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シンポジウム6:地 域治験ネッ トワークの現状 と将来

1. い まなぜ 地 域 治 験 ネ ッ トか

大 橋 京 一*

平成9年 に新GCPが 制定され,高 い倫理性,科 学性

のもとに信頼性に富んだ治験が我が国で実施される基

盤が整ってきた.治 験 を実施する医療機関においては

治験事務局が整備され,CRCの 育成が進み,現 在では,

CRCが 活躍 している医療機関における治験の質は国際

的 レベルまで到達 して きている.し か しながら治験

(臨床試験)の スピー ドは欧米ばか りでなく,近 年では

アジア諸国に比べても著しく遅いことが指摘されてい

る.さ らに,治 験のコス トも高いこともあり,海 外へ

治験の流出が歯止めなく続いてお り,治 験の空洞化が

叫ばれている.こ のため,文 部科学省 ・厚生労働省は

今年度より治験活性化3ヵ 年計画を開始 している.こ

の3ヵ 年計画の中には,治 験のネッ トワーク化の推進

が挙げられており,大 規模治験ネットワークの構築と

共に地域治験ネットワークへの支援が述べ られている.

昨年,医 療機関の業務を一部受託あるいは代行する

SMO(治 験 施 設 支 援 機 関,Site Management

 Organization)の 業務内容の明確化が図られ,こ の度

改正されたGCPに も医師主導の治験の実施の記載とと

もに,医 療機関を支援するSMOが 正式に記述され,医

療機関の支援契約が可能になった.SMOの 使命は医療

機関のデーターの質の確保であるが,単 にCRC派 遣業

務のみを扱 うSMOが 存在することもあ り,正 確 な

SMOの 数の把握は困難であるとともに,質 のバラツキ

が現在問題となっている.

この7年 間に治験実施施設の比率は大きな変化を認

めている.国 立大学病院,自 治体病院,準 公立病院の

占める割合は半減 してお り,私 立病院,開 業医の占め

る割合が急増している.特 に,国 立大学病院は独立法

人化を控えており,経 済的理由より,治 験を重要視 し

ているにもかかわらず,従 来のままではスピー ド,質,

コス トいずれ も劣勢 に立 たされている.そ こで,山 口

大学 を初 めとして,国 立大学病院 を中心 として地域 に

おいて治験 ネッ トワークを構築す る動 きが激 しくなっ

て きている.治 験 ネッ トワークのは じめは,SMOが 中

心 となった小病院,開 業医ネ ッ トワークであったが,3

年前に厚生労働省 は地域治験 ネッ トワークモデル事業

として,浜 松地区の聖隷浜松病院 と,北 九州地 区の原

土井病 院を地域中核病 院モデルネ ットワークに指定 し

た.現 在 ではその他,大 阪府医師会,名 古屋 医師会 な

ど地域 医師会 を中心 とした治験 ネッ トワーク,静 岡県

など地方 自治体 を中心 としたネ ッ トワークが構築 され

つつあ り,地 域治験 ネ ッ トワークに注 目が集 まってい

る.

地域 治験 ネ ッ トワークで問題 になって くるのが,治

験実施医療機関の質の均 一化 である.い かに各 医療機

関が質の高 い治験実施体制 を確保で きるかが問題 とな

る.ま た,治 験担 当医師及 びCRCの 教育 をネ ッ トワー

クで担保 することが必要 となる.例 えば,静 岡県フ ァ

ルマバ レー治験 ネッ トワークでは県内の主要 な16病 院

が参加 しているが,そ の治験実施体制援助 を行ってい

る.さ らに,ネ ッ トワー クで常 に問題 となるのが,個

人情報の取 り扱 いで ある.守 秘義務の徹底が求め られ

る とともに,個 人情報の漏洩 策を厳重 に行 うべ きであ

る.ま た,地 域治験 ネ ッ トワークでは,中 央治験 審査

委員会の存在 が求め られて くるが,こ の役割 について

は十分 な討議が必要 になって くるであろう.こ れ らの

こ とが成 されるな らば,地 域治験 ネ ッ トワークは地域

住民 に治験の意義 を啓発で きる場 とな り,よ りよい新

薬をいち早 く届けることが可能になる.さ らに,地 域

の病-病 連携や病-診 連携 を推進す ることにな り,質 の

高い医療 を提供することに繋がってゆ くであろう.
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