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SMOの 現状 とCRO

大 橋 京 一(浜 松医科大学臨床薬理学)

1. はじめに

平成9年(1997年)に 新GCPが 制定 され,高 い倫

理性,科 学性 な らびに信頼性 に富 んだ治験がわが国で

実施 され る基盤が整 った.そ の後,治 験依頼者 な らび

に医療機関 において治験 実施体制の整備 が行 われ てき

た.と くに治験依頼者 においては,積 極 的に体制が整

え られ た.こ の過 程 に おいて,治 験 依頼 者 の業務 を

一 部 受 託 す るCRO(開 発 業 務 受 託 機 関,contract

 research organization)が 新GCPに 規定 されていた

こともあ り,早 期 よ り積極 的に活動 を行 っていた.一

方,医 療機 関 に お い て は治 験 事務 局 の 充 実,CRC

 (clinical research coordinator)の 養成,治 験担 当医

師 の啓蒙 につ とめているが,治 験業務量の増大 に十分

対応 しきれ て いない医療 機 関が少 な くない.こ の た

め,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 organi-

zation)を 利用す る医療機関が増加 して きた.ま た,

治験依頼者 として も治験 の実施促進の ためにSMOを

利 用 す る こ とが増 して い る.し か しなが らSMOは

CROと 異 な り,新GCP上 に は記述 されて お らず,

その業務内容等があい まいのまま推移 してきた.そ こ

で,厚 生 労 働 省 で は 平 成14年(2002年)11月 に

SMOの 利 用 に関す る標準 指針 を作成 し,SMOの 役

割 について明 らか にした.さ らに平成15年6月12日

にGCPの 一部改正が行われ,医 師主導の治験 の実施

とともに,医 療機関 を支援 す るSMOと 契 約が正 式 に

可能 になった(改 正GCP第39条 参照).

本稿で は,SMOの 利 用 に関す る標準指針 に述 べ ら

れて いる内容 を中心 に,SMOの 現状 について述べ,

CROと 比較 をしたい.

2. 米国におけるSMO

米 国 におい ては,1970年 代 か ら複 数 の治験責 任医

師が治験業務 の効率化 を図 るため,治 験 に係わ る事務

的な業務な どを外部 に委託 した こ とか らSMOの 形態

を とり,活 動 を始 めて い る.1990年 初 め には数 社 で

あったSMOが,2000年 に は70社 を超 え るまで に増

加 してお り,そ の後,合 併等があ り全米 にまたが り活

動 してい る企業 も存 在 して いる.米 国 にお けるSMO

のタイ プには,臨 床試験実施施 設や医師 との提携契約

を締 結 して 業務 を実施 す る提 携 契 約 型(affiliated

 model),臨 床 試験 実施施 設 の長 がSMOの 代 表者 を

兼任 して い る施 設 所有 型(owned model),CRO業

務 を併せて実施 しているCRC混 合型(hybrid model)

の3つ の形態が存在 している.

3. SMOの 現状 と問題点

GCP上 で明確 に規 定 され て い るCROと 異 な り,

SMOに ついて はその定義等が明確 に されて いなかっ

た.平 成10年 度厚生 科学研究 「医薬 品の臨床 試験 の

基盤研 究 に関す る研究」(主 任研 究者:中 野重行 大分

医大教 授)最 終報 告書 に,SMOの 利用促進 が述べ ら

れてい る.こ の報 告 を受 けて,「 治験 を推進 す るため

の 検 討 会 報 告 書(平 成11年6月25日)」 に お い て

SMOは 「実施 医療機 関 自 らの判断 に よ り事務 機能 等

を委託 する機関で ある」 とされてお り,そ の活用 につ

いて は,「 実施 医療機 関 において は,今 後,こ うした

SMOの 活動状 況 も勘案 の上,自 らの責任 にお いて こ

れ を適宜適正 に活用す るこ とも考 えられる」 と提言 さ

れ た.近 年,治 験 依頼 者 は治験 の実施 促 進 のた め に

SMOを 利用す る場合 が急増 して いる.治 験 の対 象 と

なる疾 患の種類 によっては,診 療所等 の小規模 な医療

機関 にお ける治験 の実施が必要 とされてお り,こ れ ら

の医療機 関 を支援 す るSMOの 役割 が 期待 され て い

る.さ らに今後,大 規模 な医療機関 において も,治 験

の円滑 な実施や その質 の確保 とい う観 点 か ら,SMO

を利用す る場 合が増加 して くる ことも考 えられ る.

わが 国 にお いて もSMOは 急 成長 を とげ てお り,

2003年6月 現在100社 以 上 といわ れ てい るが,そ の

正確 な数 はつか めていない.そ の活動 がCRCの 派遣

業務 のみ というSMOも 多 く存在 し,ま た支援業務 の

質 について問題視 され るSMOも 存在 してい る.現 在

い くつかのSMOが 協会 を作 り,SMOの 質 の向上 に

取 り組 んでいる.形 態 として は米 国 と同様3つ の形 が

混在 してお り,SMOの 定義,概 念が明確 で ない こと

か ら,そ の業務範囲 について もさまざ まな ものが存在
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していると考 えられ,SMOの 業務範囲,業 務内容 を

整理する必要がある.と くに,SMOが 行 う被験者募

集業務 の位置付 けや,SMOの 派遣CRC業 務等 につ

いて法的に整理するとともに,医 療機関に雇用されて

いるCRCの 業務 との相違についてまとめる必要があ

る.

4. SMOの 利用に関する標準指針

SMOに つい ては,前 述 の ご と くCROと 異 な り

SMOの 定義,概 念が明確でないことか ら,SMOの

利用に妨げを生 じていた.SMOの 概念を明 らかにす

る目的で,昨 年,上 田慶二東京都多摩老人医療 セン

ター名誉病院長を班長 とした厚生労働省の検討班が作

られ,そ の結果が発表された.

1) SMOの 実施形態

SMOが 行 う業務の実施形態 としては,請 負業務 と

して実施する形態,お よび医療機関と契約を締結した

SMOの 職員(主 としてCRC)が 医療機関内で治験

責任医師等からの指揮 ・命令を受けて業務を実施する

形態の2種 類が考 えられる.前 者については業務委託

と解され,後 者についてはSMOの 職員が実施医療機

関から直接指揮 ・命令を受ける形態であることから,

業務委託ではな く労働者派遣 と判断される。このた

め,SMOのCRCが 医療機関に派遣される場合には

派遣労働者に当たるため,SMOは 労働者派遣事業 を

行 う者 として,厚 生労働大臣の許可を受けなければな

らないことになった.

さらに医療法の定めにより,現 在,医 療の提供に係

る業務 については医療機関が外部に委託することはで

きないこととされている.こ のため,い わゆる診療の

補助業務や調剤の業務についても医療の提供の一部で

あると考えられることか ら,そ の業務 をSMOに 委託

することはできないことになる.よ ってSMOか らの

派遣CRCの 活動範囲は,医 療機関に所属す るCRC

よりも制限を受けて くることになる.

2) SMOが 実施可能な業務範囲

(1) GCPで 規定されている実施医療機関の業務の

支援業務

SMOが 実施可能な業務 については,労 働者派遣

法,医 療法等 により制限を受 けて くる.一 方,CRO

は治験依頼者の支援業務を請け負うため,両 者は厳密

に区分 され るべ き ものであ る。両者 の業務 内容 を

Tableに まとめた.

Table CRCとSMOの 業務内容

(2) GCPで 規定されている以外の業務について

A) 被験者募集に関する業務

医療機関が行 う治験に係る広告については,治 験に

関する事項の広告が2001年3月1日 よ り可能 となっ

ている.そ の範囲については,現 在,薬 事法上の広告

に該当しない範囲,す なわち治験薬の名称や治験記号

等を表示しない場合において,治 験の内容 ・被験者の

範囲等が情報提供可能であるとされてお り,こ れに

よって医療機関 において被験者の募集広告を行うこと

が可能 となっている.治 験に係る被験者募集は,本 来

医療機関が実施すべ き業務であるが,SMOが 医療機

関の業務 として行う治験の広告に係る業務を受託して

被験者を募集できるようになった.こ の際,SMOは

実施医療機関 と契約を結び,治 験審査委員会において

承認を得 る必要がある.

B) 被験者パネルの作成について

現在,被 験者パネル(欧 米ではvolunteer database

と呼 ばれてい る)の 作成 に係 わ る法的な規制 はな
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く,被 験者パネルが被験者個人自らの意思で登録する

ことが前提であれば,医 療機関が被験者の情報を収集

することは特別問題がないとされている.し かしなが

ら,SMOが 単独で被験者の情報を収集することは医

療機関が関与 しない限 り困難であると考 えられ,被

験者パネル対象者のプライバシー保護,個 人情報の保

護の観点から好 ましくない.い ずれにしても,被 験者

パネル作成にあたっては被験者の人権保護,プ ライバ

シー保護の観点から,機 密保持に細心の注意を払 う必

要がある.ま た,被 験者パネルの所属はあくまでも医

療機関にあり,医 療機関としても情報管理を徹底 させ

る必要がある.

3) SMOが 実施できないまたは実施すべきではない

業務

前述のごとく医療法,労 働者派遣法等により,法 的

に制限されている業務について,SMOは 受託 または

労働者派遣により実施することはできない.

SMOは 改正GCPに おいて,「治験の実施に係る業

務の一部 を実施医療機関から受託又は代行する者」 と

定義されてお り,医 療機関の支援機関の立場から,モ

ニタリングや監査業務など治験依頼者が行うべき業務

については,治 験データの信頼性確保 の観点からも

SMOが 行ってはならない.CRC業 務 とSMO業 務 を

1つ の会社 が受託 して いる場合 に は,あ らか じめ

SOP(標 準業務手順書,standard operating proce-

dure)に より明確な区別を行ってお く必要がある.

4)SMOと 実施医療機関との契約

実施医療機関 とSMOの 契約の形態については,実

施医療機関との2者 契約が原則 となる.こ の場合,治

験依頼者に係 る条項を加えるなどの方法や,実 施医療

機関 と治験依頼者の2者 契約にSMOに 係る条項を加

えることなどにより,3者 契約,4者 契約 を行わな く

とも対応可能であると考えられる.SMOは あくまで

治験実施医療機関の支援機関であることを念頭に入れ

た契約を結ぶべきである.

実施医療機関の業務 を受託または労働者派遣を行 う

に当り,被 験者の秘密の保全に関する事項や治験依頼

者の知的所有権 に係 る事項等が必要 となることから,

実施医療機関 とSMOの 契約において,こ れ らに関す

る守秘義務に係る事項 を盛 り込んでお く必要がある.

5)SMOと 治験依頼者およびCROと の関係

CROは 治験依頼者の業務 を受託する者であ り,一

方SMOは 実施医療機関の業務を受託または代行する

者であることか ら,両 者 は治験の実施に当 り相互に独

立性 を確保すべき立場である.し たがって,同 一企業

がCROお よびSMOの 業務を併せて行 う場合などに

は,組 織体制を明確にすることや社内の業務手順書に

規定するなど,治 験データの信頼性等を確保できる体

制 とすべきである.こ のためには,分 社化などが望ま

しいであろう.

CROとSMOは それぞれの独立性 を確立すること

が治験の質を高め,両 輪 として機能 してゆ くことにつ

なが る.両 者の 「なれあい」が決 してあってはな ら

ず,も しあったとすると治験の信頼性 を著 しく損なう

ことになる.

5. おわ りに

わが国の治験を巡 る環境は大 きく変わ りつつある.

従来 は治験のみに目が向けられていたが,最 近では大

規模臨床試験をわが国で実施 し,エ ビデンスを発信す

るための臨床試験の重要性が浸透 し始めてきている.

このためにも,遅 れていた医療機関の臨床試験実施体

制の支援 として,SMOが 関わる機会が今後さらに増

して くるもの と思われる.そ して,SMOは 自らの質

を高める努力を怠ることなく,医 療の質の向上に貢献

することが期待 される.
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