
DCTにおけるモバイルアプリと、ウェアラブルデバイスの活⽤について
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第⼀部では、韓国のDCT環境について簡単に説明します。
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韓国内でDCTに関連する様々な技術が使⽤可能であることには誰もが同意してい
ます。
しかし、なぜそうすべきか、DCTを通じて得られる利益が何なのかについては、
まだコンセンサスが不⾜しています。
何よりも、臨床研究と診療の違いに対する認識が明確ではありません。
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実際、DCTを⾏うための技術はすでに完全に整っています。韓国政府がDCT時代
以前からuhealthに関⼼を持っていたからです。 遠隔でデータを収集できる様々
なシステムが様々な企業から提供されています。
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最近、⽇本はDCTに関連する多くの制限が解消されつつありますが、韓国は従来
から在宅医療が許可されておらず、在宅医療産業が活性化されていないため、
関連するDCT技術要素の適⽤が困難です。
*uHealthというのは、ubiquitous (ユビキタス）healthを意味しており、 RFID
（Radio Frequency Identification）、バイオメトリクス・デバイス、ユビキタ
ス・センサー・ネットワークなどのユビキタス・テクノロジーを通じて提供さ
れるヘルスケア・サービスのことを意味しています。mHealthのmはmobileの略
です。
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診療において在宅医療が発達した国では、⾃然にこのようなシステムを臨床研
究で応⽤することができました。
しかし、韓国では研究のためだけに在宅医療システムを確⽴しなければならな
い状況です。
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世界的に⾒ると、DCTは2003年から胎動し始め、すでに20年以上の歴史を持つ
領域です。
韓国はCOVID pandemicをきっかけにようやくこの分野に関⼼を持ち始め、4年
ほど経ちました。
しかし、韓国は⾜早にglobal trendを追いかけており、私が考える韓国の現在の
位置は先進国の2010年代初頭と似ています。
これから⾏くべき道は遠いですが、多くの関係者がDCTを実施する体制構築に最
善を尽くしています。
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第⼆部では、様々な障害要因にもかかわらず、病院外で⽣成されるデータへの
関⼼が⾼まっていることを説明します。
デジタル技術を利⽤した臨床研究⼿法の活⽤動向をご紹介します。
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臨床試験データの⾯では、DCTの最⼤のメリットは、病院内のデータのみが利⽤
できるという限界を超え、新しいタイプのデータを得ることができることです。
また、この過程で、より頻繁な治験責任医師と被験者の相互作⽤を⽣み出すこ
とができます。 そして、このような⽅法論的な変化は、臨床研究への創造的な
アプローチを可能にします。
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実際、DCT要素技術の活⽤頻度や重要性は疾患領域によって異なります。
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韓国で活⽤できない要素もありますが、これらの要素が必ず必要なDCTはごく⼀
部に過ぎません。
そのような要素がなくても、病院外のデータ確保に関連するほとんどの技術要
素は韓国では利⽤可能であり、これによりDCTの核⼼的な価値を実現できます。
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リモート電⼦的同意を例にとると、様々なタイプの臨床試験をこの表のように
分類することができます。
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より頻繁に実施されるタイプの臨床試験では、遠隔同意が必ずしも必要ではな
いことがわかります。 つまり、遠隔電⼦同意が利⽤できないという事実は、他
のDCT技術の適⽤可能性を制限するものではありません
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韓国では利⽤不可能な要素が多く要求されなかった疾患領域では、DCTを実装す
るのに実際的な障害がなかったとも⾔えます。
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世界的にもEDCの次に多く使われているデジタル技術がePROであることがわか
り、対象者が⾃分でデータを⼊⼒することが⾮常に⼀般的になってきています。
これに加えて、virtual consultationのような遠隔ビジットが⾮常に有⽤であるこ
とが⽰されています。この両技術とも、必ずしも在宅医療を必要とする技術で
はありません。
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第3部では、韓国で⾏われたモバイルデバイスを⽤いた臨床研究事例を紹介しま
す。
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この内容は、私が独⾃に開発したプラットフォームを活⽤して⾏われたもので
す。まずは紹介動画をご覧ください。
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私たちはこのシステムを反復投与健康⼈臨床試験に活⽤しました。被験者は、
ビデオ撮影中に投薬と経⼝確認を⾏いました。
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このシステムが適⽤された臨床試験のうち14コホートの特徴です。SAIとは、治
験薬を⾃⼰投与するイベントを表します。
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このフロー図では、ビデオの送信状況と被験者の⾏動に基づいて、SAIの結果を
次のように分類しています:
•ビデオが送信されており、SAIの時間内に⾏われていた場合は「Verified On-tim
e Dosing」
•ビデオが送信されており、SAIの時間内に⾏われていなかった場合は「Verified 
Deviated Dosing」
•被験者からSAIの実施を⽰す証拠がある場合は「Unverified Dosing」
•被験者からSAIの実施を⽰す証拠がない場合は「Missed Dosing」
このように、ビデオとコミュニケーションの内容に基づいて、SAIの実施状況を
詳細に分類しています。これにより、SAIの遵守状況を正確に把握できるように
なります。
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全コホートで合計17619回のSAIイベントのうち、97%でSAIの成功が観察されま
した。実施されたSAIのうち、99%が計画された時間通りに実施されました。
これは、被験者のコンプライアンスが⾮常に⾼く、技術的な問題がなかったこ
とを意味します。
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また、コホートごとに約84%のSAI dayで、初期2〜3回のSAI dayと同様の投薬傾
向を⽰しました。
これは、特定のコホートを運営する際、対象者の初期投薬傾向を観察すること
で、その後の投薬コンプライアンス改善のための戦略を⽴てることができるこ
とを意味します。
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これらのコホートでは、3種類のアラーム⽅式が使⽤されます。Type1は投薬前
アラームのみを使⽤した場合、Type2は投薬前後のアラームを使⽤した場合、Ty
pe3はアラームを使⽤しない場合です。
タイプ2が最も良好な結果を⽰しましたが、アラームを使⽤しなかった場合でも、
被験者の服薬コンプライアンスに対する意欲は⾮常に良好であったことがわか
ります。
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以下のような結論を得ることができました：
ビデオベースの⾃⼰投与監視システム(VSMS)は、直接観察が困難な遠隔環境で
も正確な服薬情報を得られる有効なツールであることが⽰されました。また、
アラーム機能や適切な調査者介⼊によって服薬アドヒアランスの低下を最⼩限
に抑えられる可能性も明らかになりました。
さらに、研究や臨床の現場で被験者の服薬アドヒアランスが重要であるが直接
観察が難しい場合、VSMSが服薬情報を得る上で中⼼的な役割を果たすことが期
待されます。
また、被験者とオブザーバーの適切な事前トレーニングにより、VSMSの精度向
上が期待できます。医療分野での経験の蓄積とともに、VSMSの有⽤性も今後さ
らに⾼まっていくと考えられます。
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このシステムにeConsent、ウェアラブル連動機能などの追加機能を開発し、全
体的なDCT⽀援システムに改良しています。
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これまでに約30件の臨床試験に適⽤され、そのうち半数以上が健康な⼈を対象
とした初期臨床試験でした。

26



第4部は、ウェアラブルデバイスの活⽤についてです。
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世界的に最もよく知られている活⽤事例は、夜間掻破動作に関するもので、こ
れは測定と活⽤⽅法論が標準化されています。 それ以外にも様々な⽤途でウェ
アラブルが活⽤されています。最近では、AIの発展とともに、実際の信号をノイ
ズから判別する性能も⼤幅に向上しています。
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ePROとともに、ウェアラブルを利⽤した院外データ確保も規制対象ではありま
せん。
そのため、連続測定⽅式が最も多く活⽤されている内分泌内科領域では、ウェ
アラブルを利⽤した⾎糖値測定が⾮常に活発に⾏われています。
当院の研究者は、様々な経験をまとめ、すでに2020年にlocal clinic連携による連
続⾎糖値測定の経験をレビュー論⽂として作成しました。
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このような経験をもとに、最近では韓国企業が開発する連続⾎糖測定装置の検
証試験などを⾏っています。
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新しい分野への模索も続いています。抄録レベルではありますが、精神神経科
研究者は、ウェアラブルデバイスを利⽤して深睡眠の時間を測定し、これが認
知機能障害患者のアミロイド蓄積と関連性があるのかという研究が⾏われまし
た。
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新しい形のウェアラブル⾎圧測定装置も開発されています。
これらの技術が実際の臨床研究に活⽤されたわけではなく、まだ検証段階です
が、DCTの活⽤の増加とともに⽬的に合ったウェアラブルデバイスの活⽤も増加
すると予想されます。
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韓国におけるウェアラブル デバイスの使⽤動向は以下の通りです:
•様々な種類の測定項⽬に対して、ローカライズされた技術開発が⾏われている。
•これにより、産学連携の取り組みが活発化している。
•⼀⽅で、臨床試験で主要評価項⽬の計測にウェアラブル デバイスを必須とする
ケースはまだ少ない。
•ウェアラブル デバイスを活⽤した観察研究についての新しいアイデアが必要と
されている。
•世界の動向を継続的にモニタリングし、迅速に対応していくことが重要である。
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第5部では韓国でDCT活⽤を推進する研究者たちの⽬標をお話します。
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まず、DCT技術は、観察研究やIITレベルでの活⽤が増えることが期待されていま
す。
そこで私たちの研究チームは、韓国疾病管理庁が運営するアカデミア向けのEDC
であるiCReaTに、韓国疾病管理庁と⼀緒にDCT機能を付加する研究を⾏っていま
す。
今年中にこのシステムを活⽤したパイロットDCTが実施される予定です。
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また、海外の様々な関連規定を分析し、韓国の規定と先進国の規定のhramoniza
tionを推進しています。
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また、同じ機能を持つモバイルアプリケーションであっても、様々な患者要因
により、患者がそのようなアプリケーションを受け⼊れる度合いが異なる場合
があります。
よくデジタルリテラシーと表現されます。可能であれば、同じデータを記録し
ても、国や集団ごとに最適化されたUIを持つアプリを使って同じデータを収集
できるのかという研究もやってみたいです。
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これは、韓国を含む多国間DCTを実施しようとする研究者が考慮すべき事項をま
とめたものです。多地域・多施設試験への適⽤にはまだまだ課題があリマス。
地域間あるいは施設間での違いに対処するための更なる努⼒が必要です。
⽇本と韓国の研究者間の協⼒を通じて、これらの問題について⼀緒に考える機
会が多く⽣まれることを期待しています。
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ご清聴ありがとうございました。
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