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本日の内容

【１】 分散型臨床試験（Decentralized Clinical Trial, DCT）とは

【２】 DCTが注目される背景

【３】 DCTに用いる要素

【４】 DCTの計画・実施
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分散型臨床試験（Decentralized Clinical Trial, DCT）とは

デジタル技術などを活用しながら、従来は臨床試験実施医療機関で
行われていた臨床試験に関する行為を医療機関外に分散化させる手法
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試験実施医療機関

試験実施医療機関

分散型臨床試験（Decentralized Clinical Trial, DCT）とは

従来の臨床試験 分散型臨床試験（DCT）
臨床試験に関する行為はすべて試験実施医療機関で実施 臨床試験に関する行為を医療機関外に分散化
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DCTが注目される背景

引用： 医療機関への来院に依存しない臨床 試験手法の導入及び活用に向けた検討
2020年9月 日本製薬工業協会医薬品評価委員会 臨床評価部会

①「患者中心」の医薬品開発

患者の時間的・
身体的負担の軽減

参加率の向上



② デジタルデバイスの普及

遠隔診療
eConsent
ePRO

ウェアラブルデバイス

DCTが注目される背景



③ COVID-19パンデミック

 移動制限や受診制限などにより、従来法の臨床試験が中断・遅延

 遠隔での患者評価やデータ収集方法の普及

 規制当局が臨時ガイダンスを発表

2023年5月
FDA（米国食品医薬品局）
 DCT実施に関するドラフトガイダンス
を公開 （2024年9月に最終化）

2022年12月
EMA（欧州医薬品庁）
DCTにおける推奨事項を公表

2020年3月
PMDA「新型コロナウイルス感染症の影響下
での医薬品、医療機器及び再生医療等製品の
治験実施に係るＱ＆Ａについて」
（令和2年5月26日最終更新）

その後DCTに関連する通知が順次発出中
※ 最新の通知をご確認ください

医薬品規制調和国際会議（ICH）
ICH E6「医薬品の臨床試験の実施基準」において、DCT
に対応したガイドラインへの改訂作業が進んでいる
（ICH E6(R3)）

DCTが注目される背景



DCTが注目される背景 ④ 期待されるメリット

 試験実施のためのコスト削減（試験期間の短縮、試験実施医療機関の削減）

 リアルタイムなデータ収集による試験データの品質向上

 多様な患者層（人種、民族、年齢、地理的環境など）の組み入れが可能となる
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分散型臨床試験に用いる要素（decentralized elements）

オンライン診療

eRecruitment

遠隔同意/ 
eConsent

ePRO

パートナー医療機関

試験薬配送

訪問看護師/
在宅診療

ウェアラブルデバイス

eClinRO



分散型臨床試験に用いる要素（decentralized elements）

full DCT

partial DCT

混合型

バーチャル治験
オンライン治験

一部のVisitで利用

全てのVisitで利用

訪問看護/
在宅診療

訪問看護/
在宅診療

訪問看護/
在宅診療



分散型臨床試験に用いる要素（decentralized elements）

full DCT

partial DCT

混合型

バーチャル治験
オンライン治験

治験だけでなく、倫理指針下の研究や、
特定臨床研究もDCTとして実施できる

訪問看護/
在宅診療

訪問看護/
在宅診療

訪問看護/
在宅診療



各DCT要素と関連通知
① eRecruitment
②遠隔での説明と同意取得
③ 遠隔診療
④ eCOA
⑤ パートナー医療機関
⑥ 治験薬配送
⑦ 訪問看護師



分散型臨床試験に用いる要素（decentralized elements）

インターネットを活用して臨床試験への参加を募ること。
SNS、HP、治験ポータルサイトなどで臨床試験の情報を公開することで、より広範な患者（または医師）に
アプローチする。

https://oncolo.jp/ct https://chiken.m3.com/

① eRecruitment



分散型臨床試験に用いる要素（decentralized elements）

① eRecruitment

患者及び一般市民を対象とした 治験に係る情報提供の要領
（令和5年11月 日本製薬工業協会 医薬品評価委員会）

治験の場合



分散型臨床試験に用いる要素（decentralized elements）

① eRecruitment

「治験に係る情報提供の取扱いについて」（令和5年1月24日  薬生監麻発0124第1号）

 jRCT に登録されている範囲であれば、実施前の治験情報を提供することは差し支えない。

 治験スケジュール、検査項目、治験に係る費用、負担軽減費及びコールセンターの情報等、
治験内容を理解するための補足情報を提供することは可能であるが、提供内容の適切性を
十分に判断した上で提供すること。

 提供する治験情報は、出来るだけ一般的かつ平易な表現であることが望ましい。

 提供する治験情報は、未承認薬・適応外薬の使用を推奨したり、医療関係者の処方決定に
影響を与えたりすることがないように配慮し、販売情報提供活動と結び付けないこと。

関連通知（治験）

治験審査委員会
での審査



分散型臨床試験に用いる要素（decentralized elements）

② 遠隔での説明と同意取得

遠隔での説明：患者と対面しない状況で研究内容について説明を行う
・・・・オンライン診療システムを使用した説明

  画面上に説明文書を映して説明 or 動画を使用等（場合によっては書面を併用）
遠隔（リモート）同意：患者と対面しない状況で同意を得る

  ・・・・ 書面の郵送 又は eConsent

eConsent：電子的な方法で同意を得る
・・・・ デバイス上での署名（デジタルサイン・電子署名）

 説明文書と署名済み同意書の電子的な交付



分散型臨床試験に用いる要素（decentralized elements）

治験及び製造販売後臨床試験における電磁的方法を用いた説明及び同意に関する留意点について   
(令和5年3月30日／薬生薬審発0330第6号／薬生機審発0330第1号)

関連通知（治験）

② 遠隔での説明と同意取得

 電磁的な方法を用いることにより被験者等の自由な意思決定に影響が及ばないようにすること
（質問の機会の提供、理解の確認）

 視覚や運動機能の障害等を有する被験者等が組み入れられることが想定される場合は、電磁的
方法を用いた説明・同意取得の実施に支障がないかを確認し、対応を検討すること

 個々の被験者等の事情やシステムトラブル等に備え、書面の使用や対面での説明等の別の手法
に切り替えることができる体制を整えること

 説明・同意取得の相手が被験者等本人であることを確実に確認可能な手順（身元確認、当人
認証（多要素認証））を定めること

 被験者等のプライバシーや治験に係る機密性が適切に確保されるような方法で対応すること
 「オンライン診療の適切な実施に関する指針（厚生労働省、令和4年1月一部改訂）」 

のⅤ.2.(5).1) を参照し、必要なセキュリティリスク対策等を講じること。

運用手順とシステム
の要件の確認

治験審査委員会の
承認



分散型臨床試験に用いる要素（decentralized elements）

倫理指針下の研究の場合

② 遠隔での説明と同意取得

電磁的方法による説明：
 テレビ電話等での対面で、パソコン等の映像面上に説明文書等を映し、閲覧に供する。
 電子メールで送付又は研究機関のホームページ等に掲載し、 研究対象者等の閲覧に供する。
 DVD、USBメモリ等の電磁的記録媒体を渡し、研究対象者等自身のパソコン等による閲覧に供する。

電磁的方法による同意：
 パソコン等の映像面上における説明事項のチェックボックスへのチェックと同意ボタンの押下
 パソコン等の映像面上へのサイン
 電子メールによる同意の表明等

本人確認：
研究の内容や性質に応じて適切な強度でなければならず、例えば研究対象者に対する侵襲があるなど、一定のリスクや負担が認められ、
別途研究協力機関等においても対面での本人確認が行われない場合には、オンラインによる公的身分証明書（マイナンバーカード、運転
免許証、パスポート、健康保険証等）の確認を行うことなども考えられる。一方、侵襲を伴わないなど、研究対象者の被るリスクや負担が大
きくない場合には、必要以上に多くの情報を求めないようにするなど、過重な負担を課するものとならないよう配慮する必要がある。

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する 倫理指針ガイダンス（令和3年4月）

倫理審査委員会での承認



分散型臨床試験に用いる要素（decentralized elements）
③ 遠隔診療

パートナー医療機関

Doctor to Patient 
with Doctor
(D to P with D)Doctor to Patient 

(D to P) 
Doctor to Patient 
with Nurse
(D to P with N) 

患者宅

患者宅

治験実施医療機関



分散型臨床試験に用いる要素（decentralized elements）
③ 遠隔診療

参考

医師は、オンライン診療に用いるシステムによって講じるべき対策が異なることを理解し、オンライン診療を計画する際には、
患者に対してセキュリティリスクを説明し、同意を得なければならない。医師は、システムは適宜アップデートされ、リスクも変
わり得ることなど、理解を深めるべきである。
【行うべき対策】
 OS やソフトウェア等を適宜アップデートするとともに、必要に応じてセキュリティソフトをインストールすること。 
 オンライン診療システムを用いる場合は、患者がいつでも医師の本人確認ができるように必要な情報を掲載すること。 
 医師がいる空間に診療に関わっていない者がいるかを示し、また、患者がいる空間に第三者がいないか確認すること。
 プライバシーが保たれるように、患者側、医師側ともに録音、録画、撮影を同意なしに行うことがないよう確認すること。 

・・・・・・等

関連通知（治験）
治験及び製造販売後臨床試験における情報通信機器等により電磁的記録として収集された情報を用いた
有効性及び安全性の評価に関する留意点について

(令和6年9月20日／医薬薬審発0920第1号／医薬機審発0920第1号／)

オンライン診療の適切な実施に関する指針（厚生労働省、令和4年1月一部改訂）

※ eCOAのページを参照



分散型臨床試験に用いる要素（decentralized elements）

④  eCOA (electronic Clinical Outcome Assessment)

 患者報告アウトカム（Patient Reported Outcome: PRO）
患者から直接得られた健康状態に関するあらゆる報告で、他者の介入を受けていないもの

⇐⇒  代理報告アウトカム、介護者報告アウトカム、観察者報告アウトカム
電子的に取得するツール：ePRO

 医療者報告アウトカム（Clinician Reported Outcome: ClinRO）
医療者が患者の健康状態を観察して報告するもの
電子的に取得するツール：eClinRO



分散型臨床試験に用いる要素（decentralized elements）
③遠隔診療 ④eCOA (electronic Clinical Outcome Assessment)

関連通知（治験）
治験及び製造販売後臨床試験における情報通信機器等により電磁的記録として収集された情報を用いた
有効性及び安全性の評価に関する留意点について

(令和6年9月20日／医薬薬審発0920第1号／医薬機審発0920第1号／)

＜留意事項＞
(1) ビデオ通話システムを介した有効性及び安全性の評価

・妥当性・同等性（得られる情報が限定される可能性に留意） ・実施可能性 ・データの信頼性担保
(2) モバイルデバイスやウェアラブルデバイス等を用いたデータの収集並びに有効性及び安全性の評価

・妥当性 ・実施可能性 ・データの信頼性担保、データの取扱い ・被験者対応
(3) 被験者の安全確保

緊急時の対応手順、適切な対策を講ずること。被験者等に説明すること。
(4) 情報通信機器等の信頼性保証

原則として、「医薬品等の承認又は許可等に係る申請等における電磁的記録及び電子署名の利用について」(平成17
年4月1日付け薬食発第0401022号厚生労働省医薬食品局長通知)の別添（ER／ES指針）を遵守し、コンピュータ化・
システム・バリデーションが行われていること。

(5) セキュリティ対策
(6) 利用時の操作説明



分散型臨床試験に用いる要素（decentralized elements）

⑤ パートナー医療機関

治験実施計画書に規定された治験の行為の一部を、業務委受託契約に基づき実施する医療機関

治験実施医療機関 パートナー医療機関
契約

基本的には日常診療で行っている範囲の行為

GCP39条の2（業務の委託等）



分散型臨床試験に用いる要素（decentralized elements）

⑤ パートナー医療機関

関連通知（治験）
分散型治験における保険外併用療養費の取扱いについて
（令和6年7月 厚生労働省医政局研究開発政策課／厚生労働省保険局医療課）

パートナー医療機関において、医師がDCTに係る診療を行う場合には、初診料、再診料等及び
自ら治験を実施する者が治験を実施する場合における検査料等については、保険外併用療養費の
支給対象となり、パートナー医療機関において算定すること。



分散型臨床試験に用いる要素（decentralized elements）
⑥ 治験薬配送

パートナー医療機関

患者宅

専門業者 宅配業者

温度管理 厳密な管理が可能 厳密な管理は不可

スタッフ 専門スタッフ 一般のドライバー

本人確認・
受領記録

確実な本人確認と
受領記録

口頭での確認と
送付状の控え

費用 高 低

責任治験実施医療機関



分散型臨床試験に用いる要素（decentralized elements）
⑥ 治験薬配送

関連通知（治験）
医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令の質疑応答集（Ｑ＆Ａ）

（厚生労働省医薬局医薬品審査管理課／令和6年7月）



分散型臨床試験に用いる要素（decentralized elements）
⑦ 訪問看護師

治験実施医療機関

契約

訪問看護ステーション

患者宅

訪問看護師による実施内容例
オンライン診療やデバイス使用の補助
バイタルサイン測定
検体採取
治験薬投与
身長・体重測定、心電図、スパイロメトリー
（機器の提供がある場合）

GCP39条の2（業務の委託等）



分散型臨床試験に用いる要素（decentralized elements）
⑦ 訪問看護師

留意点

治験のために実施する訪問看護は、医療保険又は介護保険で実施される訪問看護サービスと同日には実施できない



本日の内容

【１】 分散型臨床試験（Decentralized Clinical Trial, DCT）とは

【２】 DCTが注目される背景

【３】 DCTに用いる要素

【４】 DCTの計画・実施



メリット デメリット

① eRecruitment  広く被験者を募集できる  プライバシーの保護、規制への配慮

②遠隔での説明と同意取得  広く被験者を募集できる
 被験者の来院負担を軽減できる

 対面での説明に比べて質問の機会が減る可能性
 システムを使用する場合、操作に難航する可能性

がある
 通信障害のリスクがある

③ 遠隔診療  被験者の来院負担を軽減できる  対面診療にくらべて情報が限られる
 場所や時間の確保が必要

④ ePRO/eClinRO
 転記によるエラーを低減できる
 リコールバイアスを低減できる
 頻回の観察が可能となる

 使用者のITリテラシーに依存する
 入力忘れ、入力ミスの可能性がある
 デバイスの不具合、通信障害のリスクがある
 コストがかかる

⑤ パートナー医療機関  被験者の来院負担を軽減できる
 遠隔地の患者も組み入れられる

 パートナー医療機関の負担が増える
 手順のばらつきが生じやすい
 責任の所在が不明確になる可能性

⑥ 治験薬配送  被験者の来院負担を軽減できる
 品質管理手順（輸送、保管中の温度管理など）

を定める必要がある
 被験者本人へ確実に受け渡しできる手順が必要
 配送費用が高額になる可能性がある

⑦ 訪問看護師  通院困難な患者の組み入れができる
 コストがかかる
 評価できる内容に限界がある
 訪問看護師のトレーニングが必要



日本での成功例



https://medical.nikkeibp.co.jp/leaf/all/cancernavi/news/
202410/586102.html

First experience of a fully decentralized clinical trial: The dawnof a new era in oncology. 
Taniguchi H, et al. Cancer Science. 114 (7), 3050-3052, 2023.
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1111/cas.15792

DCTで実施することで短期間で
目標症例数に到達！

https://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1111/cas.15792


https://www.ncc.go.jp/jp/information/pr_release/2023/0627_1/index.html

従来の方法では治験に参加できない
患者さんが参加可能に！



 希少がんを対象とした、一定の安全性プロファイルが確立された既承認薬（経口薬）の適応拡大を
目指す医師主導治験

 患者宅近隣のパートナー医療機関へ検査を委託することにより、組み入れから観察終了まで一度も治
験実施医療機関を受診しない臨床試験が実現

これまでの医師主導治験での成功例は…

他にDCTのよい対象は・・・？
Full DCTでなくても、DCT手法を取り入れた方がよい対象があるかも・・・



DCT要素の選択

研究の目的

対象症例数、分布
疾患（対象者）の重篤度

試験物の安全性
遠隔での評価が可能か

など…

試験計画 かえって負担がかかる計画になっていないか？
試験の目的を達成できるか？

入れ替わっては
ダメ



 遠隔技術やデジタルツールを利用し、患者が試験実施医療機関を受診しなくても臨床
試験に参加できるように設計された臨床試験を、分散型臨床試験（DCT）と呼ぶ。

 様々なメリットを期待してDCTを推進する動きがあり、本邦では特に、癌領域で先行
して成功事例がでてきている。

 順次、DCT要素に関連する通知が発出されている状況であり、実施の際には最新の通
知等の確認が必要である。

 DCTは目的ではなく手段であり、研究の目的に応じてDCT要素の組み合わせを取り入
れることで、目的の達成を早めたり、効率性を高めることができる。

まとめ
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