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　分散型臨床試験（Decentralized Clini-
cal Trial：DCT）とは，オンライン治
験あるいはリモート治験とも呼ばれる
新たなタイプの臨床試験である。従来，
患者が臨床試験に参加するには医療機
関への来院が必要であったが，DCT
では全くの来院なしに臨床試験への参
加が可能となったり（フルリモート型
DCT），一部をリモートに置き換える
ことで来院回数を減らしたりすること
が可能となる（ハイブリッド型DCT）。
　がん領域では 2019年よりがん遺伝
子パネル検査が保険収載されたもの
の，パネル検査を受けたとしても実際
に治療薬へ到達できる患者の割合は
9.4％と極めて低い 1）。その原因の 1つ
が地方に在住する患者の治験アクセス
の悪さである。特に希少がん，希少フ
ラクションの治験は都市部に集中して
おり，地方在住の患者が頻回に都市部
まで通院して治験に参加することに
は，時間的，経済的，身体的に大きな
負担が伴った。DCTは，こうした地
方在住の患者における治験へのアクセ
スを劇的に改善させる手法として期待
されている。

フルリモート型 DCTのメリッ
トとは

　DCTの良い適応となるのは，①ア
クセス面での制約がある場合（例：患
者が遠隔地に在住，高齢者や障害を持
つ患者で移動が困難），②患者が医療
機関を訪れることがリスクとなる場合
（例：コロナ禍での来院），③ウェアラ
ブルデバイスやスマートフォンを介し
た情報収集が適している場合（例：患
者自身が報告する QOLがアウトカム
である場合）などが挙げられる。DCT
は米国を中心に，移動に困難を抱える
精神神経疾患患者等に対して行われて
きたが，日本でもコロナ禍を契機に初
診からのオンライン診療が可能とな
り，各領域で試みられるようになった。
がん領域でも，2022年より愛知県が
んセンターで，医師主導治験によるフ
ルリモート型 DCTが開始となり 2），
23年からは国立がん研究センター中
央病院（以下，国がん中央）において
も，希少がん医師主導治験に対してフ
ルリモート型 DCTが導入された。
　国がん中央で実施しているフルリ
モート型 DCTの仕組みを図に示す。
従来，地方在住の患者が国がん中央の
治験に参加するにはビジットごとに東
京まで何時間もかけて通院する必要が
あった。しかし，フルリモート型
DCTではオンライン診療で国がん中
央と患者自宅近隣のパートナー施設を
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結び，患者は東京に来ることなく治験
への参加が可能となる。治験参加への
同意は eConsentと呼ばれるシステム
上でデジタルサインを行うことによっ
てなされ，治験薬（経口薬）は国がん
中央から患者宅へ直接配送される。一
方，治験で必要な血液検査や画像検査
等は患者が自宅近隣のパートナー施設
を受診する形で実施し，検査結果は
パートナー施設から国がん中央へ共有
される。この仕組みにより，患者は自
宅近隣を離れることなく遠隔地から治
験への参加が可能となる。
　なお，このパートナー施設は，「医
薬品の臨床試験の実施の基準に関する
省令」（GCP省令）39条の 2に定めら
れた委受託契約により，検査等を委託
された施設との位置づけとなる。つま
り治験実施機関には相当しないため，
倫理審査を受ける必要はなく，治験責
任医師や治験分担医師としてのトレー
ニングも免除される（委託業務を遂行
するためのトレーニングは必要）。ま
たデータ入力は，共有された検査結果
に基づき国がん中央で行う。そのため
遠隔地への訪問モニタリングが不要と
なり，モニタリングコストが大幅に軽
減できるメリットも存在する。
　こうしたフルリモート型 DCTのメ
リットをまとめると，まず患者にとっ
ては自宅近隣から移動することなく治
験への参加が可能となり，治験へのア
クセスが劇的に改善する。治験実施機
関にとっては日本全国から患者をリク
ルートすることが可能となり，早期に
患者登録を完了できるようになる。ま
た，製薬企業にとっても，早期の患者
登録完了により承認時期の前倒しが可
能となるほか，登録期間の短縮やモニ
タリングの簡略化によってコストダウ
ンが可能になるなど，多くのステーク

ホルダーにとってメリットがある仕組
みと言える。

普及に向けた課題

　今回の仕組みで導入している主な
DCT要素は，eConsent，オンライン診
療，データ共有システム，治験薬直接
配送の 4つである。このうち eConsent
とオンライン診療は市販の DCT用シ
ステムを利用している。前者について
は厚生労働省から 2023年 3月にガイ
ダンスが発出されており 3），今後 DCT
に関連したガイダンスが順次公表され
ることになっている。一方，市販の
DCT用システムには診療予約や医療
費決済の仕組みが組み込まれていなか
ったため，別のシステムを準備するこ
とを余儀なくされた。また，遠隔地の
パートナー施設から国がん中央へイン
ターネットを介して検査結果を共有す
るには，医療情報の電子的な取り扱い
を定めた 3省 2ガイドラインを遵守す
る必要がある 4, 5）。しかしながら，今
回の仕組みに適した市販のデータ共有
システムが存在しなかったため，イン
ハウスで独自のデータ共有システムを
構築する必要が生じた。結果的に複数
のシステムを組み合わせた手順とせざ
るを得なかったわけだが，DCT実施
に必要な要素がオールインワンで揃っ
たシステムが開発され，さらにそのシ
ステムに合わせた標準的な手順が整備
されれば，今後各医療機関における導
入が容易になるであろう。

国境を越えた DCTの実現に向
けて

　今回提示した仕組みは，理論的には
パートナー施設が海外に存在する場合
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でも可能である。実際，この仕組みを
海外へ拡張するために，タイをはじめ，
いくつかの国と交渉を行ってきた。拡
大に当たっての最大の障壁は，国境を
越えてオンライン診療を行うには現地
国の医師免許が必要という点であっ
た。タイ保健省と最初に交渉を行った
際にも，日本の医師が日本からオンラ
イン診療を行うにはタイの医師免許が
必要という説明を受けた。
　しかし，DCTにおけるタイ側のメ
リットを関係各所へ粘り強く働きかけ
た結果，2023年 6月にタイ保健省と
国がん中央との間で，国境を越えた
DCT推進のための協力覚書を締結す
るに至った。この覚書には DCTを担
当する国がん中央の医師に temporary 
medical license（臨時医師免許）を発
行することが含まれており，国境を越
えた DCT実現に向けた最大の障壁が
取り除かれた。現在はタイ側のパート
ナー施設を決定し，登録開始に向けた
準備を進めている。

＊
　今回紹介したフルリモート型 DCT
の 1例目は希少がんに対する医師主導
治験であるが，同時に来院とリモート
でのオンライン診療を組み合わせるハ
イブリッド型 DCTの準備を，企業治
験や特定臨床研究で進めている。DCT
は患者や治験実施機関，パートナー施
設，製薬企業等，多くのステークホル
ダーにメリットのある仕組みであり，
今後事例が増えることが見込まれる
が，そのためには効率的なオペレーシ
ョンを可能にする統合型のシステムの
構築と手順の標準化が不可欠である。
特に施設間でのクラウド上のデータ共
有とモニタリングの簡略化は，今後の
治験 DXの本丸であり，日本全体での
取り組みが期待される。
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通常診療として検査を実施
●通院・通常診療
●治験に関する検査を実施
　（血液検査・画像検査）

オンライン診療で
来院なしに治験を完遂
●治験実施への同意
●適格性判断
●患者の自宅へ治験薬を配送
●治験継続/中止判断
●有効性評価/安全性評価

治験に関する検査を委託
●委受託契約締結
●検査委託料支払
●検査結果の授受

・倫理審査は原則不要
・データ入力は不要
・モニタリングも
簡略化

・倫理審査
・治験責任医師/
治験分担医師
・データ入力
・モニタリングなど

オンライン診療は
原則 3者で実施

委託された検査を実施し，
検査結果を国がん中央と共有

治験薬投与や治験に係る評価を実施
パートナー施設と密に情報共有

●図　  国立がん研究センター中央病院で実施しているフルリモート型 DCTの仕組み
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