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DCT: 医療機関中心から患者中心（Patient Centricity）の治験へ

DCT: Decent Clinical Trial

製薬協臨床評価部会 医療機関への来院に依存しない臨床試験手法の活用に向けた検討 2021年7月



オンライン治験の全体像



具体例⓵：治験スクリーニングでの活用

メディカル
サポートセンター

● オンライン診療申込用紙記入
（送付取り寄せまたはDL）
● FAX（用紙と診療情報提供書）

FA
X

腫瘍内科外来予約
腫瘍内科初診

<オンライン診療>
*詳細は手順書

◆ 患者ID作成
◆ 腫瘍内科外来枠予約
◆ オンライン診療説明文書および
説明同意文書を自宅へ郵送

● 治験適格性確認
● 適格であれば治験スクリー

ニングについて説明(CRCサ
ポート)

● 署名の確認（目視）

腫瘍内科再診
<オンライン診療ま
たは電話診療>

治験参加
手続き

当院受診
へ

● スクリーニング検査の結果説明
検査陽性であれば
治験参加希望の再確認

検査陰性であれば
診察終了

スクリーニング検査
@治験依頼者提携ラボ

<腫瘍組織のRNAシークエンス>

紹介元医療機関

腫瘍検体送付

砂川優、岩見さゆり CRCあり方会議2022.9.18
希少がん（サブタイプ）治験スクリーニングへのオンライン診療の活用



具体例②：長期フォローアップ例での活用

治験薬
投与終了

治験薬
投与終了

実施医療機関A

実施医療機関B

実施医療機関C

フォローアップ検査のみ

フォローアップ検査のみ

被験者A

被験者B

被験熊C
被験者A

被験者B

被験熊C

遠隔
同意

終了報告書

PI・CRCも
次の試験に！

依頼者も
コストダウン！

フォローアップ長期試験では、遠隔ICを活用して治験実施医療機関を集約



パートナー医療機関を活用したオンライン治験

かかりつけ病院

CT検査 血液検査

愛知がんセンター
治験薬

遠方でも
治験参加が可能

オンライン診療

投薬・評価

契約

患者さん

愛知県がんセンタープレスリリース 2022年2月14日
全国の患者さんが“当院に一度も来院することなく”治験に参加できる



がんゲノム治療：治療が提供できていない

https://for-patients.c-cat.ncc.go.jp/

お薬の候補が見つかっても治験や自費診療としてしかアクセスできないことも

当院データ （2019年10月～2022年3月）

検査の実施：811人

治療の提案：83人

治療できた：37人



導入の背景：がんゲノム医療“難民“
かかりつけ医療機関 パネル検査で

治療標的が
見つかりました

がん患者さん

でも治験を実施しているの
は東京のxx病院だけです

そんな遠くの病院に
通うことはできません…

コロナ感染リスクが高まる
ので他の病院には…

こういう事例が続くとゲノム検査控えに繋がる ⇒ 検査と治療は“両輪”



医師主導治験：ALLBREAK-WJOG15221M-

 非小細胞肺癌を除くALK融合遺伝子陽性固形腫瘍
 標準治療不応もしくは標準治療がない
 ECOG PS 0–1
 RECIST ver1.1に基づく測定可能病変を有する

ブリグチニブ 180mg*
1日1回内服

（*1サイクルDay7までは90mg）
1サイクル=28日間

登録期間

症例数

2022年5月～2024年11月（30か月）

14例
閾値奏効割合 12%、期待奏効割合 50%
α（片側）=0.025、検出力 91%

主要評価項目 客観的奏効割合（中央判定）

副次評価項目 客観的奏効割合（医師判断）、無増悪生存期
間、奏効期間、治療成功期間、病勢制御割合、
全生存期間、安全性

第II相バスケット試験

目的 ALK融合遺伝子陽性固形腫瘍に対する
ブリグチニブの薬事承認

非小細胞肺がんを除くとALK融合遺伝子陽性割合は0.2％



ALLBREAK試験-治験実施施設
1. 北海道大学病院
2. 東北大学病院
3. 国立がん研究センター東病院
4. 国立がん研究センター中央病院
5. 静岡がんセンター
6. 愛知県がんセンター
7. 近畿大学病院
8. 兵庫県立がんセンター
9. 広島大学病院
10.九州がんセンター

治験調整医師（代表）
愛知県がんセンター 舛石 俊樹
治験調整医師 緒方 貴次

谷口 浩也
室 圭

全国に散りばめているが、コストの観点からこれ以上治験実施施設は増やせない

患者さんの居住地近くに治験実
施医療機関がない場合など、当
院でのオンライン治験を考慮



かかりつけ病院

被験者

愛知県がんセンター
（治験実施施設）

① 治験の実施に係る契約（GCP第39-2）

②患者紹介
（診療情報提供書）

③オンライン診療
（治験の説明同意）

検査のため
の受診

④検査結果の送付（郵送）

④治験薬の配送

・説明同意（文書の郵送）
・診察（オンライン）
・投薬（処方）
・評価

・検査（日常的なもの）
・緊急時の対応

治験薬

他の治験実施施設

治験調整医師（事務局）

施設単位で実施可能：調整委員会の許可 ⇒ PRT補遺/施設版ICF

リモート治験の概要と開始までの流れ



愛知県がんセンターでの経験



• 本人確認と守秘義務/プライバシーの確保

• オンライン診療では心身の状態に関する情報が限定される

• 医師と患者双方のオンライン診療実施についての合意
• 文書（電子データ含む）同意が必要

• 初診は原則として対面診察を行うこと
• 専門的な医療等を提供する医療機関に紹介する場合（患者が医師といる場合
のオンライン診療（D to P with D）を含む）は初診から実施が可能

• 実施医師は厚労省が指定するオンライン診療研修を受けている

オンライン診療の適切な実施に関する指針 平成30年３月（令和4年1月一部改訂）厚生労働省

治験で活用する際は最新のオンライン診療指針を熟読すること

オンライン診療を行う上での留意点



• オンライン診療システム
• オンライン診療で使用されることを念頭に作成された視覚及び聴覚を用いる情報
通信機器のシステム

• 汎用サービス
• オンライン診療に限らず用いられる視覚及び聴覚を用いる情報通信システム

• 医師側から患者側につなげることを徹底する、医師のなりすまし防止対策
• 操作者の認証を行うこと
• ・・・・・

オンライン診療の適切な実施に関する指針 平成30年３月（令和4年1月一部改訂）厚生労働省

使用する情報通信機器

留意点が
多い

電話は×

・治験専用オンライン診療システム
・治験の有効性や安全性データをシステム上で取得する場合は必要？

ガイダンス待ち



オンライン診療：パートナー機関はシステム不要

愛知がんセンター

アプリをダウンロードのみ
（導入無料/設備不要）

“リアルタイムのビデオ通話システム”のみ使用で許容されると考えた*
*製薬協臨床評価部会 医療機関への来院に依存しない臨床試験手法の活用に向けた検討 2021年7月

かかりつけ医

アプリをダウンロード
（導入無料）

タブレット端末貸出

診察室（面談室）
のみの準備でOK

患者さん



愛知県がんセンターでの経験



同意取得は紙媒体：パートナー医療機関の活用

事前に診療情報提供書を受け取った上で、かかりつけ病院、患者、当院治験分担医師の３者で
オンライン診療初診を実施

本人確認 ⇒ オンライン診療の同意 ⇒ 治験説明・同意

D to P with Dのため
容易に本人確認が可能

オンライン診療同意書・診療計画書
（オンライン診療指針に基づく記載）

文書は郵送

リモート治験用治験説明同意書

当院パートナー医療機関

紙媒体での説明同意 → 導入費用・システムバリデーション不要



愛知県がんセンターでの経験



治験依頼者
被験者

治験実施機関

Depot-to-Patient
（DtP）

Site-to-Patient
（StP）

治験薬の被験者宅への配送

サテライト医療機関

治験依頼者は治験薬を実施医療機
関に交付する（GCP第17条）

治験薬の管理は実施医療機関が行う
（GCP第39条）

Site to Patientは手順を定めれば一般配送業者でも実施可能

こちらは
法令違反

自宅以外も可

DtPは実施医療機関の
負担軽減につながるか？
（今後に期待？）



愛知県がんセンターでの経験

“サテライト”という呼び名が好きじゃないので“パートナー”と呼んでいます



パートナー医療機関：治験にかかる業務を委託

治験薬の投与・処方

併用薬・合併症・患者背景

身長・体重
バイタルサイン
ECOG PS

血液検査

治験の説明・同意

CT検査 継続・中止の判断
有効性と安全性の評価

自他覚所見（診察）

パートナー医療機関

治験実施医療機関

オンライン診療
（パートナー医療機関）

治験薬の配送

オンライン診療
（パートナー医療機関）

日常診療でも行われる行為 → パートナー医療機関でも実施可能！

パートナー医療機関

パートナー医療機関からの情
報を参考に評価・判断できる



第39条の2：業務の委託等

薬生薬審発0831第15号 令和2年8月31日「「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令」のガイダンスについて」の改正について

パートナー医療機関で行われる検査とは第39条の2に基づく業務委託契約



パートナー医療機関選定：2つのタイプ

Harvey RD,  et al. Cancer 2024

パートナー医療機関の決め方：プリコントラクト or オンデマンド



Sep 8
ALK陽性大腸がん患者の連絡

Sep 9
主治医とWeb会議

Sep 12
リモート治験が適当

Sep 15
パートナー医療機関合意

Sep 20
オンライン診療初診

Sep 29
スクリーニング検査

Oct 3
登録、治療開始！

候補患者の連絡を受けてから4週間以内に治験治療が開始できている！

IRB/事前契約は不要
治験の開始が可能



治験実施サイト パートナー（サテライト）医療機関
治験に関する契約 〇 必要（治験実施医療機関と）
治験倫理審査委員会（IRB） 〇 ×
治験薬の管理 〇 ×（StPであれば）
被験者スクリーニング 〇 サイトの指示により実施
被験者への説明と同意 〇 ×
プロトコール治療・検査等の実施 〇 サイトの指示により実施
各種手順書の作成 〇 ×
治験関連記録の保管 〇 〇（詳細不明）
治験責任医師・分担医師・協力者 〇 ×
モニタリング・監査対応 〇 サイト、当局からの監査対象にはなり得る
SAE、安全性情報報告 〇 サイトに連絡
緊急時対応 〇 サイトの指示により実施
治験コーディネーター 〇 必須ではない

治験実施医療機関とパートナー医療機関

パートナー医療機関：治験実施医療機関になるよりエフォートは少ない



定期ビジットの流れ
かかりつけ医療機関

がん患者さん

血液検査

愛知県がんセンター

世界最先端のデジタル機器？
“FAX”



オンライン診療画面

病院の面談室
担当医

治験コーディネーター

看護師
電子カルテ

他院から送付された検査結果

郵送/FAXを最大限活用する

パートナー医療機関からの情報は郵送/FAX → 当院の電子カルテ内に



工夫：オンライン診療費用とお金の流れ
パートナー医療機関

被験者

愛知県がんセンター

（保険診療もしくは)
保険外併用療養として
保険請求・給付 オンライン診療（自由診療）

初回10000円、2回目以降5000円

業務委託料

治験負担軽減費
１診察7000円

行われる診療は
日常的なもの

https://www.mhlw.go.jp/file/06-Seisakujouhou-12400000-Hokenkyoku/0000115983.pdf

治験依頼者

配送費

リモートで参加する患者さん・依頼者の費用負担が増えないよう工夫した



愛知県がんセンター

パートナー医療機関

業務委託契約書
および関連書類

検査の基準値お
よびその範囲
（修正または改
訂版を含む）

検査機関における精度
管理等を保証する記録 原資料

治験症例ファ
イルに保管

たいていの病院では
サーバーに保管。サー
バー保管されない場合
にはROMなどで保管

紹介状（診療情報提供書）として送付

コピーを
保管しておく

すぐに直接閲覧が
可能な状態で保管

郵送

ワークシート/
診療録に記載

紹介状/診療録
に記載

併用薬・合併症など 身長・体重

印刷物または
電子データ

血液・尿検査 心電図検査 CT（MRI）検査

•第39条の2 ガイダンス9 受託者は、法第14条第６項後段及び法第80条の２第７項の規定による調査等の対象となる。実施医療機関は、規制当局による調査時に受託者が保存すべき文書又は記録（データを含む。）の全ての記録を
直接閲覧に供することを、受託者との治験の契約書に明記すること。

電子カルテ

電子カルテ内に保管され複写物を閲覧

印刷物または
電子データ

すべて日常的に行われる検査のため、訓練・教育記録、SOPなどの保管は不要



委託不可な業務：治験薬投与や評価
Ｑ７－２ 別の実施医療機関ではなく、近隣の病院や診療所において、被験者に対して治験薬等の投与又は使用や治験
実施計画書で規定する評価を行うことは可能か。また、可能な場合、契約等の手続きは必要か。

Ａ７－２ 近隣の病院や診療所については、治験依頼者とＧＣＰ省令第１３条に基づく治験の契約を締結し、当該治験
に参加する実施医療機関として行う必要がある。

Ｑ８ 被験者が実施医療機関に来院できない等により、実施医療機関の看護師が被験者宅を訪問し、被験者に対して治
験薬等の投与をすることは可能か。

Ａ８ 原則として、治験薬等の投与は、緊急時等に被験者に対して必要な措置を講ずることができる実施医療機関において
実施することが適切であるが、当該治験薬等のリスク等を勘案し、治験責任医師の監督・指示のもと、実施医療機関に所属
する看護師が治験協力者として被験者宅を訪問し治験薬等の投与を行うことは可能である。なお、被験者の安全性の確
認方法や緊急時の連絡・対応方法等について定めた上で実施すること。

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

治験薬の投与（処方）や評価は治験実施施設で行う必要がある



治験患者の緊急時の対応
対面治験オンライン治験

治験参加カード

24時間電話対応

緊急時対応マニュアル

突然の診療情報提供事前の情報共有

契約書 or 手順書

パートナー医療機関

愛知県がんセンター 愛知県がんセンター

近隣医療機関

パートナー医療機関を活用したオンライン治験の方が患者の安全性が高まる



今後に向けて①：オンライン診療の普及へ

Pritchett JC, et al. ASCO2022

わが国は実地診療としての“第４形態：オンライン診療”経験が不足

米国では14％が
telemedicine



Doctor to Patient with Doctor

• 即時の双方向のやりとりが可能
例：診療の補助（聴診/触診など）→ 診断/評価 → 処方

• 結果的に費やす時間は短い
• 患者さんの安心感にもつながる

D to P with Dのメリット

D to P with Dのデメリット

• ２名の医師の都合を合わせるのが難しい
• パートナー医療機関で行う場合：場所と通信環境
• 患者さん宅で行う場合：３者で入れるオンライン診療システムが必要

高度先進医療を患者に提供する方法として今後広がっていく



地域間格差と高度先進医療
Telementoring/Telesurgery

遠隔医療：高度先進医療の提供、希少がん診療の質向上に役立つ



第４期がん対策推進基本計画
誰一人取り残さない社会の実現

自分らしく生きる地域共生社会

希少がん対策

がんゲノム医療

医療提供体制の均霑化

デジタル化の推進



遠隔医療学会腫瘍内科分科会

名称 腫瘍内科遠隔医療分科会
SIG Telemedicine in medical oncology

設立年月 2022年12月8日

目的 がん薬物療法におけるオンライン診療、D to D、ePRO、遠隔指導など遠隔医
療の活用と普及、エビデンス創出に取り組む。

活動内容
2023年

① がん薬物療法の特徴を踏まえた遠隔医療の可能性に関する議論
② 医療者、患者会、関連企業、規制当局等を対象としたシンポジウムなど

啓蒙・啓発のWeb講演会開催
③ 遠隔医療のエビデンス創出に向けた臨床試験の実施
③ー１ 医療従事者と患者を対象とした意識調査の実施

遠隔試験（DCT）を含む

http://jtta.umin.jp/contents/09_1.html?ver=1.0.3#020

2023年7月より実施中



がん患者および医療者を対象とした
腫瘍内科領域における遠隔医療に関する意識調査

第27回日本遠隔医療学会学術大会
一般演題 O-3-3『患者教育』            11/Nov/2023

砂川 優1、谷口 浩也2、松永 拓真3

1聖マリアンナ医科大学 臨床腫瘍学
2愛知県がんセンター 薬物療法部

3株式会社MICIN
腫瘍内科遠隔医療分科会

teleoncology



16%

34%
26%

14%

10%

3. 近くの診療所・病院でかかりつけ医による診察・検査・治療（点滴抗が
ん剤治療）を受け、必要に応じてがん専門病院の医師がオンラインで同席

積極的に利用したい

どちらかというと利用したい

どちらかというと利用したくない

利用したくない（対面で相談したい）

回答なし

質問12:オンライン診療の利用 <3つのケース>



60代

利用したい 利用したくない 回答なし

50代

利用したい 利用したくない 回答なし

40代以下

利用したい 利用したくない 回答なし

70代

利用したい 利用したくない 回答なし

70代

利用したい 利用したくない 回答なし

60代

利用したい 利用したくない 回答なし

50代

利用したい 利用したくない 回答なし

40代以下

利用したい 利用したくない 回答なし

定期診察・オンライン診療の希望

D to P with Dの希望

質問12:オンライン診療の利用 <年齢別の解析>



時間毒性

通院時間 待ち時間 診
察 待ち時間 抗がん剤

治療 通院時間検
査

抗がん剤治療により予後を伸ばしている一方で、時間を奪っている

オンライン診療 在宅治療採血・CT車

かかりつけ医活用

生体試料モニタリング Web問診

かかりつけ医活用（DtPwithD）

調剤ロボ

かかりつけ医活用



今後に向けて②：手間が少なくなるICTは？

パートナー医療機関（+被験者）の手間を軽くするには

被験者 主治医 病院クラーク
（診察補助）

オンライン診療システムと
電子カルテの統合

電子カルテと
EDCシステムの統合

電子署名・文書システム
（eConsent） 検査結果転送システム

リモートCRC

SMO訪問

パートナー医療機関



パートナー機関医療従事者からのヒアリング

一部抜粋

• 契約：治験経験がない施設は大変かもしれない
• オンライン診療：トラブルシューティングを共有しておく方が確実かも
• オンライン診療：時間調整、時間設定に配慮が必要
• eConsent：電子媒体も可能だが紙媒体の準備は必要
• ワークシート：紙ワークシートが分かりやすいがCRCがいると有難い
• 検査結果：FAXが診察室にはないので、行き来が発生した
• TR検体：発送伝票の依頼者が愛知がんか発送施設か迷った
• TR検体：キットの予備があると安心だった
• SAE：SAEでない入院の時の対応に迷った
• 治験薬配送：受取時間の調整、自宅待機が負担ではあった



https://answers.ten-navi.com/pharmanews/19659/ 松原大佑（デロイト トーマツ コンサルティング・マネジャー）

DCTの実施における3つの壁

テクノロジーの壁

規制の壁

心理の壁お金かかるよね

規制上ダメだよね

コロナで忙しい

https://answers.ten-navi.com/pharmanews/19659/


当院CRCの声
• “準備が9割”

• 説明同意文書、各種SOP、治験薬配送手順の確立
• 候補患者さんは突然に現れる
• オンラインで説明できる工夫：紙資料に連番を振るなど

• パートナー医療機関/患者さんとのコミュニケーション
• 相手施設に合わせたサポート体制の検討
• 対面異常に相手の反応に注意し丁寧な確認

• 貴重な経験ができ、CRCとしての成長につながった

DCTのメリットを理解し主体的に進め決定できたことが高いモチベーションに



今後に向けて③：適応試験の拡大

抗がん剤の自宅投与はハードルが高い → パートナー機関で投与できれば

注射剤への適用拡大は？

パートナー医療機関

自宅・クリニック（訪問診療）

実施者（医師/看護師）
実施場所

治験実施施設医師・看護師
治験実施施設業務委託された

医師/看護師

業務委託された
訪問看護師

注射剤（承認済）
+内服薬（未承認）でも…



パートナー医療機関での治験薬の投与

既承認の併用薬（注射薬）＋未承認治験薬（経口薬）

未承認治験薬（注射薬）

未承認治験薬（経口薬）

FDA DCTドラフトガイダンスより



①オンデマンド治験実施機関 ②パートナー医療機関

（中央IRB） ・・・・

治験実施医療機関非治験実施機関

治験実施医療機関
・・・・

治験候補患者が出た時点で本契約（治験実施施設へ）

治験実施契約 治験準備契約 治験準備契約 治験準備契約

オンライン診療
eConsent
治験薬A：被験者宅配送
データ入力

抗PD-1抗体薬：承認薬を使用
治験薬A：各施設へ配送

パートナー医療機関契約

パートナー医療機関契約

模擬試験の実施を想定した議論 ⇒ 注射薬の治験の効率化を目指す

中央（共同）IRBを活用したオンデマンド方式治験

説明同意：各施設

対面診療

データ入力

中心となる医療機関

パートナー医療機関を活用したオンライン治験

注射薬治験の効率化を目指した中央IRBおよびDCTの活用（研究代表者：谷口浩也）

令和5年度 AMED研究開発推進ネットワーク事業



Hub and Spoke
（Web 2.0）

Investigator

Mesh
（Web 3.0）

Satellite

Satellite

Satellite

Satellite

Satellite

Satellite

Satellite

Investigator

Satellite

Satellite

Satellite

Satellite

Satellite

Satellite

Satellite

Satellite

Investigator

Satellite

Satellite

Satellite

Satellite

Satellite
Satellite

Satellite

Satellite

Investigator

Satellite

Web3時代：人に焦点が当たる時代

現場の医療者ひとりひとりが主役であることを自覚して自主的に動く必要

Satellite

Satellite

Satellite

Satellite

Satellite

Satellite

Satellite

Satellite



まとめ：After COVID 2019のNew Normal

DCTはデジタルではなくアナログーof the people, by the people, for the people



ご清聴ありがとうございました
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