ください。罫線が不足する場

合は追記をお願いします。） 

    

    

    

    

    

    

「備考」欄   １．記入しやすい 【評価シート番号】 【その理由】 

  ２．記入しにくい箇所がある 

（評価シートの番号とその理由を右記

にご記入ください。罫線が不足する場

合は追記をお願いします。） 

    

    

    

    

    

    

＜その他、気がついた点＞ 

  

＜「治験ネットワーク 自己評価シート（案）」全体のご意見＞ 

例：定期的に自己評価を行い改善のために活用したい、HP で公開して NW の特徴を治験依頼者にアピールしたい。 

 

  
  ご協力ありがとうございました  
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○○治験ネットワーク  

設置運営規程 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

第＊版（平成＊＊（201＊年＊＊月＊＊日施行）

 



 
 

第１章 総則 
 

（定義及び構成） 

第１条 本規程は、医療（薬物療法等）を向上させるための治験（臨床試験も含む）（以下、「治験等」

という）を推進し、より有効で安全な医薬品・医療機器を早期に患者へ提供することを目的と

して、＜ネットワーク設置者若しくはネットワークを設置した法人＞が設置した「○○治験

ネットワーク」（以下、「ネットワーク」という）の運営およびその他必要な事項を定めるもの

である。 

２ ネットワークは、第7条の要件を満たし、かつ第8条に規定する会員、準会員及び協力施設（以下、

総称して「登録医療機関」という）から構成されることとする。 

 

（目的） 

第２条 ネットワークの目的は以下のとおりである。 

（１）治験等を推進させるなど、日常診療で使用できる医薬品等（薬事承認を取得）の拡大・充実を

図り医療の向上に寄与する。 

（２）医療機関をネットワーク化することにより、治験等の質及びスピードを向上し、医薬品等の早

期開発に向けた受け皿としての機能を発揮させる。 

 

＜補足＞ 

その他、治験NW毎の目的（ポリシー等）を記載 

 

（活動） 

第３条 ネットワーク＜若しくはネットワーク事務局＞は、前条の目的を達成するために、以下の各

号の活動を行う。 

（１）治験等の実施環境の整備 

① ネットワークを介して共同で実施する治験（以下、「ネットワーク治験」という）の実施に必

要な各種規程、手順書、書式等の統一化及び手続き等の一元化並びに必要な環境（インフラ）

整備 

② 治験依頼者からの治験の誘致及び治験実施可能な医療機関の迅速な紹介 

③ 第15条に規定する○○治験ネットワーク共同治験審査委員会（中央治験審査委員会を含む。）

（以下、「共同IRB等」という）の機能整備 

（２）その他、前条の目的を達成するために必要な活動 

２ ネットワーク＜若しくはネットワーク事務局＞は、前項の活動に必要な情報の収集、蓄積及び管

理、教育・研修、情報共有、広報活動その他必要な事項を行うこととする。 

  なお、ネットワーク活動＜若しくはネットワーク事務局活動＞の詳細、ネットワーク事務局と登

録施設との役割分担については、別途定めることとする。 

 
 

第２章 組織・機関 
 

（ネットワーク事務局） 

第４条 ネットワークの円滑な運営を図るため、●●内にネットワーク事務局（以下、「事務局」とい

う）を設置する。なお、＜ネットワーク設置者若しくはネットワークを設置した法人の代表者＞が

ネットワーク事務局長を指名することとする。 

２ 事務局は、次に挙げる業務を行う。 



○○治験ネットワーク設置運営規程 
第＊版（平成＊＊（201＊）年＊＊月＊＊日施行） 

 

（１）前条に規定する活動及び活動支援 

（２）第9条に規定する登録業務、第10条に規定する退会手続き等 

（３）第14条第3項に規定する秘密保持に係る文書の作成・保管 

（４）その他、ネットワークの目的を達成するために必要な業務 

３ 事務局は、ネットワークの活動状況について、＜ネットワーク設置者若しくはネットワークを設

置した法人の代表者＞に報告することとする。 

 

（ネットワーク運営委員会） 

第５条 ＜ネットワーク設置者若しくはネットワークを設置した法人の代表者＞は、ネットワークの

運営、活動方針を決定するため、ネットワーク運営委員会（以下、「運営委員会という」）を設置す

る。 

２ 運営委員会は、登録医療機関の施設長、治験等部門長及び実務担当者で構成することとし、＜ネッ

トワーク設置者若しくはネットワークを設置した法人の代表者＞が「運営委員会委員施設指名書」

（様式1）にて指名することとする。なお、運営委員会の運営等については運営委員会において定

める。 

３ 前項の委員施設の任期は2年とするが、再任は妨げない。なお、運営委員会の採決は、委員会に参

加した委員のみが許されるものとし、かつ委員会に参加した委員の2/3以上の合意を原則とする。 

４ 運営委員会は、運営委員会での決定事項について、登録医療機関に報告するとともに＜ネット

ワーク設置者若しくはネットワークを設置した法人の代表者＞に報告することとする。 

５ 運営委員会の庶務は、事務局が務めることとする。 

 

＜補足＞ 

ネットワークの運営等を審議・決定する「委員会」のような機関は必要と考える。 

（実際には、NW事務局が種々の事務的作業・手続きは実施するが、それを決定させる“機関”

が必要） 

 

（実務者会議） 

第６条 ＜ネットワーク設置者若しくはネットワークを設置した法人の代表者＞は、ネットワークの

活動に必要な情報共有並びに検討を行うため、登録医療機関の実務者等から構成される実務者会議

を設置する。なお、実務者会議の庶務は事務局が務めることとする。また、実務者会議の運営等に

ついては、実務者会議で定める。 

２ 登録医療機関は、実務者会議に出席するよう努めなければならない。 

３ 事務局は、必要に応じて実務者会議での検討結果を運営委員会に報告することとする。 

 

＜補足＞ 

前条のネットワーク運営委員会とは別に実務者が参加する会議についても規程 

 

 

第３章 会員、準会員及び協力施設の要件等 
 

（入会の基本要件） 

第７条 ネットワークに入会する医療機関は、原則として以下の要件を満たさなければならない。 

（１）治験実績 

① 治験の実績（過去3年間で新規の契約締結実績）を有している医療機関であること。 
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② ①を満たさない場合であっても、今後、治験の実施を推進する医療機関であること。 

（２）機能的・人的要件 

① 治験に関する業務を行う専門の部門（治験管理室等）が設置されていること。 

② ①を満たさない場合であっても、治験に係る業務を行う者が選任されていること。 

③ 臨床研究コーディネーター（CRC）が配置されていること（SMOも含む）。なお、専任CRCが配

置されていることが望ましい。 

④ 緊急時に被験者に対して必要な措置を講ずることができること。 

⑤ 治験薬を適切に保管する場所が確保されていること。 

⑥ 治験関係文書を適切に保管する場所が確保されていること。 

（３）その他の要件 

① 「新たな「治験の依頼等に係る統一書式」の一部改正について（通知）（平成26年7月1日医政

研発0701第1号・薬食審査発0701第1号）」に基づく書式を使用していること。 

② 治験を実施する上で必要となる標準業務手順書等が整備されていること。 

 

＜補足＞ 

一般的に治験を実施する場合に必要な機能（人的・機能的要件）等を記載 

 

（会員、準会員及び協力施設） 

第８条 前条の要件を満たし、かつ以下の要件を満たす医療機関をネットワークの会員とする。 

（１）ネットワーク治験の実施に必要な以下の各種規程及び手順書、書式等の統一化並びに手続き等

の一元化を遵守することが可能な医療機関（なお、書式等の統一化のうち、治験実施契約書の使

用遵守については本要件に含まないこととする） 

① ○○治験ネットワーク治験等の実施に係る業務規程＜○○治験ネットワーク規程第■号＞ 

② ○○治験ネットワーク共同IRB等規程＜○○治験ネットワーク規程第▲号＞ 

③ ○○治験ネットワーク治験費用算定要領 

（２）ネットワーク治験を行うことの適否等について、共同IRB等に調査審議の依頼を行う医療機関 

２ 前条の要件を満たし、かつ以下の要件を満たす医療機関をネットワークの準会員とする。 

（１）ネットワーク治験の実施に必要な以下の各種規程及び手順書、書式等の統一化並びに手続き等

の一元化を遵守することが可能な医療機関（なお、書式等の統一化のうち、治験実施契約書の使

用遵守については本要件に含まないこととする） 

① ○○治験ネットワーク治験等の実施に係る業務規程＜○○治験ネットワーク規程第■号＞ 

② ○○治験ネットワーク共同IRB等規程＜○○治験ネットワーク規程第▲号＞ 

（２）ネットワーク治験を行うことの適否等について、共同IRB等に調査審議の依頼を行う医療機関 

３ 前条の要件は満たすが、何らかの事由等によりネットワーク治験の実施に必要な各種規程等の遵

守ができない医療機関をネットワークの協力施設とする。 

 

＜補足＞ 

NWには参加したいが、施設の設置母体の事情により遵守が困難な規程もあると考えられるこ

とから階層（登録施設のカテゴリー）を設定 

1）会員：全ての統一規程が遵守可能 

2）準会員：費用算定は遵守が不可 

3）協力施設：全ての規程が遵守不可であるが、活動（治験の実施可能性調査など）には協力

する。 

なお、治験実施契約書の統一は困難と考えられることから、本要件については不問とした 



○○治験ネットワーク設置運営規程 
第＊版（平成＊＊（201＊）年＊＊月＊＊日施行） 

 

（登録） 

第９条 ネットワークに登録を希望する医療機関は、「○○治験ネットワーク登録申請書」（様式2）並

びに「施設要件調査票」（様式3）を事務局に提出する。また、医療機関は「○○治験ネットワーク

登録申請書」（様式2）の記載事項に変更が生じたときは、速やかに事務局に連絡することとする。

なお、「施設要件調査票」（様式3）の記載事項については、ホームページ等で公開することとする。 

２ 運営委員会は、事務局を通して前項に規定する「○○治験ネットワーク登録申請書」（様式2）並

びに「施設要件調査票」（様式3）を受理した際に、当該医療機関の登録の可否を審議し、その可否

を決定することとする。 

３ 運営委員会は、前項の決定について、第5条第4項に則り報告することとする。 

４ 事務局は、第2項の決定に基づき、登録の可否を当該医療機関に通知することとする。 

５ 事務局は、第1項に規定した申請書等に記載されている事項の内容を確認するための調査を実施す

ることができることとし、医療機関は当該調査に応じることとする。 

 

（退会） 

第１０条 登録医療機関は、ネットワークからの退会を希望する場合、その旨を事務局に届け出るも

のとする。 

２ 事務局は、前項の届け出があった場合、運営委員会に報告し退会手続きを履行するものとする。 

３ 事務局は、前項の措置について、第4条第3項に則り報告することとする。 

 

（登録の取消し） 

第１１条 ネットワーク事務局長は、登録医療機関が本規程に従わなかったと認めたときは、当該施

設に対して改善要望を要求することができる。 

２ 運営委員会は、前項の措置を施しても改善が認められないと判断した場合は、運営委員会での審

議を経て当該医療機関の一定機関の登録停止若しくは登録を取り消すことができる。 

３ 当該医療機関は、前項の決定に異議がある場合には、理由書を添えて異議申し立てをすることが

できる。 

４ 運営委員会は、第2項の決定について、第5条第4項に則り報告することとする。 

 

＜補足＞ 

NWへの登録・退会・取り消しについて規定 

 

 

第４章 登録医療機関の権利及び遵守事項 
 

（登録医療機関の権利） 

第１２条 登録医療機関は、ネットワークが敷設したサービス（web会議システム、e-learningシステ

ム、その他設置したネットワークシステム等）＜治験NW毎に敷設・設置したインフラについて記載

＞を利用することができる。 

なお、サービスの設置方法、設置費用並びに使用については、事務局と協議することとする。 

 

（遵守事項） 

第１３条 登録医療機関は、次に挙げる事項を遵守しなければならない。 

（１）第3条に規定する当会の活動を実施していくために必要な調査協力、資料の提出等 

（２）第6条に規定する実務者会議への出席 

（３）次条第1項に規定する秘密保持の厳守 
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（４）登録医療機関間における相互連携及び協力 

（５）その他、ネットワークの円滑な運営に必要な調査協力及び資料の提供 

 

（秘密保持） 

第１４条 登録医療機関の職員は、治験の受託調整の際に知り得た治験に係る機密情報、他施設の機

密情報等を漏洩してはならない。また、これらの職にあった者も同様とする。 

２ ネットワークは、治験依頼者に対し、登録医療機関から提供された機密情報を漏洩しないように

求める。 

３ ネットワーク及び治験依頼者は、第1項及び前項を遵守する証として、秘密保持に係る文書を取り

交わすこととする。なお、当該文書の作成は事務局が担うこととし、当該文書の締結は、＜ネット

ワーク設置者若しくはネットワークを設置した法人＞が代行することとする。 

 

 

第５章 共同IRB等 
 

（共同IRB等） 

第１５条 登録医療機関（第8条第3項に規定する協力施設は除く）の長は、ネットワーク治験を行う

ことの適否その他の治験等に関する調査審議を行わせるために、共同で治験審査委員会（共同IRB

等）を設置することとする。 

２ 前項の登録医療機関の長は、ネットワーク治験を行うことの適否その他の治験等に関する調査審

議について、共同IRB等に調査審議の依頼を行うこととし、登録医療機関に設置した治験審査委員

会に調査審議の依頼を行わないこととする。 

３ 共同IRB等委員は、第1項に規定する登録医療機関の長が指名することとする。 

４ 共同IRB等の構成、ネットワーク治験事務局、ネットワーク共同IRB等事務局の設置並びに運営等

については、○○治験ネットワーク治験等の実施に係る業務規程＜○○治験ネットワーク規程第■

号＞並びに○○治験ネットワーク共同IRB等規程＜○○治験ネットワーク規程第▲号＞に定める。 

＜補足＞ 

共同IRB等の設置方法については、GCP省令に基づいて種々のケースが想定される（共同設置、

既存のIRBへの審査委託、法人や学術団体が設置etc） 

本項では、「ネットワーク加盟施設が共同で設置した治験審査委員会」を想定して作成 

 

第６章 雑則 
 

（その他） 

第１６条 この規程に定めるもののほか、ネットワークの運営に関し必要な事項は、別途定めること

ができることとする。 

 

（改廃） 

第１７条 本規程の改廃は、運営委員会での審議を経て＜ネットワーク設置者若しくはネットワーク

を設置した法人の代表者＞が決定することとする。 

 

附 則 

（施行期日） 

第１８条 本規程は、平成＊＊（201＊）年＊＊月＊＊日から施行する。 

以上



 

様式1  

○○治験ネットワーク運営委員会委員施設指名書 

 

○○治験ネットワーク設置運営規程第5条第2項に基づき、以下の登録医療機関を運営
委員会委員施設として指名する。 

なお、当該委員施設の任期は平成  年  月  日までとする。 

 
 
記 

 
＜施設名＞ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

平成  年  月  日 

＜ネットワーク設置者若しくはネットワークを設置した法人の代表者＞ 

氏名         印 

 
 
 
 

以上 
 
 

 

 

 

 

 



 

様式2 

○○治験ネットワーク登録申請書 

 

○○治験ネットワーク事務局 宛 

 

 ○○治験ネットワーク設置運営規程第9条に基づき、○○治験ネットワーク（ □会員 □準会員 

□協力施設 ）の登録を申請いたします。 

 なお、登録に際して本規程を遵守いたします。 

 

平成  年  月  日 

 

施 設 名：                                      

 

施 設 住 所：〒                                      

 

代表ＴＥＬ：                   

 

施 設 長 名： 

                                      印     
 

＊治験等業務を行う部門長名（治験管理室長など）又は実務責任者： 

（ふりがな） 

 

                                      印      
 

メールアドレス：                                    

 

 

＊実務担当者名（複数の場合は２名まで記載）： 

（ふりがな） 

 

                                            

 

メールアドレス：                                    

 

連絡先電話番号（代表ＴＥＬの他に直通で使用できる電話番号がある場合のみ記載）： 

 

                                  

 

連絡先ＦＡＸ番号：                         



 

様式3 

施設要件調査票 

 

○○治験ネットワーク事務局 宛 

 

 ○○治験ネットワーク設置運営規程第9条に基づき本書を提出いたします。 

 

平成  年  月  日 

（１）施設概要 

① 診療科数    科 

② 患者数 
外来患者数（平均） 入院患者数（平均） 

     人/（日or月or年） （人/日or月or年） 

③ 病床数     床 

④ 医師数 医師数：   名（常勤医師：   名、非常勤医師：   名） 

 

（２）治験実施体制 

  ①治験に関する業務を行う専門の部門 

【□有（名称：           ） □無（選任者 □有 □無）】 

  ②臨床研究コーディネーター（CRC）数 

【   名（専任者：  名、兼任者：  名）】 

 

（３）治験等の実績（過去3年程度） 

 

 

Ａ 

総実施 

課題数 

Ｂ 

Ａのうち本年

度に受託した

新規課題数 

Ｄ 

Ａの契約症例

数 

 

Ｅ 

Ｃの契約症例

数 

 

①企業治験     

②医師主導治験     

③製造販売後臨床試験     

 

上記について、相違ありません。 

 

施設名 ：                           

 

施設長名：                         印   

 



 



別添１４ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

○○治験ネットワーク  

治験業務に係る標準業務手順書 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

第＊版（平成＊＊（201＊）年＊＊月＊日施行） 

 



○○治験ネットワーク 治験業務に係る標準業務手順書 
第＊版（平成＊＊（201＊）年＊＊月＊日施行） 

 

はじめに 

 

 本標準業務手順書は、○○治験ネットワーク設置運営規程第3条に規定する○○治験ネットワーク

を介して共同で実施する治験（以下、「ネットワーク治験」という）にかかわる○○治験ネットワーク

共同治験審査委員会（中央治験審査委員会を含む。）（以下、「IRB」という）審査に必要な手続き（○

○治験ネットワーク事務局（以下、「ネットワーク治験事務局」という）と○○治験ネットワーク加盟

施設のうち当該ネットワーク治験を実施する医療機関（以下、「実施医療機関」という）での手続き・

作業）と手順を定めるものである。 

 

１．全般的事項 

 

【○○治験ネットワーク（ネットワーク治験事務局）連絡先】 

・ネットワーク治験事務局における事務手続き関係  

・共同治験審査委員会（中央治験審査委員会を含む。）関連手続き、費用、契約等の相談 ；TEL：

**-****-****、FAX：**-****-**** 

・書類等送付先 

〒***-**** 東京都○○区○○町*-*-* 

□□□□□□□□ □□□□□□□□ 

○○ネットワーク治験事務局 

・E-mailアドレス； 

***@***.go.jp   （○○治験ネットワーク事務局） 

・ホームページアドレス； 

http://*****.go.jp/ 

 

【○○治験ネットワーク共同治験審査委員会（中央治験審査委員会を含む。）】 

・開催日程 ； 毎月1回（原則として第*火曜日に開催） 

・開催場所 ； ***** 

 

【IRB関連書類提出期限】 

原則として、審査希望IRB開催日の前月末日 

 

【使用書式・様式】 

統一書式と○○治験ネットワークの様式、用紙を使用します。 

 

【捺印について】 

統一書式における捺印の要否については、治験依頼者及び実施医療機関の方針に従い、治験開始前

に協議の上で定めることとしますが、原則として記名押印及び署名は不要です。（必須としない資料に

ついても押印等を行うことは差し支えありません。） 

 

【保管資料について】 

資料に関しては、実施医療機関で原本を保管することとします。ネットワーク治験事務局ではIRB

に関わる資料のみ原本を保管します。なお、内容が同一であれば、原本・写しの区別は問いません。 

 

【その他留意事項】 
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・実施医療機関とネットワーク治験事務局間の連絡等について 

治験開始時に、当該治験に関わる担当者の連絡先を確認します。SMOへの業務委託がある場合

にも、治験依頼者及び実施医療機関において特に問題がなければ、実施医療機関の方と同時にSMO

担当者へもメール等による連絡をさせていただきます。 

・施設と治験依頼者との協議について 

ネットワーク治験事務局では、合同ヒアリング開催、中央IRB資料及び契約（締結補助）関係

について担当します。その他の事項については、随時治験依頼者と協議して進めてください。 

 

２．共同治験審査委員会（中央治験審査委員会を含む。）関連 

 

2.1. 新規依頼 
 

2.1.1. IRB初回審査の場合 

 

1）ヒアリング 
 

（1）実施日程 
審査予定IRB前々月～前月中旬に原則として一括で事前ヒアリングを行います。ネットワーク治

験事務局から各実施医療機関の担当者及び治験依頼者へ日程調整の連絡をいたします。 
（2）事前準備 

・ヒアリング用資料一式の配信 

治験依頼者は、ヒアリング実施日の2週間以上前までにネットワーク治験事務局に資料を送付

してください。ヒアリング実施日の約10日前にネットワーク治験事務局より各実施医療機関の担

当者へ連絡します。資料は原則として、メールを介して提供します。紙媒体での提供を希望する

場合は、別途連絡お願いします。この際に、○○治験ネットワーク内で使用する「整理番号」を

伝達します。 

・事前質問事項の提出 

実施医療機関はヒアリング実施日の3日前までに、資料に基づく質問事項をネットワーク治験

事務局へ提出してください。ネットワーク治験事務局で提出された質問事項を取りまとめ、ヒア

リング実施日の前日までに治験依頼者へ提示します（可能な範囲で当日回答していただきます）。 

なお、〆切に間に合わなかった質問事項は当日ご質問ください。事前質問事項及び当日の質問

事項については、当日（又は後日）回答していただきます。 

（3）実施 

・開催場所；□□□□□□□ 

治験依頼者から事前質問事項に対する回答も含め、治験薬及び治験計画全体について説明し

ていただきます。所要時間は1～2時間程度を予定しています。 

（4）事後対応 

ヒアリング実施後、治験依頼者とネットワーク治験事務局で協議の上、『ヒアリング質問事項

に対する回答書』（治験依頼者自由書式）の最終案を作成し、各実施医療機関の担当者へ配信しま

す。回答内容について確認いただいた後、最終固定となります。  

 

2）新規審査資料等提出 

審査資料については、内容を適宜ネットワーク治験事務局及び各実施医療機関で確認後、一括して

治験依頼者からネットワーク治験事務局へ提出していただきます。 
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【提出期限】 

審査希望IRB開催月の前月末日 

【提出資料】 

（1）IRB審査対象となる施設固有資料 

① 書式1『治験責任医師の履歴書』 

② 書式2『治験分担医師・治験協力者リスト』 

※施設長了承日と中央IRB審査日との順序は問いません（中央IRB審査日前の日付を入れ

て頂いて構いません） 

③ 書式3『治験依頼書』  

④ 『○○治験ネットワーク 治験等経費算出表』又は施設での算出基準に基づく資料 

⑤ 『被験者負担軽減費及び保険外併用療養費等の取り扱いについて』 

⑥ 説明文書・同意文書及びアセント文書（NW共通版） 

（2）IRB審査対象となる全施設共通資料 

⑦ 審査用ファイル（治験実施計画書、治験薬概要書等の共通資料 

※各実施医療機関は①②の資料を作成後、写しを治験依頼者及びネットワーク治験事務

局へ提出してください。治験依頼者は、資料の内容をネットワーク治験事務局に確認

のうえ準備し、すべての資料を取りまとめ、必要に応じて押印したものを必要部数提

出してください。 

 

3）実施医療機関への資料の送付 

・審査前 

審査資料一式については、IRB開催日10日前を目途に各1部、実施医療機関へ送付します。責任医

師がIRBで説明される施設には、責任医師説明用として⑦審査用ファイルのみもう1部送付します。 

・審査終了後 

審査資料一式については、IRB終了後に各1部、治験審査結果通知書等とともに実施医療機関へ送

付します。（医療機関保管資料は施設長保管分と責任医師保管分の計2部になります）。実務使用分

として追加で必要な場合は、あらかじめご連絡ください。 

 

4）審査 

IRBにおける試験概要の説明（プレゼンテーション）は、実施医療機関の責任医師又は分担医師の

中から代表者1名が行います。開催についてはネットワーク治験事務局から実施医療機関の担当者へ連

絡いたしますので、該当医師に伝達してください。（原則として、IRB審査当日、治験依頼者の会場で

の待機は不要です。） 

 

5）審査結果 

審査結果は、IRB当日又は翌日にメールにてネットワーク治験事務局から各実施医療機関の担当者

へ連絡いたします（速報）。適宜院内での連絡をお願いいたします。後日、正式な審査結果通知書を送

付いたします。 

 

6）契約手続き 

承認後、実施契約を締結します。 
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2.1.2. IRB初回審査後の施設追加の場合 

 

1）ヒアリング 

 

（1）実施日程 

追加となる施設数が多く、合同ヒアリングを実施する場合には、審査予定IRB前月に一括で事前

ヒアリングを行います。ネットワーク治験事務局から各実施医療機関の担当者へ日程調整の連絡を

いたします。 

施設数が少なく、個別の対応が適当と判断される場合には、合同ヒアリングは開催いたしません。

個別にヒアリングを開催される場合は、実施医療機関と治験依頼者間で日程調整等を進めてくださ

い。 

 

2）新規審査資料等提出 

審査資料については、内容を適宜ネットワーク治験事務局及び各実施医療機関で確認後、一括して

治験依頼者からネットワーク治験事務局へ提出していただきます。なお、IRBへは次の①～⑥のみ提出

します。 

【提出期限】 

審査希望IRB開催月の前月末日 

【提出資料】 

（1）IRB審査対象となる施設固有資料 

① 書式1 『治験責任医師の履歴書』 

② 書式2 『治験分担医師・治験協力者リスト』 

※施設長了承日は中央IRB審査日との順序は問いません（中央IRB審査日前の日付を入れ

て頂いて構いません） 

③ 書式3 『治験依頼書』 

④ 『○○治験ネットワーク 治験等受託経費算出表』又は施設での算出基準に基づく資料 

⑤ 『被験者負担軽減費及び保険外併用療養費等の取り扱いについて』 

⑥ 説明文書・同意文書及びアセント文書（NW共通版） 

（2）IRB審査対象となる全施設共通資料  

※施設追加の場合、IRBへは提出しません。 

⑦ 審査用ファイル 

①、②；各実施医療機関で作成後、写しを治験依頼者へ提出してください。 

 

3）実施医療機関への資料の送付 

・審査前 

審査資料①～⑥については、IRB開催日10日前までに各1部、実施医療機関へ送付します。審査用

ファイルは、治験依頼者若しくはネットワーク治験事務局から2部送付します。（医療機関保管資

料は施設長保管分と責任医師保管分の計2部になります）。実務使用分として追加で必要な場合は、

あらかじめご連絡ください。 

・審査終了後 

審査資料①～⑥については、IRB終了後に各1部、治験審査結果通知書等とともに実施医療機関へ

送付します。 

 

4）審査 

IRBにおける責任医師からの試験概要の説明（プレゼンテーション）はありません。 
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5）審査結果 

「p.3 5）審査結果」参照。 

 

6）契約手続き 

承認後、実施契約を締結します。（詳細は「3.1. 治験実施基本契約」参照） 

 

 

2.2. 計画変更 
 

変更内容は、ネットワーク治験事務局で集約し、各実施医療機関の担当者（又は治験依頼者）へ連

絡いたします。適宜院内での連絡をお願いします。また、内容について協議・検討が必要な事項に関

してはネットワーク治験事務局が相談に応じます。 

 

2.2.1. 審査対象事項 

（1）書式 

書式10 『治験に関する変更申請書』 

※捺印が必要な施設の場合は、書式10に責任医師押印後、PDFを治験依頼者とネットワーク治

験事務局へメールしてください（原本は施設長ファイルに保管）。 

（2）添付必要書類 

① 治験責任医師・治験分担医師変更 

書式1『治験責任医師の履歴書』 

書式2『治験分担医師・治験協力者リスト』 

※施設長了承日は中央IRB審査日との順序は問いません（中央IRB審査日前の日付を入れて頂

いて構いません） 

② 治験実施計画書、治験薬概要書、説明文書・同意書、アセント文書等の変更 

・変更となる資料 

・変更点比較一覧（変更内容、理由を記載） 

③ 被験者に関する費用取り決めの変更 

・『被験者負担軽減費及び保険外併用療養費等の取り扱いについて』 

※①の必要書類については、各実施医療機関で作成後、写しを治験依頼者へ提出してください。 

 審査資料については、内容を適宜ネットワーク治験事務局及び各実施医療機関で確認後、一

括して治験依頼者からネットワーク治験事務局へ提出していただきます。（電子媒体可） 

（3）審査結果 

審査結果は、必要に応じてIRB当日又は翌日にメールにてネットワーク治験事務局から各実施医

療機関の担当者へ連絡いたします（速報）。適宜院内での連絡をお願いいたします。後日、正式な

審査結果通知書を発行いたします。 

 

＜変更契約について＞ 

契約内容に係る変更の場合、IRB承認後に覚書を締結いたします。○○治験ネットワーク様式

又は実施医療機関の様式を基に、ネットワーク治験事務局で案を作成します。案を基に各実施医

療機関及び治験依頼者と協議の上、最終版を作成します。内容固定後、治験依頼者が押印したも

のを、ネットワーク治験事務局へ送付していただきます。必要に応じて＜ネットワーク設置者若

しくはネットワークを設置した法人＞押印後、実施医療機関へお送りしますので、実施医療機関

押印後、治験依頼者（CROが入る場合はCROへ2部）及びネットワーク治験事務局へ1部返送してく

ださい。 
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2.2.2. 報告対象事項 

（1）書式 

なし 

（2）添付必要書類 

・変更となる資料 

・変更点比較一覧（変更内容、理由を記載） 

 

2.2.3. 審査・報告資料の提供について 

IRB終了後、各実施医療機関へ書式5『治験審査結果通知書』、書式4『治験審査依頼書』、及びお

預かりしている原本となる資料を送付します。 

 

2.3. 治験の継続 
 

（1）書式 

書式11『治験実施状況報告書』 

責任医師が作成し、ネットワーク治験事務局へ提出してください。内容については適宜治験依

頼者と協議いたします。 

（2）添付必要書類 

『治験進捗状況報告書』（自由書式） ※治験全体の症例進捗状況を記載したもの。 

治験依頼者に作成いただき、内容をネットワーク治験事務局及び各実施医療機関で確認します。

（電子媒体可） 

（3）審査結果 

後日、審査結果通知書を発行いたします。 

 

2.4. 安全性情報 
 

★審査対象；治験実施中（契約締結日～各実施医療機関における治験終了・中止報告書提出日）に

報告された安全性情報（症例報告、定期報告、措置報告、研究報告など） 

※IRB新規審査～契約締結日に発生した安全性情報に関しては、契約締結完了後のIRBにて審査しま

す。 

 

2.4.1. 各実施医療機関で発生した重篤な有害事象 

有害事象発生後、責任医師は速やかに報告書を作成し、治験ごとに決められた方法で治験依頼者及

びネットワーク治験事務局へ連絡の上、各々へ報告書を提出してください。 

 

（1）書式 

・第1報：書式12-1『重篤な有害事象に関する報告書』 

・第2報以降：書式12-1『重篤な有害事象に関する報告書』、書式12-2『重篤な有害事象に関する

報告書』 

※第1報提出後、詳細情報を報告する場合、書式12-1 『重篤な有害事象に関する報告書』に加

え、書式12-2『重篤な有害事象に関する報告書』を提出してください（書式12-1 添付資料

欄には“書式12-2”と記載）。また、必要に応じて症例報告書の写し等を添付してください。 

※書式13～15の場合も上記に準じてそれぞれ作成してください。 

 



○○治験ネットワーク 治験業務に係る標準業務手順書 
第＊版（平成＊＊（201＊）年＊＊月＊日施行） 

 

（2）審査結果 

後日、審査結果通知書を発行いたします。 

 

2.4.2. 症例報告、定期報告、研究・措置報告等 

各実施医療機関及びネットワーク治験事務局それぞれにおいて、治験依頼者から資料の提出を受け

ます。ネットワーク治験事務局で受領した資料については、各実施医療機関の担当者へ配信します。

また、IRBへの提出資料として使用します。 

（1）書式 

書式16『安全性情報に関する報告書』 

実施医療機関の長、責任医師、共同治験審査委員会（中央治験審査委員会を含む。）委員長の3

者宛に3部提出していただきます。ただし、原則として、IRBへの審査依頼及び責任医師・治験依

頼者に対する審査結果の通知は実施医療機関の長によるものとします。 

（2）添付書類 

①症例報告 

『安全性情報一覧表（ラインリスト）』 

②定期報告 

『治験安全性最新報告概要』、『国内重篤副作用等症例の発現状況一覧』等  

③研究報告・措置報告等 

報告内容詳細が記載されたもの（当局への報告様式でよい） 

④使用上の注意改訂のお知らせ 

添付文書、『使用上の注意改訂のお知らせ』 

（3）審査結果 

後日、審査結果通知書を発行いたします。 

 

2.5. 逸脱審査・報告 
 

2.5.1. 緊急の危険回避のための逸脱等に関する報告 

逸脱発生後、責任医師は速やかに報告書（書式8）を作成し、治験依頼者へ提出してください。

また、ネットワーク治験事務局へ写しを送付してください。 

（1）書式 

・逸脱に関する報告書 

書式8『緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱に関する報告書』 

・逸脱に対する通知書 

書式9『緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱に関する通知書』 

※治験依頼者より受領後、ネットワーク治験事務局へ写しを送付してください。 

（2）審査結果 

後日、審査結果通知書を発行いたします。 

 

2.5.2. 実施計画書からのすべての逸脱記録 

継続審査及び終了・中止報告時に作成してください。 

『治験実施計画書からのすべての逸脱記録』（自由書式） 

 

 

2.6. 終了・中止報告 
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※原則として、各実施医療機関において治験薬の返却、症例報告書の作成、SDV等の必要手続き終了後、

提出を受付けます。 

 

（1）書式 

書式17『治験終了（中止・中断）報告書』  

※責任医師が作成し、実施医療機関の長の確認後、ネットワーク治験事務局へ提出してください。 

 

2.7. その他 

 

2.7.1. 開発の中止報告及び製造販売承認取得報告 

 

（1）書式 

書式18『開発の中止等に関する報告書』 

※各実施医療機関で受領した場合には、実施医療機関の長の確認後、ネットワーク治験事務局へ

提出してください。IRBへの報告手続きをいたします。なお、「製造販売承認の取得」及び「再

審査・再評価結果の通知」の場合にも、IRBへ報告します。 

 

2.7.2. その他連絡文書（会社名・治験依頼者名、社長名の変更等） 

治験依頼者から事前に連絡の上、内容を記した各実施医療機関の長宛の文書（レター）を一括して

ネットワーク治験事務局へ提出していただきます（自由書式、施設で必要とする場合のみ押印）。ネッ

トワーク治験事務局で受領した資料は、原本を各実施医療機関へ送付します。 

 

３．新規治験開始準備 

 

3.1.治験実施基本契約 

3.1.1.使用様式について 

○○治験ネットワーク様式又は実施医療機関の様式を基に治験依頼者に案を作成していただきま

す。実施医療機関の様式を使用する場合には事前にご相談ください。案を基に各実施医療機関及び治

験依頼者と協議の上、最終版を作成します。なお、NW契約様式『治験実施契約書』のひな型以外の必

要な事項については、NW契約様式『治験実施契約内容変更に関する覚書』を用いて補完してください。 

 

3.1.2. 契約締結 

共同治験審査委員会（中央治験審査委員会を含む。）の審査結果通知日以降、契約を締結します。 

 

４．原資料直接閲覧及び監査 

 

4.1. 実施場所 

各実施医療機関所定の場所 又はネットワーク治験事務局 

 

4.2. 実施手順 

①事前に各担当者は治験依頼者と日程調整してください。 

②参考書式2 『直接閲覧実施連絡票』が必要な施設は、施設ごとに治験依頼者と相談してください。 
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５．治験責任医師保管文書について 

 

5.1. 治験実施中 

保管文書の管理は、治験責任医師の管轄になります。 

 

5.2. 治験終了・中止後 

終了・中止報告書提出後は、実施医療機関で適切に保管してください。 

 

６．ネットワーク治験事務局への連絡が必要な事項 

 

6.1. 症例進捗報告 

ネットワーク治験事務局で症例の登録・進捗状況を把握しますので、以下のタイミングでネット

ワーク治験事務局へ連絡してください。 

①同意取得日 

②治験薬投与開始日 

③治験薬投与終了日 

④治験終了（中止）日 

 

6.2. 補償対応 

補償の対象となる有害事象が発生した場合には、治験依頼者へ連絡するとともにネットワーク治験

事務局へもご連絡ください。ネットワーク治験事務局では実施医療機関間で情報共有できるよう、サ

ポートします。 

なお、補償金の請求手続きに関しては、ネットワーク治験事務局でも支援いたしますが、被験者の

個人情報に関わる内容は取り扱いません。 

 

6.3. 逸脱について 

逸脱事項が発生した場合には、治験依頼者へ連絡するとともにネットワーク治験事務局へもご連絡

ください。周知が必要と判断される事項については、実施医療機関間で情報共有させていただき、再

発防止に努めます。 
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付録 
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１．新規治験受託から治験開始までの流れ  

治
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の
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意
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同
ヒ
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リ
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グ
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査
資
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の
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成
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央
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治
験
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始

実
施
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能
性
調
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ネットワーク治験事務局は、合同ヒアリング開催、IRB資料関係、契約（締結補助）
関係を担当します。
その他の事項については随時依頼者と協議して進めてください。

 

ヒアリング

約10日前

ヒアリング
3日前まで

ヒアリング

当日

ヒアリング

終了後

ヒアリング開催 （1~2時間程度）
「治験薬および治験計画全体について」「事前質問事項に対する回答」

各医療機関確認→最終固定

日程調整連絡

※原則メールで提供（紙媒体希望の際はご連絡下さい）

ヒアリング資料送付

提出

提出

質問事項に対する回答書の最終案作成

資料に基づく質問事項作成

１．合同ヒアリング開催

• 受託が決定したら、ネットワークでは原則として、合同でヒアリングを開催します。
• 施設追加の場合は、合同ではなく個々の対応となります。

実施医療機関 NW治験事務局 依頼者

ヒアリング資料
作成

各施設の質問事項を取りまとめ

原則、審査予定月の
前々月~前月中旬に開催

提出

連絡

 



○○治験ネットワーク 治験業務に係る標準業務手順書 
第＊版（平成＊＊（201＊）年＊＊月＊日施行） 

 

１．合同ヒアリング開催

• 合同ヒアリング時の説明内容

ヒアリングに際しては、事前に資料を用意の上、以下の内容について治験依頼者から説明して頂きます。
（所要時間１～２時間程度）

１．治験薬について
（治験薬概要書の内容）

１）開発の経緯

２）特徴 ・性状
・作用機序
・比較対象となる治療法・治療薬との違い
・目標としている治療法における位置づけ
・海外・成人での承認状況や使用状況などの現状

３）非臨床試験・臨床試験成績 ・薬効薬理
・体内動態
・有効性、安全性データの概略

２．治験実施計画書
について

１）全体の試験デザイン ・試験計画全般について

２）実施スケジュール・内容 ・検査項目・頻度・時間的制約について
・入院の必要性等

３）治験薬の取り扱いについて ※可能な限りサンプル提示（包装含む）

４）その他（特殊事項など） ・併用薬（ベース投与等）の有無
・盲検スタッフの必要性の有無

３．事前質問事項に対する回答

※資料は次頁の初回審査時必要資料及びヒアリング時に必要な資料を依頼者に可能な範囲で準備していただく。

 

１.合同ヒアリング開催

• 合同ヒアリングに必要な資料

（1） 事前確認事項（ヒアリング質問事項に対する回答書など）
（2） 治験薬（機器）概要の要旨
（3） 治験薬（機器）概要書またはインタビューフォーム

・プロトコルで規定されている併用薬・対照薬を使用する場合、その添付文書

（4） 治験実施計画書
（5） 症例報告書の見本（プロトコルから記載すべき事項が読み取れる場合は不要）
（6） 被験者日誌・被験者アンケート
（7） 服薬説明書
（8） 補償に関する資料
（9） 新聞・インターネット等での被験者募集を予定している場合、募集方法・募集時期

(1) 説明文書・同意文書、アセント文書、参加カード（依頼者案またはNW標準版案）
(2) 治験薬管理手順書、治験薬管理表（依頼者様式）
(3) 併用禁止薬一覧、同種・同効薬一覧
(4) 症例登録用紙、症例登録確認用紙
(5) その他、治験実施に際して発生する資料

必 須 資 料

開催までに可能であれば準備する資料
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中央ＩＲＢ審査月の

前月末日まで

中央ＩＲＢ

10日前まで

中央ＩＲＢ
当日
（原則第3火曜日）

中央治験審査委員会 審査

⑥説明文書・同意文書及びアセント文書（共通版）作成
（施設別固有記載一覧含む）

※責任医師がIRBで説明される施設には2部送付

試験概要のプレゼンテーションは、実施医療機関の責任医師または分担医師の中から代表者1名が実施

写しを提出（NW治験事務局にも写しを提出）

審査資料送付（１部）

連絡

提出

確認
依頼

確認
依頼

書式４作成 :『治験審査依頼書』

『○○治験ネットワーク治験等受託経費算出表』
『被験者負担軽減費及び保険外併用療養費等の取り扱いについて』

２．初回審査までの流れ

• 審査資料作成～中央治験審査委員会初回審査までの流れ

審査結果の連絡（中央IRB当日もしくは翌日にメールにて配信します）

①『書式1』作成： 『治験責任医師の履歴書』
②『書式2』作成： 『治験分担医師・治験協力者リスト』

③『書式3』作成：『治験依頼書』
⑦全施設共通資料作成：次項参照

実施医療機関 NW治験事務局 依頼者

治験参加カード（共通版） ※中央IRBにて審議が必要な場合

 
 

２．初回審査までの流れ

• 初回審査に必要な資料

以下の順で、各項に見出しをつけてセットする（見出しに資料名を記載すること）

（1） 事前確認事項（ヒアリング質問事項に対する回答書など）
（2） 治験薬（機器）概要の要旨
（3） 治験薬（機器）概要書またはインタビューフォーム

・プロトコルで規定されている併用薬・対照薬を使用する場合、その添付文書

（4） 治験実施計画書
（5） 説明文書・同意文書、アセント文書、参加カード（依頼者案またはNW標準版案）
（6） 症例報告書の見本（プロトコルから記載すべき事項が読み取れる場合は不要）
（7） 被験者日誌・被験者アンケート
（8） 服薬説明書
（9） 補償に関する資料
（10） 新聞・インターネット等での被験者募集を予定している場合、募集方法・募集時期

審査資料ではありませんが、委員への
参考資料として中央IRBに提出します。

（1） 書式1 「治験責任医師の履歴書」

（2） 書式2 「治験分担医師・治験協力者リスト」

（3） 書式3 「治験依頼書」

（4） ○○治験ネットワーク 治験等受託経費算出表 または施設での算出基準に基づく資料

（5） 被験者負担軽減費及び保険外併用療養費等の取り扱いについて

施 設 固 有 資 料

全 施 設 共 通 資 料
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２．初回審査までの流れ

• 同意説明文書・アセント文書の作成および管理について

NW治験事務局実施医療機関 依頼者

⑤確認結果の報告

④共通版案の確認依頼

①治験依頼者雛形の提供

②共通版案を作成し、確認依頼

③確認結果の報告

⑥修正の上、責任医師への確認依頼
⑦施設別固有記載一覧の作成依頼

⑪施設版の電子提供と必要に応じ製本依頼

⑩FIX版の報告

【作成の基本的な流れ】

⑧確認結果の報告
⑨施設別固有記載一覧の作成と提出

★中央IRB審査用共通版作成の目的 → 複数施設を一括審査するにあたり、審査精度と効率化の向上
★中央IRB審査用施設別固有記載一覧作成の目的 → 共通版では施設毎の運用に合致しない事項を補う

 
 

中央IRB開催月
の
前月末日まで

中央IRB
10日前まで

中央IRB
当日
（原則第3火曜日）

NW治験事務局実施医療機関

①『書式1』作成： 『治験責任医師の履歴書』
②『書式2』作成： 『治験分担医師・治験協力者リスト』

２．初回審査までの流れ

• 施設追加の場合

中央治験審査委員会 審査

依頼者

⑥説明文書・同意文書及びアセント文書（共通版）確認
（施設別固有記載一覧含む）

写しを提出

審査資料送付(1部）

連絡

提出

新規審査時との違い
●全施設共通資料の『審査用ファイル』は中央IRBへの提出は不要です。
●中央IRB当日、責任医師による試験概要のプレゼンテーションはありません。
●事前合同ヒアリングは必要時のみ実施
（施設数が少なく、個別の対応が適当と判断される場合には、開催しません。）

審査結果の連絡（中央IRB当日もしくは翌日にメールにて配信します）

書式４作成 ：『治験審査依頼書』

写しを提出

③『書式3』作成：『治験依頼書』作成

確認
依頼

確認
依頼

治験参加カード（共通版） ※中央IRBにて審議が必要な場合

『○○治験ネットワーク治験等受託経費算出表』
『被験者負担軽減費及び保険外併用療養費等の取り扱いについて』
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２．初回審査までの流れ

• 中央ＩＲＢ審査終了後の流れ

実施医療機関の長
の意見と委員会の
審査結果が
同じ場合

実施医療機関の長
の意見と委員会の
審査結果が
異なる場合

修正の上承認

保留

・治験審査結果通知書と共に1部郵送します。
・実務使用分として追加で必要な場合は予めご連絡下さい。

依頼者とNW事務局と協議の上、
『書式6』及び『NW 様式6』を作成

※書式6： 『治験実施計画書等修正報告書』
※NW様式6： 『治験実施計画書等修正確認書』

次回中央IRBにて報告

１部提出

提出

提出（PDF）

提出

写しを提出（メールなど）

写しを提出（メールなど）

中央IRB審査後、審査資料を送付

責任医師確認依頼

連絡

『書式5』→施設長の通知日記入
※書式5：『治験審査結果通知書』

『参考書式1』を作成
※参考書式1：『治験に関する指示・決定通知書』

依頼者とNW事務局と協議の上、
『書式6』を作成

実施医療機関 NW治験事務局

資料の日付について（基本例示）
・書式5
①施設長通知日：IRB同日

・書式6
②責任医師・依頼者提出日：IRB翌日
③施設長確認日：②と同日または決裁日

・NW様式6
④施設長提出日：③と同日
⑤委員長確認日：④と同日

※③が修正対応完了の日付になる。
契約書の日付は③と同日以降とする

依頼者

『書式5』→施設長の通知日記入
『書式6』→施設長の確認日記入
『NW 様式6』→施設長の提出日を記入

『書式6』（実施医療機関の長確認済み）の写し
と追加資料

次回中央IRBにて再審査  
 

NW治験事務局

３． 契約締結

実施医療機関 依頼者

○○治験ネットワーク様式または
実施医療機関の様式を基に契約書作成

1部送付

治験実施基本契約締結（IRBの審査結果通知書以降に締結）

送付

※NW-契約様式『治験実施契約書』の雛形以外の
必要な事項は、NW契約様式『治験実施契約内容変更
に関する覚書』を用いて補完する。
上記で対応不可の場合は随時協議する。

契約締結後、固定費を依頼者へ請求

押印

治験開始

確認依頼 確認依頼

1部送付（CROが入る場合は2部）

送付 押印開始

押印

３．契約締結

•中央治験審査委員会で承認後、契約締結
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４．計画変更

•計画変更が発生した際の留意事項

審査対象 ・治験実施計画書の変更 （軽微なものは除く）
・同意説明文書の変更 ・治験責任医師・分担医師の変更
・治験薬概要書の改訂
・被験者募集方法の追加、変更 ・新たな費用発生など

報告対象 ・治験実施体制、モニターの変更 ・他施設の治験責任医師に係る変更

審査・報告対象外 ・治験協力者の変更 ・症例追加、契約期間の延長
・治験責任医師・治験分担医師の職名や氏名の変更など

統一書式記載の手引きに則り、ご記載ください（書式6と同様）。

上記はあくまで推奨ですので、施設の意向を勘案し、記載頂いて構いません。
（例）責任医師・分担医師の変更、募集手順に対して責任医師名を入れても可など

審査対象となるもの

※内容について協議・検討が必要な事項に関してはネットワークへご相談ください。

書式10：治験に関する変更申請書の差出元について

区分 説明文書、同意文書を
含まない場合

説明文書、同意文書
のみの場合

説明文書、同意文書を
含む、その他の文書の場合

記載推奨
例

治験依頼者
ABC製薬株式会社 日本次郎

治験責任医師
該当せず

治験依頼者
ABC製薬株式会社 日本次郎

治験責任医師
治験太郎

治験依頼者
該当せず

治験責任医師
治験太郎

赤字は迅速審査可能ですが、
緊急でない限り、

本審査でお願いします。

 
 

４．計画変更

• 審査に必要な書類作成の手順

変更内容

治験責任医師
治験分担医師

治験実施計画書
治験薬概要書

説明文書・同意書
ｱｾﾝﾄ文書等

被験者に関する
費用の取り決め

NW治験事務局 依頼者実施医療機関

提出

確認依頼 確認依頼

提出

変更となる資料
変更点比較一覧（変更内容、理由を記載）

書式１０作成
『治験に関する変更申請書』

NW 様式5『被験者負担軽減費及び保険外併用
療養費等の取り扱いについて』

確認依頼変更となる資料作成、 変更点比較一覧（変更内容、理由を記載）

捺印が必要な施設の場合
『書式１０』に責任医師押印後、PDFを依頼者とNWへメールしてください（原本は施設長ファイルに保管）

添付資料とともに提出（NW治験事務局に写しを送付）

添付資料とともに提出（NW治験事務局には写しを送付）

添付資料とともに提出（NW治験事務局に写しを送付）

書式１０作成
『治験に関する変更申請書』

写しを提出

書式１０作成
『治験に関する変更申請書』

書式１０作成
『治験に関する変更申請書』

写しを提出

書式１作成
『治験責任医師の履歴書』
書式２作成
『治験分担医師・治験協力者ﾘｽﾄ』

施設長了承日はIRB審査と
の順序は問いません。
（IRB審査前の日付を入れ
て頂いても構いません）
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中央IRB開催月
前月末

中央IRB
10日前

中央IRB 当日

中央IRB 後日

押印

４．計画変更

• 変更審査の流れ

中央治験審査委員会 審査

押印

審査結果の連絡
（中央IRB当日もしくは翌日にメールにて配信します）

審査資料を送付
・治験審査結果通知書と共に保管分を郵送します。
※使用分（製本版）については依頼者から直接送付頂きます
（必要部数を依頼者へご連絡下さい）

覚書の締結
※契約内容に係る変
更の場合

※中央IRB後の流れは
『中央ＩＲＢ審査終了後の流れ』
と同様

連絡

資料一式を送付

覚書を送付 覚書を送付

確認依頼 確認依頼

1部提出

1部提出（CROが入る場合はCROへ２部）

書式４作成 ：『治験審査依頼書』

NW治験事務局

NWで覚書の案を作成

実施医療機関 依頼者

内容Fixしたら押印開始

審査資料提出審査資料提出（NW治験事務局へは写しを提出）

 
 

NW治験事務局 依頼者

５．継続審査

•原則として、中央IRB新規審査の年度末に審査します。

治験進捗状況報告書作成
（治験全体の症例進捗状況について）

書式１１作成
『治験実施状況報告書』

記載例

実施医療機関

中央治験審査委員会
審査

審査結果の連絡
（中央IRB当日もしくは翌日にメールにて配信します）

内容について確認依頼

審査資料一式提出

書式４作成
『治験審査依頼書』

【記載事象】
・重篤な有害事象
・治験薬との因果関係が
否定できない有害事象

【記載項目】
事象名、重篤度、因果関係、
転帰等

GCP遵守状況、治験実施計画書の遵
守状況について記載。
※緊急逸脱以外の軽微な逸脱も含
め、報告時点で確認されている全て
の逸脱事項について記載して下さい。

中止・中断理由等の特記
事項を記載して下さい。。 ※中央IRB後の流れは

『中央ＩＲＢ審査終了後の流れ』と同様
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NW治験事務局 依頼者

実施医療機関

※書式13～15の場合も同様に作成。

６．安全性情報

• 重篤な有害事象が発生した場合

第1報提出後、詳細情報を報告する場合、
書式12-1に加え、書式12-2を提出して下さい。

審査結果の連絡（中央IRB当日もしくは翌日にメールにて配信します）

中央治験審査委員会 審査

連絡の上、報告書を提出

報告書の提出

書式４作成 ：『治験審査依頼書』

責任医師は速やかに依頼者に連
絡の上、報告書（第1報）を作成
【第１報】書式12-1作成
『重篤な有害事象に関する報告書』

重篤な有害事象発生

治験ごとに定められた手順に従って
依頼者へ報告して下さい。

※中央IRB後の流れは
『中央ＩＲＢ審査終了後の流れ』と同様

連絡の上、報告書を提出

報告書の提出

【第２報（詳細報）】
書式12-1作成
書式12-2作成
『重篤な有害事象に関する報告書』

 
 

NW治験事務局 依頼者実施医療機関

審査対象： 治験実施中（契約締結日～各実施医療機関における治験終了・中止報告書提出日）に報告された
安全性情報（症例報告、定期報告、措置報告、研究報告など）

※中央IRB新規審査～契約締結日に発生した安全情報に関しては、契約締結完了後の中央IRBにて審査します。

安全性情報の発行
①症例報告
②定期報告
③研究報告・措置報告等
④その他

3者宛てに3部提出
（実施医療機関の長、責任医師、中央IRB委員長）

中央治験審査委員会 審査

審議結果の連絡（中央IRB当日もしくは翌日にメールにて配信します）

連絡

連絡

連絡

2部（実施医療機関の長、責任医師宛て）提出

書式４作成 ：『治験審査依頼書』

安全性情報の受領

※中央IRBの1週間前に審査概要をメールでご連絡します。
審議内容に誤りがないかご確認ください。

書式16作成
『安全性情報に関する報告書』

６．安全性情報

• 症例報告、定期報告、研究・措置報告等が発生した場合

※中央IRB後の流れは
『中央ＩＲＢ審査終了後の流れ』と同様

1部（中央IRB委員長宛て）提出
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NW治験事務局 依頼者実施医療機関

逸脱発生後、
責任医師は速やかに報告書を作成

書式８作成
『緊急の危険を回避するための治験実施計画書か
らの逸脱に関する報告書』

７．逸脱審査・報告

• 『緊急の危険回避のための治験実施計画書からの逸脱』のみ審査
•すべての実施計画書からの逸脱は、継続審査および終了・中止報告時に中央IRBに報告

審査結果の連絡（中央IRB当日もしくは翌日にメールにて配信します）

中央治験審査委員会 審査

提出（メール、FAXなど）

書式８、書式９の写しを提出

書式９作成
『緊急の危険を回避するための治験実施計画書
からの逸脱に関する通知書』

提出

※中央IRB後の流れは
『2-4. 中央ＩＲＢ審査終了後の流れ』と同様

 
 

NW治験事務局 依頼者

８．終了・中止報告

•原則として、各実施医療機関において治験薬の返却、症例報告書の作成、SDV等の必要手続き終了後、提出を受け付けま
す。

書式１7作成
『治験終了（中止・中断）報告書

記載例

実施医療機関

中央治験審査委員会
にて報告

連絡（メール、FAXなど）

提出
【記載事象】
・重篤な有害事象
・治験薬との因果関係が否定できない有害事象
【記載項目】
事象名、重篤度、因果関係、転帰等

GCP遵守状況、治験実施計
画書の遵守状況について
記載。
※緊急逸脱以外の逸脱も
含め、全ての逸脱事項につ
いて記載して下さい。

中止・中断理由等の特記事項を記載し
て下さい。
※中止・中断理由とその経緯は依頼者
からのレター添付で可。（押印不要）

治験進捗状況報告書作成
（治験全体の症例進捗状況を
記載したもの）

主要評価項目の結果を記
載。※盲検維持のため、終
了時点で評価困難な場合
は、その旨記載。
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・開発中止報告

・製造販売承認
取得報告

その他連絡文書

NW治験事務局 依頼者実施医療機関

中央治験審査委員会にて報告

※「製造販売承認の取得」及び
「再審査・再評価結果の通知」
の場合も同様提出

書式１８を
実施医療機関の長が確認

その他連絡文書
各実施医療機関の長宛ての文書（ﾚﾀｰ）を
一括で提出

書式18の発行
『開発の中止等に関する報告書』

連絡

提出

連絡

９．その他

• 開発の中止報告および製造販売承認取得報告
• その他連絡文書（会社名、治験依頼者名、社長名の変更等）
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＊＊契約様式＊                                        参考２ 

秘密保持基本契約書（例示） 

■■■（○○治験ネットワーク設置運営規程第4条第1項に基づき、ネットワーク事務局を担う者。

以下「甲」という。）と（調査依頼者の名称）（以下「乙」という。）とは、乙が計画、実施又は支援

する＜被験薬名（識別記号）・被験機器名（識別記号）＞の治験（製造販売後臨床試験の場合におい

ては、「製造販売後臨床試験」と読み替えるものとし、これらを総じて以下「本治験」という。）に関

して、甲及び乙が互いに開示・提供する情報の取扱いについて、以下のとおり契約（以下「本契約」

という。）を締結する。 

 

（情報の開示） 

第１条 甲及び乙は、乙が甲をネットワーク事務局とする○○治験ネットワークに対し、本治験の実

施を依頼する医療機関の候補先を検討（以下「本検討」という。）するに当たり、必要な情報、資

料等（文書、口頭、有形、無形、媒体の如何を問わない。以下開示された情報を総称して「機密情

報」という。）を相互に開示する。 

 

（秘密保持） 

第２条 甲及び乙は、相手方より開示された機密情報を全て秘密保持の取扱いとし、相手方の書面に

よる事前の承諾なしに一切第三者に開示・漏洩してはならない。ただし、機密情報が次の各号に該

当する場合にあってはこの限りでない。 

１）相手方から開示又は提供される以前において、既に所有していたもので、その所有が正当に証

明されうる情報 

２）相手方から開示又は提供される以前において公知であるか、その後、情報受領者の責によらず

に公知となった情報 

３）正当な権限を有する第三者から秘密保持義務を負うことなく、正当に入手したことを立証でき

る情報 

４）法令又は裁判所等の命令により開示要請を受けた情報（ただし、当該開示によっても公知とな

らない情報については、依然として機密情報として取扱う。） 

２ 甲及び乙は、本検討のために知る必要のある自己の役員又は従業員のみに必要最小限の機密情報

を開示するものとし、その他の役員又は従業員には機密情報を開示しない。なお、当該役員又は従

業員に開示した当事者は、本契約に基づき自己が負っている秘密保持義務及び目的外使用禁止義務

と同様の義務を当該役員又は従業員に課すとともに、当該役員又は従業員による同義務の不履行に

つき、相手方に対し責任を負うものとする。 

３ 第1項及び第2項の規定にかかわらず、甲は、本検討のため、○○治験ネットワーク登録医療機関

に、乙から開示又は提供を受けた機密情報を開示又は提供することができるものとする。なお、こ

の場合、甲は、当該○○治験ネットワーク登録医療機関に対し、本契約において自らが負うのと同

様の義務を負わせるものとする。 

 

（目的外使用の禁止） 

第３条 甲及び乙は、相手方の機密情報を、本検討のためにのみ用いるものとし、相手方の書面によ

る事前の承諾を得ることなく、本検討以外に又は自己もしくは第三者の利益のためにこれを用いて

はならない。 
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（機密情報の管理） 

第４条 甲及び乙は、相手方から受領した有形の機密情報の保管について、責任者を定め、滅失、毀

損、盗難又は漏洩のないように万全の措置を講じるものとする。 

 

（機密情報の廃棄及び返還） 

第５条 甲及び乙は、本検討終了後、相手方から受領したすべての有形の機密情報を速やかに廃棄す

る。ただし、相手方から要請があった場合は、相手方から受領したすべての有形の機密情報を速や

かに相手方に返却する。 

 

（損害賠償） 

第６条 甲及び乙は、本契約に違反し、相手方に損害を与えた場合は、その損害を賠償しなければな

らない。 

 

（有効期間） 

第７条 本契約の有効期間は、契約締結日より発効し、機密情報のすべてが第2条第1項の各号のいず

れかに該当するまで存続するものとする。 

 

（協議） 

第８条 本契約に定めのない事項及び本契約の各条項の解釈につき疑義を生じた事項については、そ

の都度甲乙誠意をもって協議、決定する。 

 

本契約締結の証として本書2通を作成し、甲及び乙が記名押印のうえ、各1通を保有する。 

 

平成  年（西暦    年）  月  日 

 

（所在地） 

甲 （名 称） 

（職名、氏名） 印 

 

 

（所在地） 

乙 （名 称） 

（職名、氏名） 印 
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＊＊契約様式＊ 

○○治験ネットワーク 業務委託契約書 

 （加盟施設）（以下「甲」という。）と、■■■（○○治験ネットワーク設置運営規程第4条第1項に

基づき、ネットワーク事務局を担う者。以下「乙」という。）とは、「○○治験ネットワーク」を経由

して甲が実施する治験（製造販売後臨床試験の場合においては、「製造販売後臨床試験」と読み替える

ものとし、これらを総じて以下「本治験」という。）に関する業務の一部（以下｢本業務｣という。）を

乙に委託するにあたり、次のとおり業務委託契約（以下｢本契約｣という。）を締結する。 

 

（目的） 

第１条 本契約は、本業務に関する甲乙間の業務委託契約である。 

２ 甲及び治験依頼者（以下「丙」という。）は、本治験の実施に際して治験毎に別途治験実施に関す

る契約（以下「治験実施契約」という。）を締結する。  

 

（事務局の設置及び本業務の範囲） 

第２条 乙は、本業務を行うためにネットワーク事務局を設置する。 

２ 甲が乙に委託する本業務の内容は以下のとおりとし、その手順については甲及び乙が合意する手

順書に定めるものとする。 

① 治験の実施情報の提出 

 ② 実施医療機関及び治験責任医師の要件調査補助 

 ③ 治験の依頼・契約に関する業務補助 

 ④ 治験に必要な書類・資料の作成に関する業務補助 

 ⑤ 治験に関連する情報の収集・伝達に関する業務補助 

 ⑥ 治験の進捗管理に関する業務補助 

 ⑦ 治験スタッフへの教育・訓練に関する業務補助 

 ⑧ 治験に関連する書類・資料の保存に関する業務補助 

 ⑨ 治験を実施するために必要な手順書の作成補助 

 ⑩ 中央治験審査委員会の事務局業務 

３ その他、本業務について必要な事項は甲乙協議の上、定めるものとする。 

 

（委託に係る業務の手順に関する事項） 

第３条 乙は、本業務の実施に際し、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関す

る法律、医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令（平成9年厚生省令第28号）及び医療機器の

臨床試験の実施の基準に関する省令（平成17年厚生労働省令第36号）その他の医薬品又は医療機器

の臨床試験の実施に関する省令、医薬品の製造販売後の調査及び試験の実施の基準に関する省令

（平成16 年厚生労働省令第171号）及び医療機器の製造販売後の調査及び試験の実施の基準に関す

る省令（平成17年厚生労働省令第38号）その他の医薬品又は医療機器の製造販売後の調査及び試験

の実施に関する省令、その他本業務の実施に適用されるすべての法律、規則及び規制並びに○○治

験ネットワーク設置運営規程、本治験に関する業務規程、業務手順書及び治験実施計画書（以下「GCP

省令等」という。）を遵守するものとする。 
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（受託者に対する指示に関する事項） 

第４条 甲は、乙が前条に定めるGCP省令等に従い本業務を適正かつ円滑に遂行しているかどうかを確

認することができる。 

２ 甲は、乙に対し、本業務を行うに際して必要な指示を与えることができるものとし、乙は、本業

務の趣旨に反しない限り、これを遵守するものとする。 

３ 甲は、前項の指示を行った場合、乙に対し当該措置が講じられたかどうかにつき、適宜の方法で

確認することができるものとする。 

 

（受託者が行う報告に関する事項） 

第５条 乙は、甲に対し、甲から求められたときには、適宜の方法によって、本業務の遂行状況につ

いて報告を行うものとする。 

 

（秘密保持） 

第６条 乙は、本業務の実施に際して甲より開示された本業務に関連する全てのデータ、資料及び情

報等（以下「機密情報」という。）は、文書又は口頭並びに有形又は無形に係わらず、その機密を

保持する責を負う。 

２ 甲は、甲が知り得た乙の業務上の技術情報、専門情報及び機密性を指定されて提供された情報等

（以下「当該機密」という。）の機密を保持する責を負う。 

３ 甲及び乙は、相手方の書面による事前の承諾なしに、他のいかなる第三者に対しても、機密情報

及び当該機密を提示、開示、発表及び漏洩並びに本業務以外のいかなる目的にも使用してはならな

い。但し、機密情報及び当該機密が次の各号に該当する場合はこの限りでない。 

 ① 相手方から開示又は提供される以前において、既に公表されている場合 

 ② 相手方から開示又は提供される以前に公知であるか、その後開示を受けた当事者の責によらず

公知となった場合 

 ③ 正当な権限を有する第三者から守秘義務を負わずに開示を受けた場合 

 ④ 法令又は裁判所の命令により開示を義務付けられた場合 

４ 甲及び乙は、本業務の実施に際して知り得た被験者に関する個人情報の機密を保持する責を負い、

他のいかなる第三者に対しても、当該個人情報を提示、開示、発表及び漏洩並びに本業務以外のい

かなる目的にも使用してはならない。 

 

（記録の保存） 

第７条 乙は、本契約を締結したこと及び本業務を実施したことにより発生した文書又は記録（デー

タを含む）のうち、乙が保存すべき文書又は記録（データを含む）を適切に保存する。 

２ 乙は、甲が行う監査並びに規制当局及び中央治験審査委員会による調査を受け入れ、甲の監査担

当者並びに規制当局及び中央治験審査委員会の求めに応じ、乙が保存すべき文書又は記録（データ

を含む）の全ての治験関連記録を直接閲覧に供するものとする。 

３ 乙は、前2項の保存すべき文書又は記録（データを含む）を次の各号に掲げる日のうち最も遅い日

までの期間保存しなければならない。但し、丙が長期間の保存を必要とする場合は、保存期間及び

保存方法について甲及び丙と協議する。 

① 本治験の治験薬又は治験機器が製造販売承認を受けた日 

② 本治験の中止又は終了後3年を経過した日 

③ 本治験の治験薬又は治験機器の開発中止が決定された日から3年が経過した日 
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（委託費用） 

第８条 甲は、乙に対し、本業務における委託費用を支払う責を有する。 

２ 前項の委託費用は、甲の事務作業の軽減を目的に、別途作成する治験実施契約書に基づき、丙か

ら乙に対して支払われるものとする。 

３ 委託費用の内容及び支払方法・時期については、別途定めるところによる。 

 

（不可抗力免責） 

第９条 天災地変あるいは経済情勢の激変等、当事者の責めに帰すべからざる事由により本契約の履

行不能に陥ったときは、甲及び乙は、その責に任じない。この場合、本契約の存続あるいは費用の

精算等について、甲及び乙は、誠意をもって協議するものとする。 

 

（契約の解約） 

第１０条 甲又は乙が、第13条に定める本契約有効期間中に本契約を中途解約するときには、相手方

に対して解約の2ヵ月前までに書面による申し入れをしなければならない。 

２ 前項により本契約が解約され、甲又は乙が解約により相手方に損害を与えた場合、その損害を賠

償する責に任ずるものとする。 

 

（契約の解除） 

第１１条 甲又は乙は、相手方が本契約に違反したときには、書面によって期日を定めてその是正の

催告をなし、当該期日経過後もなお是正されない場合には、本契約を解除することができる。 

２ 前項の規定により本契約が解除された場合、甲及び乙は、相手方に対し、本契約解除時点までの

間に行った業務内容につき速やかに報告するものとする。 

３ 前2項により本契約が解除され、甲又は乙が解除により相手方に損害を与えた場合、その損害を賠

償する責に任ずるものとする。 

 

（裁判管轄の合意） 

第１２条 甲及び乙は、本契約に関して裁判上の紛争が生じた場合は、（所在地で管轄する地方裁判

所名）を第一審の専属的合意管轄裁判所とすることに合意する。 

 

（本契約の有効期間） 

第１３条 本契約の有効期間は本契約締結日から2年間（平成  年  月  日まで）とする。 

２ 期間満了の1ヵ月前までに甲又は乙いずれか一方から文書による契約内容を変更する旨又は契約

を更新しない旨の申出のない場合、本契約の内容は2年間更新され、その後も同様に更新される。 

 

（存続条項） 

第１４条 第6条の秘密保持義務は、その対象となる機密情報について、情報開示者が機密情報として

の指定を解除するまでの間、存続するものとする。 

 

（協議） 

第１５条 本契約に定めのない事項又は本契約の各条項の解釈につき疑義を生じた事項については、

その都度甲乙誠意をもって協議、決定する。 
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本契約締結の証として本書を2通作成し、甲乙記名捺印のうえ、各1通を保有する。 

 

 

 平成  年  月  日 

 

 

（住 所） 

甲 （名 称） 

（代表者）            印 

 

 

（住 所） 

乙 （名 称） 

（代表者）            印 



 
 

別添１５ 
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第１章 目的と適用範囲 

 

（目的と適用範囲） 

第１条 この標準業務手順書は、「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法

律」（以下、「法」という）並びに「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令」（平成 9 年厚生

省令第 28 号）及び「医療機器の臨床試験の実施の基準に関する省令」（平成 17 年厚生労働省令第

36号）（以下、「GCP省令」という）、「医薬品の製造販売後の調査及び試験の実施の基準に関する省

令」（平成16年厚生労働省令第171号）及び「医療機器の製造販売後の調査及び試験の実施の基準

に関する省令」（平成 17 年厚生労働省令第 38 号）（以下、「GPSP 省令」という）及びその他関連通

知に基づいて、ネットワークにて実施する治験及び製造販売後臨床試験に必要な審査の手続きと手

順を定めることを目的とする。 

２ 製造販売後臨床試験にあっては、特段のただし書きがない場合、「治験」を「製造販売後臨床試験」

と適宜読み替えることにより本標準業務手順書を適用する。 

３ この標準業務手順書は、○○治験ネットワーク共同治験審査委員会の構成、運営等について必要

な事項を定めるものとする。 

＊本記載内容は、各NWの治験審査委員会の名称ならびに運用規定等に合わせて記載する必要がある 

４ 医療機器の治験の場合には、特段のただし書きがない場合、「医薬品」を「医療機器」、「治験薬」

を「治験機器」、「副作用」を「不具合」等と適宜読み替えることにより本標準業務手順書を適用す

る。 

 

（定義） 

第２条 この標準業務手順書において用いる用語の定義は、次の各号に定めるところによる。 

1. 「実施医療機関」とは、共同IRBに調査・審議を依頼する治験実施医療機関をいう。 

2. 「共同IRB」とは、○○治験ネットワークにて受託する治験を、実施医療機関の依頼に基づき調

査審議するネットワーク共同治験審査委員会をいう。 

3. 「共同IRB設置者」とは、ネットワークの実施医療機関が調査審議を依頼する共同IRBの設置者を

いう。 

4. 「治験」とは、医薬品又は医療機器の製造販売承認申請又は承認事項一部変更承認申請の際に提

出すべき資料の収集のために行う臨床試験をいう。 

5. 「製造販売後臨床試験」とは、医薬品の再審査申請、再評価申請若しくは副作用調査の際に提出

すべき資料の収集又は医療機器の品質、有効性及び安全性に関する情報の収集、検出、確認若し

くは検証のために行う製造販売後の臨床試験をいう。 

6. 「治験責任医師」とは、治験実施医療機関（以下、「実施医療機関」という）において治験に係

る業務を統括する医師又は歯科医師をいう。 

7. 「治験分担医師」とは、実施医療機関において、治験責任医師の指導の下に治験に係る業務を分

担する医師又は歯科医師をいう。 

8. 「治験協力者」とは、治験責任医師又は治験分担医師（以下、「治験責任医師等」という）の指

導の下にこれらの者の治験に係る業務に協力する医師、薬剤師、看護師、放射線技師、臨床検査

技師、臨床工学技士その他の医療関係者をいう。 

9. 「モニタリング」とは、治験が適正に行われることを確保するため、治験の進捗状況並びに治験

がGCP省令及び治験の計画書（以下、「治験実施計画書」という）に従って行われているかどうか

について治験依頼者が実施医療機関に対して行う調査又は自ら治験を実施する者が実施医療機関
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に対して特定の者を指定して行わせる調査をいう。 

10. 「監査」とは、治験により収集された資料の信頼性を確保するため、治験がGCP省令及び治験実施

計画書に従って行われたかどうかについて治験依頼者が行う調査、又は自ら治験を実施する者が

特定の者を指定して行わせる調査をいう。なお、事実経過の再現を可能とする文書を「監査証跡」、

監査が行われた旨の監査担当者による証明書を「監査証明書」、監査担当者が監査の結果の評価を

記述したものを「監査報告書」という。 

11. 「被験者」とは、治験薬を投与される者若しくは治験機器を使用される者又は当該者の対照とさ

れる者をいう。 

12. 「代諾者」とは、被験者の親権を行う者、配偶者、後見人、その他これに準じる者をいう。 

13. 「自ら治験を実施しようとする者」とは、その所属する実施医療機関において自ら治験を実施す

るために治験の計画を厚生労働大臣に届け出ようとする者であって、治験責任医師となるべき医

師又は歯科医師（一の治験実施計画書に基づき複数の実施医療機関において共同で治験を行う場

合にあっては、代表して治験の計画を届け出ようとする治験調整医師となるべき医師又は歯科医

師を含む。）をいう。 

14. 「自ら治験を実施する者」とは、その所属する実施医療機関において自らが治験を実施するため

に治験の計画を厚生労働大臣に届け出た治験責任医師（一の治験実施計画書に基づき複数の実施

医療機関において共同で治験を行う場合にあっては、代表して治験の計画を届け出た治験調整医

師を含む。）をいう。なお、一の治験実施計画書に基づき複数の実施医療機関において共同で治験

を実施するため、治験責任医師が連名で一の治験の計画を届け出た場合にも、各治験責任医師が

「自ら治験を実施する者」と解される。 

 

第２章 共同IRBの責務、構成及び運営に関する事項 

 

（共同IRB事務局） 

第３条 共同IRB設置者は、共同IRBの運営を円滑に行うため、共同IRB事務局を置く。なお、ネットワ

ーク治験事務局が共同IRB事務局を兼ねるものとする。 

＊各NWの組織・規程により異なる、ネットワーク事務局と共同IRB事務局との組織上の位置づけを明

確にする必要がある。 

２ 共同IRB事務局は、次の業務を行うものとする。 

（1）共同IRBの開催準備 

（2）共同IRBの会議の記録（審議及び採決に参加した委員名簿を含む）及びその概要の作成 

（3）審査結果通知書の作成及び実施医療機関の長への提出（必要に応じて、実施医療機関の長に加え

て治験責任医師及び治験依頼者又は自ら治験を実施する者への提出も含む） 

（4）共同IRBの委員の指名に関する業務（委員名簿の作成も含む） 

（5）第13条に規定する公表に関する業務 

（6）記録の保存（共同IRB事務局が保存すべき記録、資料（審査の対象とした全ての資料、議事要旨

及び共同IRBが作成するその他の資料等）を保存する｡） 

（7）その他共同IRBに関する業務の円滑化を図るために必要な事務及び支援 

（8）共同IRB設置者と実施医療機関の長との間にて「治験審査委員会における調査審議の依頼に関す

る契約書」の締結業務。 

締結するにあたり、実施医療機関に対して、共同IRBの標準業務手順書ならびにIRB委員名簿を提

示する。 
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＊治験ネットワーク登録医療機関の長が共同で設置した共同IRBの場合などでは、共同IRBの設置者

と実施医療機関の長との間で「治験審査委員会における調査審議の依頼に関する契約書」を締結する

必要はない。 

 

（共同IRBの責務） 

第４条 共同IRBは、すべての被験者の人権の保護、安全の保持及び福祉の向上を図らなければならな

い。なお、特に社会的に弱い立場にある者を被験者とする可能性のある治験には特に注意を払うこ

と。 

  

（共同IRBの構成等） 

第５条 共同IRBは、治験について倫理的、科学的及び医学的・薬学的観点から審議及び評価するのに

必要な資格及び経験を委員会全体として保持できる適切な数の委員により構成するものとし、次に

掲げる条件をすべて満たすものとする。 

（1）少なくとも5名の委員から構成されること 

（2）専門委員（医学、歯学、薬学その他の医療又は臨床試験に関する専門的知識を有する者。） 

＊各共同IRBが調査・審議を行う治験の特性により、専門領域の委員を規定する必要もある。 

（3）非専門委員（医学、歯学、薬学その他の医療又は臨床試験に関する専門的知識を有する者以外の

委員で下記（4）の委員を除く） 

：2名以上 

（4）外部委員（登録医療機関及び共同IRBの設置者と利害関係を有しない委員） 

：2名以上 

２ 共同IRBの委員は、共同IRB設置医療機関の長が選任（指名）するものとする。なお、共同IRBの委

員は、男女両性を含むものとし、委員の数により前項第3号、第4号の委員を増やす等により、委員

構成を適正な割合に保つこと。 

３ 前項の委員の任期は2年とするが、再任は妨げない。ただし、委員に欠員が生じた場合は、これを

補充し、その任期は前任者の残任期間とする。 

４ 登録医療機関の長は、共同IRBに出席することはできるが、委員になること並びに審議及び採決に

参加してはならない。 

 

（共同IRB委員長及び副委員長） 

第６条 共同IRBは、委員長及び副委員長を置く。 

２ 委員長は、委員の互選により決定する。 

３ 副委員長は、委員の中から委員長が指名する。 

４ 委員長に事故があるとき、若しくは欠けたとき、又は委員長が審査の対象となる治験に関与する

ときは、副委員長がその職務を代理し又は職務を行う。 

５ 前項の場合であって、副委員長に事故があるとき、若しくは欠けたとき、又は副委員長が審査の

対象となる治験に関与するときは、あらかじめ委員長が指名した委員がその職務を代理し又は職務

を行う。 

 

（共同IRBの運営） 

第７条 共同IRBは、原則として月1回開催する。ただし、委員長が必要と認めたとき、委員総数の過

半数から要請があったとき、並びに被験者に対する精神的及び身体的侵襲の可能性があり緊急的な
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審査が必要な場合にあっては臨時に開催することができる。 

２ 共同IRBは、委員総数の過半数、かつ少なくとも5名以上の出席をもって成立するものとする。こ

の場合において、第5条第1項第3号及び第4号に規定する委員が、各々1名以上出席していなければな

らない。 

 

３ 委員長が特に必要と認めるときは、委員以外の特別の分野の専門家に出席を求め協力を得ること

ができるものとする。 

＊専門的知識を有する委員を確保しておくことは、共同IRBの重要な機能と考える。 

４ 次に掲げる委員は、審査対象となる治験に係る審議及び採決に参加してはならない。 

（1）治験依頼者の役員又は職員その他の治験依頼者と密接な関係を有する者 

（2）自ら治験を実施する者又は自ら治験を実施する者と密接な関係を有する者 

（3）治験責任医師等又は治験協力者（治験責任医師等又は治験協力者は、その関与する治験について、

共同IRBに情報を提供することは許されるが、当該治験の審議及び採決には参加してはならない） 

５ 共同IRBの採決は、審議に参加した委員のみが参加を許されるものとし、かつ審議に参加した委員

全員の合意を原則とする。 

 

 

第３章 共同IRBによる治験の審査 

 

（治験実施の適否の審査） 

第８条 共同IRBは、実施医療機関の長から当該実施医療機関において治験を行うことの適否について

意見を聴かれたときは、審査の対象とされる治験が倫理的及び科学的に妥当であるかどうかその他

当該治験が当該実施医療機関において行うのに適当であるかどうかを審査し、文書により意見を述

べなければならない。なお、委員長は、共同IRBに治験責任医師等並びに委員長が指名した者（専門

家、治験依頼者等）を出席させ、意見を聴くことができるものとする。 

２ 共同IRBは、審査対象の治験、審査した資料、審査日及び当該治験に対する共同IRBの意見が原則

として次の各号のいずれかに該当するかについて明確に示された文書により実施医療機関の長に通

知しなければならない。 

（1）承認する 

（2）修正の上で承認する 

（3）却下する 

（4）既に承認した事項を取り消す（治験の中止又は中断を含む） 

（5）保留する 

３ 共同IRBは、第1項の責務の遂行のために、審査対象としてGCP省令第10条第1項に規定する資料を

実施医療機関の長から入手しなければならない。 

４ 共同IRBは、実施医療機関が十分な臨床観察及び試験検査を行うことができ、かつ、緊急時に必要

な措置を講ずることができるなど当該治験を適切に実施することができるか否かを「治験実施医療

機関施設概要書」も参考として検討しなければならない。 

＊実施医療機関の施設概要等において、被験者に対して緊急時に必要な措置を講ずることができるか、

治験を適切に実施できるか否かを検討する必要がある。 

５ 共同IRBは、治験責任医師等が当該治験を実施する上で適格であるか否かをその最新の履歴書等に

より検討しなければならない。 
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６ 共同IRBは、被験者の人権の保護、安全の保持及び福祉の向上を図る上で追加の情報が必要である

と判断した場合には、説明文書に求められる事項以上の情報を被験者に提供するように要求するこ

とができる。 

７ 共同IRBは、被験者の代諾者の同意に基づき、被験者に対して直接の臨床的利益が予期されない非

治療的な内容の治験が行われることが計画されている場合には、提出された治験実施計画書及びそ

の他の文書が、関連する倫理的問題を適切に配慮しており、かつ、GCP省令の規定に従っているも

のであることを確認しなければならない。なお、共同IRBの承認文書中に、同意を得ることが困難

な者を対象とすることを承認する旨が明記されていなければならない。 

８ 共同IRBは、被験者及びその代諾者の事前の同意を得ることが不可能な緊急状況下における救命的

な内容の治験が行われることが計画されている場合には、提出された治験実施計画書及びその他の

文書が、関連する倫理的問題を適切に配慮しており、かつ、GCP省令の規定に従っているものであ

ることを確認しなければならない。なお、共同IRBの承認文書中に、被験者及び代諾者の同意なし

に治験に参加する際の人権の保護、安全の保持及び福祉の向上を図るための方法が明記されていな

ければならない。 

９ 共同IRBは、被験者に対する金銭等の支払がある場合には、その支払額及び支払方法を審査し、こ

れらが被験者に治験への参加を強制し、不当な影響を及ぼさないことを確認しなければならない。 

１０ 共同IRBは、被験者に対する金銭等の支払がある場合には、その支払方法、支払金額、支払時期

等の情報が説明文書に記述されていることを確認し、参加期間等による案分の方法が明記されてい

ることを確認しなければならない。 

１１ 共同IRBは、必要と認める場合は、実施医療機関の長に治験依頼者から支払われることが予定さ

れている治験費用又は自ら治験を実施する者が確保する治験費用に関する資料の提出を求め、その

内容及び支払方法又は確保の方法を審査し、これらが適正であるか否かを確認することができる。

この場合において、治験依頼者等は、求められた資料を実施医療機関の長に提出すること。 

１２ 共同IRBは、実施医療機関の長から再審査が請求された場合には、実施医療機関の長と協議し、

必要に応じて再度、当該治験の審査を実施すること。 

 

（治験の継続審査） 

第９条 共同IRBは、実施医療機関の長から既に進行中の治験の継続の適否について、意見を聴かれた

ときは、実施医療機関の長から審査の対象となる資料を入手し、適切な期間内に審査を行い、その

意見を文書で実施医療機関の長に通知しなければならない。なお、委員長は、共同IRBに治験責任医

師等並びに委員長が指名した者（専門家、治験依頼者等）を出席させ、意見を聴くことができるも

のとする。 

２ 共同IRBは、重大な安全性情報の通知を受けた場合には、治験を継続して行うことの適否について、

実施医療機関の長に加えて治験責任医師及び治験依頼者又は自ら治験を実施する者にも同時に文書

により意見を述べることができる。この場合においては、共同IRBの意見を実施医療機関の長が治験

依頼者及び治験責任医師又は自ら治験を実施する者に文書により通知したものとみなすこともでき

る。 

３ 第1項及び前項に規定されている実施医療機関の長等への通知文書は、前条第2項の規定を、再審

査請求については同第12項の規定を準用する。 

 

（専門治験審査委員会の意見） 

第１０条 共同IRBは、実施医療機関の長が特定の専門的事項について他の治験審査委員会（以下、「専
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門治験審査委員会」）の意見を聴いた場合には、実施医療機関の長から報告された専門治験審査委

員会の意見を踏まえて、当該実施医療機関における地域的特性、当該実施医療機関において被験者

となる集団の特性等その他当該実施医療機関に固有の事項について考慮した上で、当該治験を実施

又は継続することの適否についての意見を述べなければならない。 

２ 前項の場合であっても、実施医療機関の長に対して治験の実施又は継続の適否について最終的な

意見を述べるのは共同IRBである。この場合、共同IRBは、専門治験審査委員会の意見を十分に尊重

した上で、治験の実施又は継続の適否についての意見を述べること。 

 

（迅速審査） 

第１１条 共同IRBは、既に承認された進行中の治験に関わる軽微な変更に関して、迅速審査を行うこ

とができる。なお、この場合の「進行中の治験に関わる軽微な変更」とは、治験の実施に影響を与

えない範囲で、被験者に対する精神的及び身体的侵襲の可能性がなく、被験者への危険を増大させ

ない変更をいう。 

２ 迅速審査の対象であるか否かの判断は、委員長が行うものとする。ただし、委員長が迅速審査の

対象となる治験の関係者であるときは、副委員長又は（副委員長も迅速審査の対象となる治験の関

係者であるときは）他の委員を委員長が指名し判断することとする。 

３ 迅速審査は、委員長がこれを行うものとする。ただし、委員長が迅速審査の対象となる治験の関

係者であるときは、副委員長又は（副委員長も迅速審査の対象となる治験の関係者であるときは）

他の委員を委員長が指名してこれを代行させる。 

＊2,3：迅速審査の運用方法（審査対象ならびに、継続の可否の判断等）については、各共同IRBで検

討する必要がある。 

４ 共同IRBは、前項に規定する迅速審査の内容及び結果を文書により実施医療機関の長に通知しなけ

ればならない。この場合の実施医療機関の長への通知文書は、第8条第2項の規定を準用する。また、

迅速審査の内容及び結果については、次回の共同IRBで報告することとする。 

 

（共同IRBの会議の記録の概要） 

第１２条 共同IRBは、以下の事項を踏まえて、開催ごとに会議の記録の概要を作成しなければならな

い。ただし、前条に規定する迅速審査の記録の概要は作成する必要はない。 

（1）開催日時、開催場所、出席委員名、議題及び審議結果を含む主な議論の概要が含まれること。 

（2）前号の議題には、成分記号（一般名が付されている場合にはその名称を含む。）、治験依頼者名

又は自ら治験を実施する者の氏名、開発の相及び対象疾患名（第Ⅲ相試験に限る。）が含まれるこ

と。 

（3）第1号の審議結果を含む主な議論の概要については、単に審議結果のみを記載するのではなく、

質疑、応答などの主な内容を簡潔に記載すること。なお、特に議論がなかった場合には、審議結果

のみ記載することで差し支えないこと。 

 

（共同IRBの情報の公開） 

第１３条 共同IRBは、以下の事項について公表しなければならない。 

（1）本標準業務手順書 

（2）共同IRBの委員名簿 

（3）前条に規定する会議の記録の概要 

（4）共同IRBの開催予定日 
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（5）その他、必要な資料等 

２ 共同IRBは、治験依頼者等より、前項第3号の会議の記録の概要に治験依頼者等の知的財産権を侵

害する内容が含まれていないか事前に確認したい旨の求めがあった場合には、求めに応じるととも

に、必要があればマスキングなどの措置を講じた上で公表しなければならない。 

３ 共同IRBは、本標準業務手順書又は共同IRB委員名簿の変更があった場合には、既存の公表内容を

更新するとともに、その履歴が確認できるよう記録を残しておかなければならない。なお、会議の

記録の概要については、共同IRBの開催後2か月以内を目途に公表するものとする。 

 

（モニタリング、監査並びにその他の調査） 

第１４条 共同IRBは、治験依頼者又は自ら治験を実施する者から指名されたモニターによるモニタ

リング、監査及び規制当局による調査（以下、「モニタリング等」という。）を受け入れ、これに協

力する。また、モニター、監査担当者、及び規制当局の求めに応じ、すべての共同IRBに関する記

録を直接閲覧に供する。また、共同IRBは、これらの調査が適切かつ速やかに行われるよう協力す

る。 

 

 (記録の保存) 

第１５条 共同IRBが保存すべき文書又は記録等については、共同IRB事務局長を記録保存責任者とす

る｡ 

 

２ 共同IRBにおいて保存する記録等は以下のものである｡ 

（1）当標準業務手順書 

（2）委員名簿（各委員の職業、資格及び所属を含む） 

（3）提出された文書 

（4）会議の記録（審議及び採決に参加した委員名簿を含む）及びその概要 

（5）書簡等の記録 

（6）その他必要と認めたもの 

３ 記録保存責任者は、前項の保存すべき記録等を以下の期間保管する。ただし、治験依頼者又は自

ら治験を実施する者がこれよりも長期間の保存を必要とする場合には、保存期間及び保存方法につ

いて協議する。 

（1）次の1）又は2）の日のうちいずれか遅い日までの期間保存する。 

1）当該治験薬に係る製造販売承認日（開発の中止もしくは治験の成績が承認申請書に添付されな

い旨の通知を受けた場合には開発中止が決定された若しくは申請書に添付されない旨の通知

を受けた日から3年が経過した日） 

2）治験の中止又は終了後3年が経過した日 

（2）製造販売後臨床試験の場合 

被験薬の再審査又は再評価が終了した日 

 

（その他） 

第１６条 この標準業務手順書に定めのない事項は、法令等に定めのある事項を除き、別に定めるこ

とができる。 

 

（標準業務手順書の改廃） 
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第１７条 この標準業務手順書の改廃については、共同IRBで協議の上、IRB設置者の承認を得るもの

とする。 

 

 

 

附 則 

（施行期日） 

本標準業務手順書は、平成＊＊（201＊）年＊＊月＊＊日から施行（第＊版）とする。 

 

以上 



 整理番号  

 
区分 

■治験 □製造販売後臨床試験 

 ■医薬品 □医療機器 

 

別添１６                               

治験審査委員会における調査審議の依頼に関する契約書 

 

○○病院（以下「甲」という。）と○○病院（以下「乙」という。）とは、甲が設置している治

験審査委員会における調査審議の委受託に関して、以下の各条のとおり契約（以下「本契約」と

いう。）を締結する。 

 

第1条 （委受託） 

乙は、次の各号に定める治験（以下「本治験」という。）の調査審議を甲に委託し、甲はこ

れを受託する。 

 （１）治験実施計画書№：  

 （２）治験課題名：  

 （３）治験依頼者： 

 

第2条 （法令の遵守） 

甲及び乙は、薬機法、厚生省令第 28 号（医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令（以

下「GCP 省令」という。）（平成 9 年 3 月 27 日））、厚生労働省令第 171 号（医薬品の製造販売

後の調査及び試験の実施の基準に関する省令（平成 16 年 12 月 20 日））、厚生労働省令第 36

号（医療機器の臨床試験の実施の基準に関する省令（以下「医療機器 GCP 省令」という。）（平

成 17 年 3 月 23 日)）、厚生労働省令第 38 号（医療機器の製造販売後の調査及び試験の実施の

基準に関する省令（平成 17 年 3月 23 日））、これらの省令の一部を改正する省令及びこれらに

関連する通知等を遵守するものとする。 

２ 甲及び乙は、医療機器の治験の調査審議の委受託にあたり、医療機器に関する規定がない場

合は、各条文の治験薬、医薬品を治験機器、医療機器と読み替えるものとする。 

３ 甲及び乙は、製造販売後臨床試験の調査審議の委受託にあたり、各条文の治験を製造販売後

臨床試験と読み替えるものとする。 

 

第3条 （当該契約に係る業務の手順） 

甲及び乙は、本治験の調査審議の委受託にあたり、甲の定める「治験審査委員会標準業務手

順書」の規定に従うものとする。 

２ 甲は、当該治験審査委員会の調査審議結果を、委員会開催日からすみやかに文書にて乙に通

知するものとする。 

 

第4条 （機密の保持） 

甲は、本治験の審査にあたり乙及び治験依頼者から提供された資料並びに本治験の実施結果

より得られた情報については、以下に該当する場合を除き、乙及び治験依頼者の事前の承諾な

しに第三者に漏洩しないものとする。 



 整理番号  

 
区分 

■治験 □製造販売後臨床試験 

 ■医薬品 □医療機器 

 
（１） 相手方から提供されたとき既に公知のもの 

（２） 相手方から提供されたとき既に保有していたことを証明しうるもの 

（３） 相手方から提供された後、自らの責めによらず公知となったもの 

（４） 正当な権限を有する第三者から秘密保持義務を伴わず合法的に入手したもの 

 

第5条 （調査の受け入れ） 

甲は、治験依頼者によるモニタリング及び監査並びに当該治験審査委員会及び規制当局（国

内外を問わず）による調査の依頼があった場合にはこれを受け入れる。 

２ 乙は、甲が設置する治験審査委員会による調査の依頼があった場合にはこれを受け入れる。 

 

第6条 （被験者の秘密の保全） 

甲及び乙は、被験者の秘密の保全に配慮し、これを損ねるようなことがあってはならない。 

 

第7条 （記録等の保存） 

甲及び乙は、本治験に関する記録等について、各々の保存責任者を定め、これを適切な条件

の下で保存する。 

２ 前項の保存責任者は、当該治験薬に係る医薬品若しくは医療機器についての製造販売の承認 

を受ける日（GCP 省令第 24 条第 3項又は第 26 条の 10 第 3項の規定若しくは医療機器 GCP 

省令第 32 条第 3項又は第 43 条第 3項の規定により通知を受けたときは、通知を受けた日後 

３年を経過した日）又は治験の中止若しくは終了の後３年を経過した日のうちいずれか遅い日 

までの期間保存する。製造販売後臨床試験にあっては、再審査又は再評価が終了した日まで保 

存する。再審査又は再評価以外の場合は、利用しなくなった日又は当該記録の最終の記載から 

５年間保存する。但し、治験依頼者が上記の保存期間の延長を求める場合は、甲乙協議の上こ 

れを定めるものとする。 

 

第8条 （本契約の有効期間） 

本契約の有効期間は、契約締結日より乙から本治験の治験終了（中止・中断）通知書が提出

された日までとする。但し、第４条、第５条、第６条及び第７条は、本契約書の有効期間後も

その効力を有するものとする。 

 

第9条 （審査費用） 

  乙が、治験実施及び継続の可否について当該治験審査委員会での調査審議を委託する際の費

用については、甲は（審議費用の請求先）に対して請求するものとする。 

＊各ネットワークの運用に基づき記載すること 

 

第10条 （契約の解除） 

甲及び乙は、一方の当事者が第３条第１項、本治験の治験実施計画書又は本契約に違反すること

により、治験の適正な実施に支障を来たしたと認める場合には、契約を解除することができる。 

 



 整理番号  

 
区分 

■治験 □製造販売後臨床試験 

 ■医薬品 □医療機器 

 
第11条 （協議事項） 

本契約の定めのない事項その他疑義が生じた事項は、そのつど甲及び乙が誠意をもって協

議・決定する。 

 

第12条 （訴訟等） 

  本契約に関する訴えの管轄は、民事訴訟法第１１条に基づき、（所在地で管轄する地方裁判

所名）を第１審の専属的管轄裁判所とする。 

 

 

 

 

上記契約締結の証として本書２通を作成し、甲乙記名押印のうえ各１通を保有する。 

 

平成  年  月  日 

 

 

甲： 住所  

医療機関名  

代表者     印 

                   

 

      

乙： 住所 

医療機関名  

代表者     印 

 



 整理番号  

 
区分 

■治験  □製造販売後臨床試験 

 ■医薬品 □医療機器 

 

 別添１７ 

治験実施医療機関施設概要書 

 年  月  日 
 
 

1．医療機関名：医療機関の長  

2．所在地 

   住所  

   電話     (代表)  ファックス  

3．設置形態   

4．病床数      床 

5．診療科 

6．常勤医師数 

7．看護職員数   

8．薬剤師数  

9．臨床検査技師数  

10．一日平均外来患者数 

11．主要な医療設備（当該プロトコールに必要な検査機器を記入すること） 

 

12．緊急対応 

13．治験実績（過去 3 年程度） 

14．当該プロトコール実施に際し SMO との提携の有無 

事務局： 

CRC： 

15．備考・その他 

 

 

         



別添１８ 

委 任 状 
 

 

 

（住所） ○○県○○市○○○町○丁目○番○号 

（氏名）  ○○○○○○ 

（○○法人 ○○治験ネットワーク・職名） 

 

私は、上記の者を代理人と定め、下記の権限を委任します。 

 

 

 

記 

 

 

 

１) 治験審査委員会にて審査され、実施が承認された治験に関する治験

依頼者との治験契約の締結。なお、当該契約に関しては別途作成の

業務手順並びに契約書様式に基づき実施することとする。 

 

 

 

 

平成   年   月   日 

○○県○○市○○○町○丁目○番○号 

○○会○○病院 

病院長    ○ ○ ○ ○ 印 



 

別添１９ 
 

 

治験契約書 
 

 

○○○○（以下、甲という）と○○○株式会社（以下、乙という）とは、被験薬○○○○の治験

（以下、本治験という）の実施に際し、 

(1) 乙は、甲に対し被験薬の非臨床試験及び先行する臨床試験の結果、並びに本治験の実施に必

要な情報を提供するとともに、治験責任医師の合意を得た治験実施計画書その他本治験に関

連する書類を作成・提出した。 

(2) 甲は､「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令」（以下、GCP省令という）第27条に基

づいて設置された治験審査委員会（以下、治験審査委員会という）で、本治験の倫理的・科

学的妥当性及び本治験実施の適否につき審議を受け、同委員会の承認を得た後、乙及び治験

責任医師にその旨及びこれに基づく甲の長の指示又は決定を文書で通知した。 

(3) 甲は、治験施設支援機関（SMO）名称（住所：○○○○）（以下、丙という）に第2条に定め

る業務を委託した。 

(4) 乙は、開発業務受託機関（CRO）名称（住所：○○○○）（以下、丁という）に第3条に定め

る業務を委託した。 

よって、甲及び乙は、本治験の実施に関し、以下の各条のとおり契約を締結する。 

 

第1条（本治験の内容及び委託） 

本治験の内容は次のとおりとし、甲は乙の委託により、これを実施する。 

治 験 課 題 名 ：                                                                 

治験実施計画書番号 ：                                                                 

治 験 責 任 医 師 ： 氏名 

治 験 期 間 ： 契約締結日～平成  年  月  日 

 

第2条（甲が丙に委託した業務の範囲等） 

甲は、丙に対し、本治験に係る次の業務を委託した。 

例示 

① 治験コーディネーター業務 

② 治験事務局運営支援業務 

③ 治験審査委員会運営支援業務（※外部IRBの場合、該当しないため削除する） 

④ 施設内部での治験に関する調整業務 

⑤ 治験全体の管理業務 

2. 前項の業務の詳細に関しては、本契約に定めるものの他、甲丙間で別途締結した治験業務

委受託契約書に定めるとおりとする。 

3. 甲は、第1項に定めるものを除き、乙の書面による事前の承諾なく、本治験に関する自己の



 

業務の全部又は一部を第三者に委託してはならない。 

4. 甲は、丙を含む業務委託先に対し、本契約による自己の義務と同様の義務を課すものとし、

その履行について責任を負うものとする。 

 

第3条（乙が丁に委託した業務の範囲等） 

乙は、丁に対し、本治験に係る次の業務を委託した。 

例示 

① 業務開始準備に係る業務 

② 治験実施医療機関との契約手続きに係る業務 

③ 治験薬の交付・回収に係る業務 

④ 治験のモニタリングに係る業務 

⑤ 安全性情報管理に係る業務 

⑥ 症例報告書の回収/SDV/固定に係る業務 

⑦ 治験実施医療機関との間の治験終了手続きに係る業務 

⑧ 資料保管に係る業務 

2. 前項の業務の詳細に関しては、本契約に定めるものの他、乙丁間で別途締結した治験業務

委受託契約書に定めるとおりとする。 

3. 乙は、第1項に定めるものを除き、甲の書面による事前の承諾なく、本治験に関する自己の

業務の全部又は一部を第三者に委託してはならない。 

4. 乙は、丁を含む業務委託先に対し、本契約による自己の義務と同様の義務を課すものとし、

その履行について責任を負うものとする。 

 

第4条（本治験の実施） 

甲及び乙は、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（以下、

医薬品医療機器等法という）、GCP省令及びGCP省令に関連する通知（以下、あわせてGCP省

令等という）を遵守して、本治験を実施するものとする。 

2. 甲及び乙は、本治験の実施に当たり、被験者の人権・福祉を最優先するものとし、被験者

の安全、プライバシーに悪影響を及ぼす恐れのあるすべての行為は、これを行わないもの

とする。 

3. 甲は、第１条の治験実施計画書を遵守して、慎重かつ適正に本治験を実施する。 

4. 甲は、被験者が本治験に参加する前に、GCP省令第51条第1項各号に掲げる事項を記載した

説明文書及び同意文書を作成し、被験者に交付するとともに、当該説明文書に基づいて本

治験の内容等を十分に被験者に説明し、本治験への参加について自由意思による同意を文

書により得るものとする。また、同意取得後に、同意文書の写を被験者に交付するものと

する。なお、被験者の同意取得が困難な場合、本治験への参加又は参加の継続について被

験者の意思に影響を与える情報が得られた場合、非治療的治験を実施する場合、緊急状況

下における救命的治験を実施する場合、又は被験者が同意文書等を読めない場合にあって

は、GCP省令等に基づき同意を取得するものとする。 

5. 甲の長、治験責任医師、乙は、GCP省令等に規定されている通知及び報告を、適切な時期に



 

適切な方法で行わなければならない。 

6. 甲は、天災その他やむを得ない事由により本治験の継続が困難な場合には、乙と協議を行

い、本治験の中止又は治験期間の延長をすることができる。 

 

第5条（副作用情報等） 

乙は、被験薬について医薬品医療機器等法第80条の2第6項に規定する事項を知ったときは、

GCP省令第20条第2項及び同条第3項に従い、治験責任医師及び甲の長に文書で通知する。 

2. 治験責任医師は、被験薬及び本治験において被験薬と比較するために用いられる医薬品又

は薬物その他の物質（以下、治験薬という）について、GCP省令第48条第2項に規定する治

験薬の副作用によるものと疑われる死亡その他の重篤な有害事象の発生を認めたときは、

直ちに甲の長及び乙に通知する。 

3. 乙は、被験薬の品質、有効性及び安全性に関する事項その他の治験を適正に行うために重

要な情報を知ったときは、直ちにこれを治験責任医師及び甲の長に通知し、速やかに治験

実施計画書及び治験薬概要書の改訂その他必要な措置を講ずるものとする。 

 

第6条（治験の継続審査等） 

甲の長は、次の場合、治験を継続して行うことの適否について、治験審査委員会の意見を

聴くものとする。 

① 治験の期間が一年を越える場合 

② GCP省令第20条第2項、同条第3項、第48条第2項又は第54条第3項の規定に基づき通知又

は報告を受けた場合 

③ その他、甲の長が治験審査委員会の意見を求める必要があると認めた場合 

2. 甲の長は、前項の治験審査委員会の意見及び当該意見に基づく甲の長の指示又は決定を、

治験責任医師に文書で通知するとともに、乙に文書で通知する。 

 

第7条（治験の中止等） 

乙は、次の場合、その理由を添えて、速やかに甲の長に文書で通知する。 

① 本治験を中断し、又は中止する場合 

② 本治験により収集された治験成績に関する資料を被験薬に係る医薬品製造販売承認申

請書に添付しないことを決定した場合 

2. 甲の長は、治験責任医師から次の報告を受けた場合は、速やかにこれを治験審査委員会に

文書で通知するとともに、乙に文書で通知する。 

① 本治験を中断し、又は中止する旨及びその理由 

② 本治験を終了する旨及び治験結果の概要 

 

第8条（治験薬の管理等） 

乙は、治験薬を、GCP省令第16条及び第17条の規定に従って製造し、契約締結後速やかに、

その取扱方法を説明した文書とともに、甲に交付する。 

2. 甲は、前項により乙から受領した治験薬を本治験にのみ使用する。 



 

3. 甲の長は、治験薬管理者を選任し、治験薬管理者に、治験薬の取扱い及び保管・管理並び

にそれらの記録に際して従うべき指示を記載した乙作成の手順書に従った措置を適切に実

施させる。 

 

第9条（モニタリング等への協力及び被験者の秘密の保全） 

甲は、乙が行うモニタリング及び監査並びに治験審査委員会及び国内外の規制当局の調査

に協力し、その求めに応じ、原資料等の本治験に関連する全ての記録を直接閲覧に供する

ものとする。 

2. 乙は、正当な理由なく、モニタリング又は監査の際に得た被験者の秘密を第三者に漏洩し

てはならない。また、乙は、その役員若しくは従業員又はこれらの地位にあった者に対し、

その義務を課すものとする。 

 

第10条（症例報告書の提出） 

甲は、本治験を実施した結果につき、治験実施計画書に従って、速やかに正確かつ完全な

症例報告書を作成し、乙に提出する。 

2. 前項の症例報告書の作成・提出、又は作成・提出された症例報告書の変更・修正にあたっ

ては、甲は、乙作成の手順書に従い、これを行うものとする。 

 

第11条（研究成果及び知的財産権の帰属） 

本治験によって得られる一切の研究成果及び知的財産権は、乙又は乙に代わって正当にそ

の権利を継承し得る者に帰属するものとする。 

 

第12条（秘密保持及び治験結果の公表等） 

甲は、本治験に関して乙から開示された資料及びその他の情報並びに本治験の結果得られ

た情報については、乙の事前の文書による承諾なしに第三者に開示・漏洩してはならない。 

2. 甲は、本治験により得られた情報を専門の学会等外部に公表する場合には、事前に文書に

より乙の承諾を得るものとする。 

3. 甲は、乙より会議の記録の概要に乙の知的財産権を侵害する内容が含まれていないか事前

に確認したい旨の求めがあった場合には、求めに応じるとともに、必要があればマスキン

グなどの措置を講じたうえで公表するものとする。 

4. 乙は、本治験により得られた情報を被験薬に係る医薬品製造販売承認申請等の目的で自由

に使用することができる。また、乙は、当該情報を製品情報概要として使用することがで

きるものとする。 

 

第13条（記録等の保存） 

甲及び乙は、GCP省令等で保存すべきと定められている、本治験に関する各種の記録及び生

データ類（以下、記録等という）については、GCP省令等の定めに従い、各々保存の責任者

を定め、これを適切な条件の下に保存する。 

2. 甲が保存しなければならない記録等の保存期間は、少なくとも被験薬に係る医薬品製造販



 

売承認日（GCP省令第24条第3項の規定による通知を受けたときは、通知を受けた日後三年

を経過した日）又は治験の中止若しくは終了の後三年を経過した日のうちいずれか遅い日

までの期間とする。ただし、乙がこれよりも長期間の保存を必要とする場合には、保存期

間及び保存方法について甲乙協議し決定するものとする。 

3. 乙が保存しなければならない記録等の保存期間は、GCP省令等及び医薬品、医療機器等の品

質、有効性及び安全性の確保等に関する法律施行規則第101条で規定する期間とする。 

4. 乙は、被験薬に係る医薬品製造販売承認が得られた場合、開発を中止した場合又は記録等

の保存を要しなくなった場合には、これを遅滞なく甲に通知するものとする。 

 

第14条（本治験に係る費用及びその支払方法） 

本治験に係る費用及びその支払方法については別途、治験費用に関する覚書に定めるもの

とする。なお、甲が乙に対し、本治験に係る費用の全部又は一部を丙に直接支払うよう求

めた場合は、当該金額につき、乙が丙に支払うことにより、乙の甲に対する債務は弁済さ

れたものとして取り扱う。 

 

第15条（被験者の健康被害の補償） 

本治験に起因して、被験者に何らかの健康被害が発生した場合は、甲は、速やかに治療そ

の他必要な措置を講ずるとともに、その概要を乙に報告する。 

2. 甲及び乙は、前項の健康被害の発生状況等を調査し、協力して原因の究明を図る。 

3. 本治験に起因して、被験者に健康被害が発生し、後に第三者との間に紛争が生じ又は生じ

る可能性が生じたときは、甲は、直ちにその旨を乙に報告し、甲乙が協力してその解決に

あたるものとする。 

4. 本治験に起因する健康被害であって、後に賠償責任が生じた場合には、甲の責に帰すべき

場合を除き、甲が支払った賠償金及び解決に要した費用は、全額乙がこれを負担する。な

お、裁判上、裁判外を問わず和解する場合は、事前に乙の承諾を得るものとする。 

5. 本治験に起因して被験者に健康被害が発生し、後に補償責任が生じた場合には、乙がこれ

を負担する。 

6. 前項による乙の被験者に対する補償は、医薬品副作用被害救済制度に準じて行われるもの

とする。 

7. 被験者の健康被害に対する賠償責任・補償責任の履行措置として、乙は、保険その他の必

要な措置をとるものとする。 

 

第16条（反社会的勢力の排除） 

甲及び乙は、自己又は自己の役員若しくは従業員が、次の各号のいずれにも該当しないこ

と及び今後も次の各号のいずれかに該当する行為を行わないことを表明・保証する。 

① 暴力団、暴力団員、暴力団準構成員、暴力団関係企業、総会屋等の社会運動等標ぼうゴ

ロ、特殊知能暴力集団等その他これらに準ずる者（以下、あわせて反社会的勢力という）

であること、又は反社会的勢力であったこと 

② 反社会的勢力と密接な関係を有する（暴力団周辺者や共生者等、反社会的勢力に協力し、



 

又は反社会的勢力を利用することを含むがこれらに限られない）こと、又は有していた

こと 

③ 反社会的勢力に協力若しくは関与していること、又は経営に反社会的勢力が関与してい

ること 

④ 相手方に対して、直接又は第三者を介して、暴力的な要求行為、法的な責任を超えた不

当な要求行為、脅迫的な言動又は暴力を用いる行為、その他これらに準ずる行為を行う

こと 

⑤ 直接又は第三者を介して、相手方当事者についての風説を流布し、又は相手方当事者に

対して偽計若しくは威力を用いて信用を毀損し又は業務を妨害する行為、その他これら

に準ずる行為を行うこと 

⑥ 反社会的勢力への資金提供を行う等、その活動を助長する行為を行うこと 

2. 甲及び乙は、前項の違反が判明した場合、又は違反が生じるおそれがある場合、直ちにそ

の旨を相手方に報告するものとする。 

 

第17条（贈収賄禁止法令の遵守） 

甲及び乙並びにその従業員及び代理人は、本契約に定める業務を遂行するにあたり、(i)公

務員、規制当局その他いかなる者に対しても、自己が不当な利益を得るため又は取引を獲

得・維持するために、これらの者の作為・不作為又は意思決定に影響を及ぼし、誘引し、

又はそれらへの見返りとする目的で、直接又は間接を問わず、金銭その他の利益（賄賂を

含むがこれに限られない）を提供し、提供を申し込み、約束し、承認し、又は受領しては

ならず、また (ii)刑法、不正競争防止法その他の適用ある贈収賄禁止法令を遵守しなけれ

ばならない。 

2. 甲及び乙は、前項の規定に違反したことを知った場合、直ちにこれを相手方に通知しなけ

ればならない。 

 

第18条（契約の解除） 

甲及び乙は、一方の当事者がGCP省令等、治験実施計画書又は本契約に違反することにより

適正な治験に支障を及ぼしたと認める場合には、直ちに本契約を解除することができる。

ただし、被験者の緊急の危険を回避するためその他医療上やむを得ない理由により治験実

施計画書に従わなかった場合は、この限りでない｡ 

2. 甲は、GCP省令第31条第1項又は同条第2項の規定により意見を聴いた治験審査委員会が、本

治験を継続して行うことが適当でない旨の意見を通知してきた場合は、直ちに本契約を解

除することができる。 

3. 甲及び乙は、相手方が第16条又は第17条の規定に違反したときは、何ら催告することなく、

相手方に対する書面通知をもって直ちに本契約を解除することができる。 

4. 第1項、第2項又は第3項に基づき本契約が解除された場合は、甲は、第8条第1項により乙か

ら受領した治験薬を、同条第3項の手順書に従い、直ちに乙に返還するとともに、第10条に

従い、当該解除時点までに実施された本治験に関する症例報告書を速やかに作成し、乙に

提出する。 



 

5. 第1項、第2項又は第3項に基づき本契約が解除された場合であっても、第5条第2項、第9条、

第12条、第13条第1項及び同条第2項、並びに第15条第1項から第5項までの規定はなお有効

に存続する。 

6. 第1項、第2項又は第3項に基づく本契約の解除は、解除者の相手方に対する損害賠償を妨げ

ないものとし、また第3項に基づき本契約を解除した場合であっても、解除者は相手方及び

その業務委託先に生じた損害を賠償する責を負わない。 

 

第19条（本契約の変更） 

本契約の内容について変更の必要が生じた場合、甲乙協議のうえ文書により本契約を変更

するものとする。 

 

第20条（その他） 

本契約に定めのない事項及び本契約の各条項の解釈につき疑義を生じた事項については、

その都度甲乙誠意をもって協議、決定する。 

 

本契約締結の証として本書を二通作成し、甲乙記名押印のうえ各一通を保有する。 

 

平成    年    月    日 

 

 

甲 

 

住所 

医療機関名称 

代表者職名・代表者氏名                  

（代理） 代理人住所 

代理人氏名                印 

（代理人組織名・職名） 

 

乙 

 

住所 

依頼者企業名 

代表者職名・代表者氏名          印 

 



 

別添２０ 
 

 

治験に関する基本契約書 
 

 

○○○○（以下、甲という）と○○○株式会社（以下、乙という）とは、乙から依頼される治験

（以下、本治験という）の実施に際し、 

(1) 乙は、甲に対し被験薬の非臨床試験及び先行する臨床試験の結果、並びに本治験の実施に必

要な情報を提供するとともに、治験責任医師の合意を得た治験実施計画書その他本治験に関

連する書類を作成・提出する。 

(2) 甲は､「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令」（以下、GCP省令という）第27条に基

づいて設置された治験審査委員会（以下、治験審査委員会という）で、本治験の倫理的・科

学的妥当性及び本治験実施の適否につき審議を受け、同委員会の承認を得た後、乙及び治験

責任医師にその旨及びこれに基づく甲の長の指示又は決定を文書で通知する。 

よって、甲及び乙は、本治験の実施に関し、以下の各条のとおり契約を締結する。 

 

第1条（本治験の実施） 

甲及び乙は、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（以下、

医薬品医療機器等法という）、GCP省令及びGCP省令に関連する通知（以下、あわせてGCP省

令等という）を遵守して、本治験を実施するものとする。 

2. 甲及び乙は、本治験の実施に当たり、被験者の人権・福祉を最優先するものとし、被験者

の安全、プライバシーに悪影響を及ぼす恐れのあるすべての行為は、これを行わないもの

とする。 

3. 甲は、治験実施計画書を遵守して、慎重かつ適正に本治験を実施する。 

4. 甲は、被験者が本治験に参加する前に、GCP省令第51条第1項各号に掲げる事項を記載した

説明文書及び同意文書を作成し、被験者に交付するとともに、当該説明文書に基づいて本

治験の内容等を十分に被験者に説明し、本治験への参加について自由意思による同意を文

書により得るものとする。また、同意取得後に、同意文書の写を被験者に交付するものと

する。なお、被験者の同意取得が困難な場合、本治験への参加又は参加の継続について被

験者の意思に影響を与える情報が得られた場合、非治療的治験を実施する場合、緊急状況

下における救命的治験を実施する場合、又は被験者が同意文書等を読めない場合にあって

は、GCP省令等に基づき同意を取得するものとする。 

5. 甲の長、治験責任医師、乙は、GCP省令等に規定されている通知及び報告を、適切な時期に

適切な方法で行わなければならない。 

6. 甲は、天災その他やむを得ない事由により本治験の継続が困難な場合には、乙と協議を行

い、本治験の中止又は治験期間の延長をすることができる。 

 

第2条（副作用情報等） 



 

乙は、被験薬について医薬品医療機器等法第80条の2第6項に規定する事項を知ったときは、

GCP省令第20条第2項及び同条第3項に従い、治験責任医師及び甲の長に文書で通知する。 

2. 治験責任医師は、被験薬及び本治験において被験薬と比較するために用いられる医薬品又

は薬物その他の物質（以下、治験薬という）について、GCP省令第48条第2項に規定する治

験薬の副作用によるものと疑われる死亡その他の重篤な有害事象の発生を認めたときは、

直ちに甲の長及び乙に通知する。 

3. 乙は、被験薬の品質、有効性及び安全性に関する事項その他の治験を適正に行うために重

要な情報を知ったときは、直ちにこれを治験責任医師及び甲の長に通知し、速やかに治験

実施計画書及び治験薬概要書の改訂その他必要な措置を講ずるものとする。 

 

第3条（治験の継続審査等） 

甲の長は、次の場合、治験を継続して行うことの適否について、治験審査委員会の意見を

聴くものとする。 

① 治験の期間が一年を越える場合 

② GCP省令第20条第2項、同条第3項、第48条第2項又は第54条第3項の規定に基づき通知又

は報告を受けた場合 

③ その他、甲の長が治験審査委員会の意見を求める必要があると認めた場合 

2. 甲の長は、前項の治験審査委員会の意見及び当該意見に基づく甲の長の指示又は決定を、

治験責任医師に文書で通知するとともに、乙に文書で通知する。 

 

第4条（治験の中止等） 

乙は、次の場合、その理由を添えて、速やかに甲の長に文書で通知する。 

① 本治験を中断し、又は中止する場合 

② 本治験により収集された治験成績に関する資料を被験薬に係る医薬品製造販売承認申

請書に添付しないことを決定した場合 

2. 甲の長は、治験責任医師から次の報告を受けた場合は、速やかにこれを治験審査委員会に

文書で通知するとともに、乙に文書で通知する。 

① 本治験を中断し、又は中止する旨及びその理由 

② 本治験を終了する旨及び治験結果の概要 

 

第5条（治験薬の管理等） 

乙は、治験薬を、GCP省令第16条及び第17条の規定に従って製造し、契約締結後速やかに、

その取扱方法を説明した文書とともに、甲に交付する。 

2. 甲は、前項により乙から受領した治験薬を本治験にのみ使用する。 

3. 甲の長は、治験薬管理者を選任し、治験薬管理者に、治験薬の取扱い及び保管・管理並び

にそれらの記録に際して従うべき指示を記載した乙作成の手順書に従った措置を適切に実

施させる。 

 

第6条（モニタリング等への協力及び被験者の秘密の保全） 



 

甲は、乙が行うモニタリング及び監査並びに治験審査委員会及び国内外の規制当局の調査

に協力し、その求めに応じ、原資料等の本治験に関連する全ての記録を直接閲覧に供する

ものとする。 

2. 乙は、正当な理由なく、モニタリング又は監査の際に得た被験者の秘密を第三者に漏洩し

てはならない。また、乙は、その役員若しくは従業員又はこれらの地位にあった者に対し、

その義務を課すものとする。 

 

第7条（症例報告書の提出） 

甲は、本治験を実施した結果につき、治験実施計画書に従って、速やかに正確かつ完全な

症例報告書を作成し、乙に提出する。 

2. 前項の症例報告書の作成・提出、又は作成・提出された症例報告書の変更・修正にあたっ

ては、甲は、乙作成の手順書に従い、これを行うものとする。 

 

第8条（研究成果及び知的財産権の帰属） 

本治験によって得られる一切の研究成果及び知的財産権は、乙又は乙に代わって正当にそ

の権利を継承し得る者に帰属するものとする。 

 

第9条（秘密保持及び治験結果の公表等） 

甲は、本治験に関して乙から開示された資料及びその他の情報並びに本治験の結果得られ

た情報については、乙の事前の文書による承諾なしに第三者に開示・漏洩してはならない。 

2. 甲は、本治験により得られた情報を専門の学会等外部に公表する場合には、事前に文書に

より乙の承諾を得るものとする。 

3. 甲は、乙より会議の記録の概要に乙の知的財産権を侵害する内容が含まれていないか事前

に確認したい旨の求めがあった場合には、求めに応じるとともに、必要があればマスキン

グなどの措置を講じたうえで公表するものとする。 

4. 乙は、本治験により得られた情報を被験薬に係る医薬品製造販売承認申請等の目的で自由

に使用することができる。また、乙は、当該情報を製品情報概要として使用することがで

きるものとする。 

 

第10条（記録等の保存） 

甲及び乙は、GCP省令等で保存すべきと定められている、本治験に関する各種の記録及び生

データ類（以下、記録等という）については、GCP省令等の定めに従い、各々保存の責任者

を定め、これを適切な条件の下に保存する。 

2. 甲が保存しなければならない記録等の保存期間は、少なくとも被験薬に係る医薬品製造販

売承認日（GCP省令第24条第3項の規定による通知を受けたときは、通知を受けた日後三年

を経過した日）又は治験の中止若しくは終了の後三年を経過した日のうちいずれか遅い日

までの期間とする。ただし、乙がこれよりも長期間の保存を必要とする場合には、保存期

間及び保存方法について甲乙協議し決定するものとする。 

3. 乙が保存しなければならない記録等の保存期間は、GCP省令等及び医薬品、医療機器等の品



 

質、有効性及び安全性の確保等に関する法律施行規則第101条で規定する期間とする。 

4. 乙は、被験薬に係る医薬品製造販売承認が得られた場合、開発を中止した場合又は記録等

の保存を要しなくなった場合には、これを遅滞なく甲に通知するものとする。 

 

第11条（本治験に係る費用及びその支払方法） 

本治験に係る費用及びその支払方法については別途、治験費用に関する覚書に定めるもの

とする。 

 

第12条（被験者の健康被害の補償） 

本治験に起因して、被験者に何らかの健康被害が発生した場合は、甲は、速やかに治療そ

の他必要な措置を講ずるとともに、その概要を乙に報告する。 

2. 甲及び乙は、前項の健康被害の発生状況等を調査し、協力して原因の究明を図る。 

3. 本治験に起因して、被験者に健康被害が発生し、後に第三者との間に紛争が生じ又は生じ

る可能性が生じたときは、甲は、直ちにその旨を乙に報告し、甲乙が協力してその解決に

あたるものとする。 

4. 本治験に起因する健康被害であって、後に賠償責任が生じた場合には、甲の責に帰すべき

場合を除き、甲が支払った賠償金及び解決に要した費用は、全額乙がこれを負担する。な

お、裁判上、裁判外を問わず和解する場合は、事前に乙の承諾を得るものとする。 

5. 本治験に起因して被験者に健康被害が発生し、後に補償責任が生じた場合には、乙がこれ

を負担する。 

6. 前項による乙の被験者に対する補償は、医薬品副作用被害救済制度に準じて行われるもの

とする。 

7. 被験者の健康被害に対する賠償責任・補償責任の履行措置として、乙は、保険その他の必

要な措置をとるものとする。 

 

第13条（反社会的勢力の排除） 

甲及び乙は、自己又は自己の役員若しくは従業員が、次の各号のいずれにも該当しないこ

と及び今後も次の各号のいずれかに該当する行為を行わないことを表明・保証する。 

① 暴力団、暴力団員、暴力団準構成員、暴力団関係企業、総会屋等の社会運動等標ぼうゴ

ロ、特殊知能暴力集団等その他これらに準ずる者（以下、あわせて反社会的勢力という）

であること、又は反社会的勢力であったこと 

② 反社会的勢力と密接な関係を有する（暴力団周辺者や共生者等、反社会的勢力に協力し、

又は反社会的勢力を利用することを含むがこれらに限られない）こと、又は有していた

こと 

③ 反社会的勢力に協力若しくは関与していること、又は経営に反社会的勢力が関与してい

ること 

④ 相手方に対して、直接又は第三者を介して、暴力的な要求行為、法的な責任を超えた不

当な要求行為、脅迫的な言動又は暴力を用いる行為、その他これらに準ずる行為を行う

こと 



 

⑤ 直接又は第三者を介して、相手方当事者についての風説を流布し、又は相手方当事者に

対して偽計若しくは威力を用いて信用を毀損し又は業務を妨害する行為、その他これら

に準ずる行為を行うこと 

⑥ 反社会的勢力への資金提供を行う等、その活動を助長する行為を行うこと 

2. 甲及び乙は、前項の違反が判明した場合、又は違反が生じるおそれがある場合、直ちにそ

の旨を相手方に報告するものとする。 

 

第14条（贈収賄禁止法令の遵守） 

甲及び乙並びにその従業員及び代理人は、本契約に定める業務を遂行するにあたり、(i)公

務員、規制当局その他いかなる者に対しても、自己が不当な利益を得るため又は取引を獲

得・維持するために、これらの者の作為・不作為又は意思決定に影響を及ぼし、誘引し、

又はそれらへの見返りとする目的で、直接又は間接を問わず、金銭その他の利益（賄賂を

含むがこれに限られない）を提供し、提供を申し込み、約束し、承認し、又は受領しては

ならず、また (ii)刑法、不正競争防止法その他の適用ある贈収賄禁止法令を遵守しなけれ

ばならない。 

2. 甲及び乙は、前項の規定に違反したことを知った場合、直ちにこれを相手方に通知しなけ

ればならない。 

 

第15条（契約の解除） 

甲及び乙は、一方の当事者がGCP省令等、治験実施計画書又は本契約に違反することにより

適正な治験に支障を及ぼしたと認める場合には、直ちに本契約を解除することができる。

ただし、被験者の緊急の危険を回避するためその他医療上やむを得ない理由により治験実

施計画書に従わなかった場合は、この限りでない｡ 

2. 甲は、GCP省令第31条第1項又は同条第2項の規定により意見を聴いた治験審査委員会が、本

治験を継続して行うことが適当でない旨の意見を通知してきた場合は、直ちに本契約を解

除することができる。 

3. 甲及び乙は、相手方が第16条又は第17条の規定に違反したときは、何ら催告することなく、

相手方に対する書面通知をもって直ちに本契約を解除することができる。 

4. 第1項、第2項又は第3項に基づき本契約が解除された場合は、甲は、第8条第1項により乙か

ら受領した治験薬を、同条第3項の手順書に従い、直ちに乙に返還するとともに、第10条に

従い、当該解除時点までに実施された本治験に関する症例報告書を速やかに作成し、乙に

提出する。 

5. 第1項、第2項又は第3項に基づき本契約が解除された場合であっても、第5条第2項、第9条、

第12条、第13条第1項及び同条第2項、並びに第15条第1項から第5項までの規定はなお有効

に存続する。 

6. 第1項、第2項又は第3項に基づく本契約の解除は、解除者の相手方に対する損害賠償を妨げ

ないものとし、また第3項に基づき本契約を解除した場合であっても、解除者は相手方及び

その業務委託先に生じた損害を賠償する責を負わない。 

 



 

第16条（本契約の変更） 

本契約の内容について変更の必要が生じた場合、甲乙協議のうえ文書により本契約を変更

するものとする。 

 

第17条（その他） 

本契約に定めのない事項及び本契約の各条項の解釈につき疑義を生じた事項については、

その都度甲乙誠意をもって協議、決定する。 

 

本契約締結の証として本書を二通作成し、甲乙記名押印のうえ各一通を保有する。 

 

平成    年    月    日 

 

 

甲 

 

住所 

医療機関名称 

代表者職名・代表者氏名                 印 

 

乙 

 

住所 

依頼者企業名 

代表者職名・代表者氏名          印 

 



 

別添２１ 
 

 

治験に関する個別契約書 
 

 

○○○○（以下、甲という）と○○○株式会社（以下、乙という）との間で平成○○年○○月○

○日に締結した「治験に関する基本契約書」に基づく被験薬○○○○の治験（以下、本治験とい

う）の実施に際し、 

(1) 乙は、甲に対し被験薬の非臨床試験及び先行する臨床試験の結果、並びに本治験の実施に必

要な情報を提供するとともに、治験責任医師の合意を得た治験実施計画書その他本治験に関

連する書類を作成・提出した。 

(2) 甲は､「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令」（以下、GCP省令という）第27条に基

づいて設置された治験審査委員会（以下、治験審査委員会という）で、本治験の倫理的・科

学的妥当性及び本治験実施の適否につき審議を受け、同委員会の承認を得た後、乙及び治験

責任医師にその旨及びこれに基づく甲の長の指示又は決定を文書で通知した。 

(3) 甲は、治験施設支援機関（SMO）名称（住所：○○○○）（以下、丙という）に第2条に定め

る業務を委託した。 

(4) 乙は、開発業務受託機関（CRO）名称（住所：○○○○）（以下、丁という）に第3条に定め

る業務を委託した。 

よって、甲及び乙は、本治験の実施に関し、以下の各条のとおり契約を締結する。 

 

第1条（本治験の内容及び委託） 

本治験の内容は次のとおりとし、甲は乙の委託により、これを実施する。 

治 験 課 題 名 ：                                                                 

治験実施計画書番号 ：                                                                 

治 験 責 任 医 師 ： 氏名 

治 験 期 間 ： 契約締結日～平成  年  月  日 

 

第2条（甲が丙に委託した業務の範囲等） 

甲は、丙に対し、本治験に係る次の業務を委託した。 

例示 

① 治験コーディネーター業務 

② 治験事務局運営支援業務 

③ 治験審査委員会運営支援業務（※外部IRBの場合、該当しないため削除する） 

④ 施設内部での治験に関する調整業務 

⑤ 治験全体の管理業務 

2. 前項の業務の詳細に関しては、本契約に定めるものの他、甲丙間で別途締結した治験業務

委受託契約書に定めるとおりとする。 



 

3. 甲は、第1項に定めるものを除き、乙の書面による事前の承諾なく、本治験に関する自己の

業務の全部又は一部を第三者に委託してはならない。 

4. 甲は、丙を含む業務委託先に対し、本契約による自己の義務と同様の義務を課すものとし、

その履行について責任を負うものとする。 

 

第3条（乙が丁に委託した業務の範囲等） 

乙は、丁に対し、本治験に係る次の業務を委託した。 

例示 

① 業務開始準備に係る業務 

② 治験実施医療機関との契約手続きに係る業務 

③ 治験薬の交付・回収に係る業務 

④ 治験のモニタリングに係る業務 

⑤ 安全性情報管理に係る業務 

⑥ 症例報告書の回収/SDV/固定に係る業務 

⑦ 治験実施医療機関との間の治験終了手続きに係る業務 

⑧ 資料保管に係る業務 

2. 前項の業務の詳細に関しては、本契約に定めるものの他、乙丁間で別途締結した治験業務

委受託契約書に定めるとおりとする。 

3. 乙は、第1項に定めるものを除き、甲の書面による事前の承諾なく、本治験に関する自己の

業務の全部又は一部を第三者に委託してはならない。 

4. 乙は、丁を含む業務委託先に対し、本契約による自己の義務と同様の義務を課すものとし、

その履行について責任を負うものとする。 

 

第4条（本治験に係る費用及びその支払方法） 

本治験に係る費用及びその支払方法については別途、治験費用に関する覚書に定めるもの

とする。なお、甲が乙に対し、本治験に係る費用の全部又は一部を丙に直接支払うよう求

めた場合は、当該金額につき、乙が丙に支払うことにより、乙の甲に対する債務は弁済さ

れたものとして取り扱う。 

 

第5条（本契約の変更） 

本契約の内容について変更の必要が生じた場合、甲乙協議のうえ文書により本契約を変更

するものとする。 

 

第6条（その他） 

本契約に定めのない事項及び本契約の各条項の解釈につき疑義を生じた事項については、

その都度甲乙誠意をもって協議、決定する。 

 

本契約締結の証として本書を二通作成し、甲乙記名押印のうえ各一通を保有する。 

 



 

平成    年    月    日 

 

 

甲 

 

住所 

医療機関名称 

代表者職名・代表者氏名  

（代理） 代理人住所 

代理人氏名                印 

（代理人組織名・職名） 

 

乙 

 

住所 

依頼者企業名 

代表者職名・代表者氏名          印 
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