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1 海外で実施された DCTの個々の試験の要約 

 

調査対象とした海外での臨床試験について、「実施医療機関への来院に依存しない臨床試験」に

該当する行程毎に、実施状況を比較した（表 1 参照）。表は試験毎に被験者の「来院の有無」、被

験者が来院しない代わりに実施される「オンライン診療」、来院に依存しないため被験者への「治

験薬の直送」、実施医療機関外で実施された臨床検査について「被験者からの検体回収」、試験に

必要な「デバイスの直送」、Phlebotomist（採血業務を行う技師）を活用した「訪問看護（採血のみ）」、

薬剤の投与や有効性・安全性評価のための「訪問看護」、医療機関に来院しないため ePRO による

「遠隔データ収集」、対象とする地域に患者をエントリーするための「Web や患者レジストリを用

いた患者募集」、来院せずに患者が利便性に応じて取得可能な「遠隔同意取得」について、評価を

行った。表の「〇」は実施していること、「×」は実施していないこと及び「-」は情報が入手でき

なかったことを意味している。 

 

1. NCT01302938（REMOTE）試験 1 

 

Pfizer 社がトルテロジン徐放剤（既承認）を用いて過活動膀胱患者の投与 12 週後時点での排尿

回数を評価した第 IV 相試験である。登録後投与前脱落率が想定を上回った等の理由から目標症例

数 283 例のうち 18 例登録時点で早期治験中止となったが、臨床試験の実施医療機関で従来行われ

てきた様々な行程を被験者の自宅で実施し、「実施医療機関に依存しない臨床試験」の端緒となっ

た。アメリカの 9 つの州の被験者が参加し、被験者の募集は、オンラインでのターゲット型広告

（例えば、SNS、患者コミュニティ・患者支援団体（Patient Advocacy Group）等）、西海岸のロー

カルコミュニティサイト（Craigslist）等を介して行った。被験者募集で適格と判定された被験者を

対象に、スタッフから電話で試験概要と同意取得文書詳細について説明し同意を得た。被験者は

同意の意思を電子署名（ID/PW による認証）又は手書き署名により示した。本人認証にはサード

パーティ（IDology, Inc.）による氏名・住所等の公記録を介したオンライン認証システム及び Email

を使用した。文書による同意の場合には、担当医師が署名した同意文書写し 2 部を被験者に送付

し、被験者からの質問を遠隔で 24 時間常時受付可能な体制を構築した。スクリーニング時の検査

は、同意した被験者に対して、臨床検査と身体検査を近隣の医療機関で行い、治験の適格性を確

認した。薬剤の配送は、薬剤を被験者の自宅に直送するにあたり、FDA に Waiver 申請をしてい

る。登録後、IWRS より割付られた治験薬を、臨床試験の実施医療機関から被験者の自宅へ配送し

た。薬剤回収は、指定された Courier を介して被験者から臨床試験の実施医療機関に送付した。臨

床検査について、検査キットは被験者の自宅へ送付し、近隣の検査施設で検査を実施した。遠方

の被験者の自宅へは Phlebotomist（採血業務を行う技師）が採血を実施した。 

 

2. NCT01694667 試験 2 

 

自閉症スペクトラム障害小児患者を対象に Omega-3 Fatty Acid の有効性と安全性を評価する第

II 相試験である。対象患者については、自閉症スペクトラム患者ネットワーク: （Interactive Autism 

Network 、IAN）に参加している患者を対象とした。対象となった患者へは Email で連絡をとり、

選択基準を満たす患者で、参加に同意する場合は小児患者の親が Web 上で電子署名を行った。開

始後 6 週間で 57 例の同意取得を得た。試験は、IAN によって開発された遠隔臨床試験のプラット

フォームを用いて管理された。有害事象は、被験者が有害事象のオンラインプラットフォームに

情報を入力すると、医師が Email にて連絡を取るという方法を用いた。薬剤は無作為化された翌
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日に被験者の自宅に配達された。また、試験中のデータを被験者がオンラインプラットフォーム

に入力することについては、試験後のアンケートでは、95%の被験者がデータの入力には問題な

かったと回答した。本試験に参加した被験者の感想には、実施医療機関への来院など時間的な制

約がなく柔軟であること、遠隔地でも治験に参加できるという地理的な制約がないこと及び有害

事象などの問題が発生した際に、オンラインで迅速に対応してもらえたとという意見が寄せられ

た。 

 

3. VERKKO 試験 3,4 

 

糖尿病患者を対象に血中グルコース濃度測定を遠隔で行い、その実施可能性を評価した臨床試

験である。被験者募集は Facebook で行い、同意取得も遠隔で電子的に行われた。被験者はグルコ

ースメーターで血中グルコース濃度を自身で測定し、その結果は速やかに自動的にベンダーに転

送された。被験者の作業は通常より 22%早く完了し、被験者の試験参加に対する満足度も高かっ

た（5 点満点で 4.52 点）。また、“Virtual”実施医療機関の試験に費やす時間は、通常より 66%低

下した。 

 

4. NCT02506244（mSToPS）試験 5,6 

 

Aetna 保険会社が提供するメディケア（米国の公的医療保険プログラム）に加入するメンバーで

心房細動のリスクが高いと思われる人を対象に、パッチ型の心電図評価可能なウェアラブルデバ

イスを装着したときの早期診断効果を評価した。本試験の適格性を満たすメディケア加入者

102,553 例に Email 又はダイレクトメール（一部の加入者は Email 及びダイレクトメール）で募集

をかけた。試験に関心を持った人は試験の Website にアクセスし、詳細を確認したのちに、参加に

同意する場合は Web 上で電子署名を行った。ウェアラブルデバイスは被験者の自宅に郵送した。

10か月で2,659例の被験者を登録した。ウェアラブルデバイスを試験開始直後から装着した群が、

試験開始 4 か月後に装着した群に比べ、心房細動の診断率が高かった。 

 

5. NCT02376166（M-RePoRT）試験 7 

 

 前立腺がん患者を対象としたメトホルミンを用いた遠隔臨床試験である。対照群はなく、オー

プンラベルで実施された。実施医療機関への来院は同意取得時の 1 回だけで、残り 6 か月間月 1

回、来院の代わりに被験者に配布したスマートフォンを用いてオンライン診療を実施した。ベー

スラインで測定される PSA 等は被験者が希望する検査施設で実施された（ベースラインから 2 か

月毎に実施）。本試験では、薬剤の服薬忘れや服薬のタイミングの通知機能をもったデバイスを用

いて、服薬遵守状況を確認した。オンライン診療は、Technology for Economic and Clinical Health に

準拠したテレモニタリングソフトウェア（Care Console、www.amchealth.com; AMC Health）が使用

され、オンライン診療の完了率は 100%で、試験全体で登録被験者 15 名に対して 84 回実施され

た。また、オンライン診療の実施時間は、中央値 15 分（範囲：6～20 分）であった。参考までに、

被験者の実施医療機関までの片道通院距離は中央値が 63.2 マイル（範囲：2.4～146 マイル）であ

り、片道通院時間は、71 分（範囲：12～147 分）であった。 
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6. NCT02727543（MedISAFE-BP）試験 8 

 

 降圧剤を使用しても血圧コントロールが不良の高血圧患者を対象とした遠隔臨床試験である。

患者募集は Website やソーシャルメディア、モバイルアプリの広告を用いて募集し、5 か月で登録

完了した。基準を満たした患者が参加に同意する場合は、Web 上で電子署名を行った。その後、

各被験者に血圧計（Bluetooth 対応）を郵送し、血圧がコントロール不良であることを確認後

MedISAFE 群と通常ケア群（対照群: 試験として治療介入無）に割付され、MedISAFE 群はアプリ

ケーションを用いて降圧剤の服薬管理を行い、4、8、12 週間後の血圧測定し評価した。なお、試

験終了後に血圧計は被験者の希望があれば提供された。 

 

7. NCT02709330 試験 9 

 

筋萎縮性側索硬化症患者にルナシン（大豆ペプチド）を 12 か月投与した臨床試験である。患者

同士の病気の経験の共有や登録されたデータの定量化を目的に運営されている PatientsLikeMe に

登録されているヒストリカルデータと比較した。募集し 5 か月で登録完了し、既存の ALS 試験よ

りも進捗が良好であった。  

本試験は、スクリーニング/ベースライン、1 か月後、12 か月後（最終来院）は実際に実施医療

機関に来院し、最初の来院から 3 週目までは毎週、そして、2 か月目から 11 か月までは月に 1 回、

PatientLikeMe の Web 上で「Virtual Visit」が行われた。薬剤は、ベースライン/スクリーニング来院

時にまず 1 か月分の薬剤を処方する。1 か月後の来院で被験者によるデータ入力の継続が確認で

きた場合には 2 か月分処方し、その後継続的なデータ入力が確認できた場合には 2 か月毎に被験

者の自宅へ薬剤は配送された。試験終了後も被験者の希望があれば、ルナシンを入手可能であっ

た。また、ルナシンによる ALS 治療が世界中で実施できるように、本試験プロトコールを Web 上

で公開した。PatientsLikeMe ユーザーのうち本試験のルナシン投与レジメンを試すことを希望する

患者専用に"Playing along at Home Cohort"を設け、臨床試験の範囲外であるがこれらの患者が自ら

の意志で服用結果をオンライン登録できるようにした。 

 

8. NCT02832063 試験 10 

 

B244（治験薬：アンモニア酸化細菌の外用剤）を用いて、尋常性ざ瘡患者を対象とした第 IIb 相

試験である。対象患者は米国の 11 州からエントリーされた。基準を満たした患者が参加に同意す

る場合は、Web 上で電子署名を行った。本試験は、米国で遠隔臨床試験の事業を展開する Science37

社と提携して実施した。Science37 は遠隔臨床試験の Platform である NORA（Network Oriented 

Research Assistant）で被験者の自宅での検査（肌の常在菌）や治験薬の配送などのサービスを提供

し、患者は患部の写真を撮り NORA に送信する。その結果を用いて NORA で判定され、中央判定

により医師も確認することで、有効性を評価した。NORA を活用し 8,000 例以上がスクリーニン

グされ、372 例が登録された。 

 

9. NCT03150797（MAP）試験 11 

 

 12~17 歳のてんかん患者を対象にメラトニンの片頭痛予防効果を評価する第 II 相試験である。

本試験では Medidata 社の遠隔臨床試験アプリケーションを用いており、1 回の来院以外は、遠隔

で有効性や安全性についてデータを収集している。有効性の評価には、スマートフォンを利用し
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た電子日記による頭痛の評価やウェアラブルデバイス Fitbit を用いて睡眠の評価を行った。また、

安全性の評価のために、月 2 回の電話で有害事象の確認を行った。被験者の募集にはソーシャル

メディアや印刷広告（チラシ等）などを用いた方法などを使用した。当初被験者の組み入れが遅

延したが、試験の途中で実施した選択基準の変更やソーシャルメディアの試験広告により、組み

入れ目標を期間内に達成することができた。 

 

10. NCT03090321（MyHeart Counts）試験 12 

 

Apple 社の ResearchKit ソフト使って開発したモバイルアプリ経由で身体状態、活動量、睡眠の

データを遠隔で頻回にサンプリングする大規模な観察研究である。2015 年 3 月に開始し、現在も

継続中である。アプリは App store で公開され、研究に参加する意思のある人はアプリをダウンロ

ードし、スマートフォン上で研究参加に電子的に同意署名を行う。その後、被験者は自身のデー

タをスポンサーである Stanford 大学及びその研究パートナーのみに提供するか、世界中の研究者

に提供してもよいか、を選択する。試験期間は 7 日間で、健康に関する質問に対する回答や 6 分

間歩行テスト（Day7 のみ）を求められる。また、iPhone の Motion Coprocessor Chip で被験者の活

動状態を測定する。2015 年の 3 月から 10 月までの約 8 か月で米国において 48,968 例が研究参加

に同意した。 

 

11. NCT02697916（ADAPTABLE）試験 13,14,15 

 

米国 NPO 法人の Patient Centered Outcomes Research Institute（PCORI）がアスピリン（低用量

(81mg/日)群、高用量(325mg/日)群）を用いて、18 歳以上の心血管疾患患者計 15,000 例での投与 3

年経過時点での脳心血管系イベント抑制効果を評価する臨床試験である。中心試験施設（Duke 

University）からアメリカの 28 の州で被験者を募り実施されている。本試験の被験者募集は、地域

のネットワークから収集された Electronic Health Record（EHR）を集約し、適格性に合致する可能

性のある候補被験者を抽出するプロセスを活用している。試験で利用されるアスピリンは、割り

付られた用量を被験者自身が購入する。ADAPTABLE 試験の開始初期から参加している被験者か

ら advisory board メンバー（Adaptor という例称）数名を募り、プロトコール、同意文書といった

治験関連文書の作成レビュー、試験用のオンライン Portal site、各種資材に至るあらゆる側面に被

験者の声を反映させ、Patient engagement の向上を目指している。 

 

12. NCT03728933 試験 16,17 

 

13～17 歳の特発性レストレスレッグ症候群の患者を対象にロチゴチン（ドパミンアゴニスト）

の有効性及び安全性を評価する第 III 相試験である。本試験では、UCB が米国の遠隔臨床試験サ

ービスを提供する Science37 と協働して実施する遠隔治験である。ロチゴチンは同疾患で既に米

国で承認を受けており、本試験は対象患者の年代への適応拡大が目的である。 

 

13. NCT03538262（AT-HOME PD）試験 18 

 

本試験は、二つの第 III 試験（STEADY-PD3 及び SURE-PD3）のフォローアップ試験である。

STEADY-PD3 試験は、パーキンソン病患者を対象に isradipine（US で高血圧治療薬として承認済）

の疾患に対する効果を評価する試験である。また、SURE-PD3 試験は、同じくパーキンソン病患
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者を対象にイノシン投与による血中尿酸濃度増加の疾患に対する効果を評価する試験である。

NCT03538262（AT-HOME PD）試験では、STEADY-PD3 又は SURE-PD3 試験に参加した被験者に

対して、オンライン診療やモバイルアプリを利用して、実施医療機関へ訪問を求めることなく、

長期（2 年間）フォローアップし、パーキンソン病の進行の評価を行う。また、本試験のスポンサ

ーである Massachusetts General Hospital は、新しいテクノロジープラットフォームを用いたパーキ

ンソン病評価の実施可能性を評価するパイロット試験としても位置付けている。 

 

14. NCT03172026（MAROS）試験 19 

 

マラビロク（CCR5 阻害薬）を用いて、発症後 6 週間以内の脳卒中患者を対象とし、発症後に実

施する遠隔リハビリテーションの効果増強を評価する試験である。携帯端末（詳細不明）から被

験者の情報を遠隔で収集している。現在実施中であり、情報は限られている。 

 

15. NCT03924414（TOPAZ）試験 20 

 

 パーキンソン病患者で、ゾレドロン酸の 1 回の投与で、2 年間の骨塩量の減少予防を評価する

臨床試験である。目標症例数は 3,500例であり、パーキンソン病の臨床試験マッチングサイト「FOX 

Trial Finder」などで募集予定である。患者が参加に同意する場合は Web 上で電子署名を行う。試

験中には訪問看護による Visit があり、2 年間で骨折イベントの発生率を評価する。PD 診断（詳細

は不明）については、オンライン診療で行われる。無作為化の前に、カルシウム錠とビタミン D

錠を参加者に郵送し、2 か月間毎日服用してもらい、その結果適格性を満たす被験者に治験薬の

投与が開始される。治験期間中は 4 か月毎に骨折の有無が確認される。
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表 1  海外事例で調査した臨床試験で使用された、実施医療機関への来院に依存しない臨床試験手法のまとめ 

※：表の「〇」は実施していること、「×」は実施していないこと及び「-」は情報が入手できなかったことを意味している。  

状況※ 試験名等 来院の有無 Webや患者レジ
ストリを用いた
患者募集 

遠隔同意 
取得 

オンライン
診療 

配送 訪問看護 遠隔データ
収集 試験薬（治

験薬）の直
送 

被験者から
の検体回収 

デバイスの
直送 

訪問看護 
（採血の
み） 

訪問看護 

実施済 

 

NCT01302938/REMOTE 無 〇 〇 × 〇 × 〇 〇 × 〇 

NCT01694667 無 〇 〇 × 〇 × × × × 〇 

VERKKO 無 〇 〇 - - - 〇 - - 〇 

NCT02506244/mSToPS 無 〇 〇 × × × 〇 × × 〇 

NCT02376166/M-RePoRT 有 × × 〇 - - - - - 〇 

NCT02727543/MedISAFE-BP 無 〇 〇 × × × 〇 × × 〇 

NCT02709330 有 × × × 〇 × × × × 〇 

NCT02832063 無 〇 〇 〇 〇 〇 - - - 〇 

NCT03150797/MAP 有 〇 × × 〇 - - - - 〇 

実施中 NCT03090321/MHC 無 〇 〇 × × × × × × 〇 

NCT02697916/ADAPTABLE 無 〇 〇 × × × × × × 〇 

NCT03728933 無 〇 〇 〇 〇 - - - - 〇 

NCT03538262/AT-HOME PD 無 × 〇 〇 × × × × × 〇 

NCT03172026/MAROS - - - - - - - - - 〇 

NCT03924414 /TOPAZ 無 〇 〇 〇 - - - × 〇 〇 
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