
治験においてDCTを推進する際の品質保証

2024年9月16日
一般社団法人 日本QA研究会（Japan Society of Quality Assurance）
GCP部会 第2分科会 Aグループ
      木内 智子
      三森 輝美

演題番号：4-5-3

本演題発表に関連して、開示すべき COI 関係にある企業等はありません。

著作権利用
許可区分 ダウンロード 印刷 二次利用

C × × ×



検討の背景
患者が医療機関に来院する機会を最小限にする Decentralized Clinical Trial（以下、

DCT）の普及が欧米を中心に進む中、日本国内では 2018～2019年頃からようやくDCTに
関する本格的な議論がスタートした状況です。今後DCTが普及し、また治験に関わる各々のス
テークホルダーがそのメリットを享受できるようにするために、日本国内において必要最小限、品質
保証としておさえておくべきこと”という観点のもと「治験においてDCTを推進する際の品質保証」
という課題について研究し、「DCTチェックリスト」を作成しました。

 DCTは、複数のテクノロジー（手法）の組み合わせで構成されるものであるため、代表的な
手法・構成要素の抽出、検討を実施しました。

 抽出したDCT個々のテクノロジー（手法）・構成要素について、品質保証の観点でDCTを
オペレーションする上での課題の洗い出しました。

 課題に対する対応策の検討、規制当局含めた治験にかかわるステークホルダーへの提言、各
テクノロジー（手法）を活用した試験の品質保証の考え方／あり方などを検討しました。



DCTとは



DCTの構成要素（ソリューション）

被験者募集

同意取得

データ収集

診療

検査

治験薬投与

eRecruitment

eConsent

ePRO/eCOA

ウェアラブル
デジタル
デバイス

治験薬配送

オンライン診療

訪問看護

近隣医療機関
との連携

eConsent

オンライン診療

訪問看護

近隣医療機関
との連携まずは代表的な要素として

右図に記載したソリューション
を選択し検討しました



各ソリューションの日本の規制・ガイドライン

関連するものはあるが、eConsent以外は各ソリューションに特化した明確な法規制・ガイドライン等はない。
ICH-E6（R3）に期待！！
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「DCTチェックリスト」をJSQAで作成
昨年のあり方会議で制作中の旨をお話したチェックリストが完成しました。
「eConsent」、「オンライン診療」、「近隣医療機関との連携」「訪問看護」に
フォーカスし、DCT実施前・実施中・実施後に必要なポイントをまとめました。
【内容】
 各ソリューションの規制要件
 3項目による構成

– 治験依頼者・CROの立場から
– 医療機関・SMOの立場から
– JSQA検討グループの見解

 各立場の視点から、「DCTを適用したい場合の課題」と「DCTを適用する場合
の留意事項（チェック項目）」に分けて記載



「DCTチェックリスト」をJSQAで作成



DCTチェックリスト：eConsent（一部抜粋）



DCTチェックリスト：eConsent（一部抜粋）



DCTチェックリスト：検討グループの見解
<eConsent>
ガイダンスから外れる又はガイダンスにない運用でeConsentを適用とする場合は規制当局へ事前相談が必要であるが、ガイダンスに則っていれ
ば事前の相談は不要で適用可能！また、同意説明および同意取得の両プロセスを遠隔で実施する事についても推奨とする。
ただし・・
• 周到な事前準備、特にサービスプロバイダと事前に十分協議・確認。
• 施設の手順やインフラが整い、eConsent使用への理解が得られていること。
• システムトラブルや被験者の要望に応じて紙も準備する。
• 電子(動画を用いた)説明は、理解が浅くなる可能性等も考えられるため、適宜対面での補足等も行う。
• 完全な遠隔でのeConsent使用の場合、被験者側の状況、本人確認の方法や理解度の確認等には、より一層の配慮が必要。
• 初回から遠隔でのeConsentも可能ではあると考えるが、リアルタイムの音声のみの通信手段を除くビデオ通話等で実施するなど、直接被験者
とのコミュニケーションが可能な方法について準備が必要。

<オンライン診療>
• 個々の治験において十分な検討を行い、課題判明時には適宜、規制当局はじめステークホルダーとの対策検討、是正が必要と考え

る。その際、通常診療におけるオンライン診療の関連通知も参照する。
• オンライン診療に関する事例集も参考にすることを推奨する。
• 負担軽減費やオンライン診療加算、オンライン診療に要するインフラ負担費用等について、事前に治験依頼者と治験実施医療

機関双方ですり合わせを行い、実現可能性についても検討が必要と考える。

<近隣医療機関との連携／訪問看護>
• DCTの実施体制や業務範囲を明確化し、第13条治験の契約なのか、第39条の2 業務委託等の契約とするか確認する。
• 個々の治験において十分な検討を行い、課題や留意点を整理し、規制当局はじめ

ステークホルダーとの対策検討、是正が必要と考える。また、健康保険法、介護保険法、関連通知等も参照する。
• 近隣医療機関との連携や訪問看護に関する先行の事例集も参考にすることを推奨する。



検討グループのまとめ
「Why DCT」
被験者・依頼者のいずれに対しても好ましい臨床試験の実施環境を作れる可能性がある。
「What DCT」
試験（疾患・プロトコル）の特性によって、DCTの適用範囲も変わる。
「How DCT」
実装例を参考に、自試験・自施設で対応できることを考える。
「Shape DCT」
できる要素から導入して事例を集積する。
「Future DCT」
集積された事例（Try & Errorを含む）から、より良い指針・ガイダンスができる。

★DCT の導入によって、患者さんにとっては治験参加の機会が増え、治験依頼者・治験実施医療機関としても治験のス
ピードアップが期待されます。
やれることから始めてみることができるよう，引き続き検討していきます！
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