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1　背　景
　医療現場における digital transformation（DX）につい
ては，電子カルテをはじめとしたデジタル化が進んでお
り，研究手法においてもdecentralized clinical trial（DCT）
とよばれる医療機関への来院に依存しない臨床試験の手
法が近年注目を集めている。DCTでは被験者が通院しな
くとも多くの試験のプロセス，またはすべてのプロセス
をリモートで参加することが可能となる。新型コロナウ
イルスの影響もあり，場所や時間に拘束されず，通院の
負担が軽減されることからDCTの推進が加速している。
2　DCTの実装
　諸外国でDCTの先行研究1）が報告されている一方で，
日本においては先行研究やガイダンスがなく手順や課題
が明確になっていない。本発表では，「乳がん患者の再発
不安・恐怖に対するスマートフォン問題解決療法および
行動活性化療法の有効性：無作為割付比較試験（UMIN‒
CTR: UMIN000031140）」2）試験を事例として DCTの実践
と課題を紹介し実施可能性を考える。本研究は，20～50
歳の術後 1年以上経過した乳がんサバイバーを対象にア
プリ介入群と非介入群にランダム化し再発不安を評価す
る研究である。
　システムについては，少ないリソースで効率的に運用
できるよう，また患者視点でも使いやすく倫理性・科学
性を担保できるよう FDAの eConsentの Q & A3）を参照
し研究者と患者，データセンター，ベンダー会社で協議
を重ねて開発した。
　本研究のリクルートは一般的な臨床研究と異なり，研
究参加機関へ来院しなくとも参加可能とした。登録状況

に併せて①QRコード付きのポスターを院内に設置す
る，②QRコード付きのチラシ/カードを作成し，患者へ
配布する，③新聞のコラム欄などで広報を行う，④患者
会へのメール配信にて案内する，⑤SNSによる研究の拡
散を試みた。
　本研究の eConsentの流れは図 1のとおり，患者はス
マートフォンひとつで研究へ参加することが可能となっ
た。研究参加機関へ来院しないことから患者のなりすま
し登録が懸念されたため，CRCによる電話での適格性確
認の手順を設定した。さらに，適格性確認を終えた患者
は，eConsentページにて本人認証のため，乳がんで通 
院している病院の診察券を写真に撮りシステムにアップ
ロードする手順を導入した。
　また，eConsentの実施可能性を検討するために理解度
を確認するアンケートを実施した。理解度調査では，①
試験の目的，②無作為割付，③研究参加が自由意思であ
ること，④本試験の期間，⑤リスクとベネフィット，⑥研
究の取りやめ，⑦研究問い合わせ先，⑧eConsentの本人
確認方法，⑨ビデオと文書の研究説明，⑩その他自由記
載，の 10項目について調査した。理解度については①～
⑦の項目にて 90％以上の患者の理解を得ることができ
た。ビデオによる研究説明については，文書と同等または
文書よりも理解しやすいと回答したものが90％を超えた。
　本研究のアウトカムデータは，患者自身のスマート
フォンを用いた ePROシステムにて収集した。自動でリ
マインドメールが送付される機能を搭載したことによ
り，95％を超える高い入力率となった。ePROを用いる
ことで紙媒体よりも入力の手間が省ける，回答時間に許
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容範囲を設けることができる，タイムリーにデータの確
認ができるという利点があった。なお，申込み時に入力
する個人情報と ePROデータが格納されるサーバーを分
け，簡単に連結できないようシステム側で工夫を行った。
　本研究の介入は，がん患者の精神症状緩和に資する構
造化された問題解決療法プログラムをもとに開発した
「解決アプリ」と，認知行動療法に含まれている行動活性
化部分のプログラムをもとにした「元気アプリ」で構成
される，アプリによる介入を実施した。患者のスマート
フォンを用いて個人のペースでアプリを進めることによ
り，来院しない研究介入を可能とした。
　通常の臨床研究では，EDC・ePROデータを用いた中
央モニタリングが実施されるが，本研究では入力データ
に加えて Google Analyticsを用いたメトリクス分析によ
るモニタリングを実施した。具体的には，ホームページ
へのアクセス数，ページ遷移のモニタリングを行い，リ
クルートの戦略を検討した。介入状況については，アプ
リへのアクセス状況，アプリの利用時間を確認すること
としたが，既存の定義されたログデータを適切なかたち
で収集することが難しい場面もあり，解析可能なデータ
を入手するのに労力を要することもあった。すでに他分
野で使用されているツールを活用することはコストダウ
ンになるが，応用性に欠ける場合や収集後にデータ結合
をする際に労力が必要となるため，あらかじめ検討する
ことが必要となる。
3　考　察
　今回の DCTの手法について，患者，研究者，CRCか
らそれぞれ好印象なコメントが寄せられた。前例や規制
がないなかでシステムを構築することの難しさがあった
が，紙の同意書/同意撤回書を希望される方はおらず，全
員がweb上の手続きで対応可能であった。なりすまし登
録やシステムトラブルなども報告されておらず，DCTの
実施可能性は高いと考えられる。また，システム化する
＝（イコール）手順を自動化することであり，被験者，研
究者，DMにおいて効率的な運用が可能となった。DCT
の導入は，試験開始前の準備に多くの労力が必要だが，
通常の臨床研究と比較すると試験開始後の負担は少ない

と感じた。
　webリクルートについては対象とする疾患・集団に
よっては効果的であると考えられるが，今回のような
100％ DCTの場合には，研究に対する質問の機会を設け
る必要性と本人認証の方法について，さらなる検討が必
要だと思われる。ビデオによる研究説明や eConsent手
順についての理解度は対面での運用と変わらないことか
ら，被験者に伝わりやすく，研究者にとっても説明時間
の短縮ができるという点で双方にとって利点があると考
えられる。
　今まで被験者は評価のために病院に来院することが必
要だったが，DCT手法により「いつでも」，「どこでも」
データ収集が可能となり，院内ではなく日常生活のリア
ルワールドデータを継続的に収集できるようになると考
える。
ま　と　め
　日本において実施例は少ないが，近年の ITテクノロ
ジーの発展により通院を必要としない DCTを実施する
ことが可能となった。研究者・患者の負担を減らすなど，
多くのメリットがある一方で課題も残っている。DCTは
研究方法のひとつであり，研究の目的，対象，デザイン
を考慮し，どの部分をシステム化するのか，規制のなか
で患者，研究者にとって最善の方法を検討するべきであ
る。今後，さらなる IoT技術の整備やオンライン診療等
の導入により，DCTは広まると思われる。
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図　1　eConsentフロー


