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　現状の治験オペレーションには多くの課題がある。世
界的に医薬品の開発コストは増加傾向にある1）うえに治
験期間が短縮されない2）ため，医薬品の研究開発の生産
性は低迷状態にある。これは近年の治験が希少疾患を始
めとした治療法の探索が難しい疾患をおもに扱うように
なったことで，治験の成功確率が依然として低い3）こと
や，治験のオペレーション自体が複雑化していることが
原因として挙げられる。とくに日本国内で実施される治
験では，症例データや進捗の管理を行う臨床開発モニ
ター（CRA）一人当たりの担当施設数が，諸外国と比較
して半分程度4）と非常に少ない。治験のモニタリング費
用や期間の増加につながっている（図 1）。

1　 ソリューションとしての DCT（Decentralized Clin-
ical Trial）とは

　CRAの担当施設が諸外国と比べ少ないのは，紙ワーク
シートが一般的であり，データの転記プロセスの管理に
手間がかかることが原因として考えられる5）。一方で，
実臨床では，2020年以降の COVID‒19の感染拡大によ
り，医療機関での対面診療のリスクが意識され，オンラ
イン診療が拡大傾向にある。米国の調査ではオンライン
診療を経験した人の割合が 14％から 57％に増加6）してお
り，日本でも患者 5000名のうち約 48％が通院を控えた
いと回答7）している。諸外国だけでなく日本でもオンラ
イン診療のニーズが顕在化しつつあるといえる。実臨床
現場の変化に伴って，米国立がんセンターに指定されて
いる Dana‒Farber Cancer Institute（DFCI）では，対面診
療を伴わず遠隔で治験を行うための手段として，オンラ

イン診療を平均週 100件以上実施する8）など，オンライ
ン診療を治験にも取り入れる流れが加速している。
　オンライン診療を始めとしたデジタルツールを活用し
た治験ソリューションとして decentralized clinical trials
（DCT）が提案されている。DFCIの例のようなオンライ
ン診療の活用だけでなく，eSourceや eConsentといった
さまざまなサービスコンポーネントの集合体が DCTの
概念である。個別のサービスは2000年代から提案されて
おり，たとえば ePROはスマートフォンなどの普及に伴
い 2000年代から普及しており，2015年の調査ではすで
に 33％の治験で使用されている9）。一方で，eConsentは
比較的新しく，2011～2019年に DCTによる海外の事例
では 15件中 11件で eConsentが用いられている10）が，
日本ではほとんど使用されていない。昨今の倫理指針の
変更に伴い11），デバイスを利用した形式の eConsentは
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図　1　CRA一人当たりの担当施設数（文献 4）
他国より CRA一人当たりの担当施設数が少なく，1治験
あたりより多くの CRA人員が必要
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今後広がる見込みがある。従来は独立して利用されてき
たデジタルサービスを組み合わせ活用することで新たな
価値を創出できるとして，DCTは注目されている。

2　オンライン診療に期待される効果
　治験遠隔化のためのオンライン診療のユースケース
を，治験フェーズごとに整理する。治験組み入れ段階で
は，遠隔での治験説明や同意取得がユースケースとして
考えられる。これらのプロセスを遠隔化し被験者の来院
負担を軽減することで，被験者の治験参加ハードルを下
げ，登録期間を短縮することができる（図 2）。
　治験実施中の段階では，対面診療の一部をオンライン
診療で代替することにより，被験者の来院負担を軽減す
ることができる。とくに精神疾患領域などでは，中央評
価を行うことで評価者間の評価制度の均てん化にもつな
がる（図 3）。
　治験の実施後においても，被験者フォローアップ等で
の利用が考えられる。被験者の来院負担の軽減により脱
落を防ぎ，より詳細な安全性情報・有効性情報を取得す
ることが可能になると考えられる。

3　日本で DCTをより普及させていくために
　DCTに期待されていたのは，定期的な来院を遠隔化す
ることによる被験者の時間的・費用的負担の軽減や，治
験アクセスの拡大による被験者リクルーティング期間の
短縮，もしくはモニタリング作業の効率化による開発コ
ストの削減といった点であった。米国の Clinical Trials 
Transformation Initiative（CTTI）は，①被験者リクルー
ト期間の短縮，②収集データの質向上，③被験者の統制
と快適性の確保，④登録被験者の多様化，⑤実環境に近
い治療効果の測定，の 5つの項目を，DCTのメリットと
して挙げている12）。
　COVID‒19の感染拡大を踏まえて，各国ではオンライ
ン診療を中心に DCTの普及がより進んでいる。海外で
はすでに約 45％の治験実施施設で対面診療をオンライ
ン診療で代替する13）という報告もある。また，米国や欧
州では COVID‒19以前から DCTの実現のためのワーク
ショップや議論が積極的に行われ，COVID‒19の拡大を
踏まえて米国食品医薬品局（FDA）や欧州医薬品庁
（EMA）が DCTの活用について公式に言及する14）,15）な
ど，欧米では DCT実現に向けた動きが盛んである。日
本では，独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA）
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図　2　治験組み入れまでのプロセスの比較

図　3　評価方法の比較
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がCOVID‒19影響下での治験実施に関わるQ & Aを発表
している16）ものの，DCTの普及速度は欧米に比べると遅
く，DCT実現に向けての議論が動き出している段階であ
る。
　DCTを普及させるためには，さまざまなステークホル
ダーの理解と協力が不可欠である。グローバルで先進的
に行われている DCTの事例を参考にメリットやデメ
リットを整理し，それを踏まえて産官学で連携してDCT
の普及に向けた議論を進めていくことで，日本でもより
DCTを推進していくことができると考える。
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