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本日のお話

1.当院のDCTプロジェクト①（感染制御部）

2. 当院のDCTプロジェクト②（感染制御部）

3. 当院のDCTプロジェクト③（循環器内科）

4. まとめ



特定臨床研究

詳しくは、jRCTs051220107 

研究名：
軽症又は無症候新型コロナウイルス感染症（COVID-19）患者に
対する洗口液による唾液中コロナウイルスの減少効果の検討

研究責任医師（所属）：忽那賢志（感染制御部）

対象疾患：新型コロナウイルス感染症（COVID-19）



○ 研究実施期間
• 2022年11月～2023年4月

○ 対象疾患
• COVID-19の患者

○ 研究対象者数(合計90例)
• 薬用モンダミンX-9N群：30例

• A2Care マウスウォッシュ群：30例

• 注射用水群(滅菌された精製水)：30例

最大7日間



研究者：

阪大病院（吹田市）

対象患者：

大阪府設置の宿泊療養所

（大阪市）

当初に把握出来た研究実施環境

• 物理的な移動距離：車で30～40分

• 宿泊療養所という特殊な環境

• 20代～40代の軽症患者が入所する療養所

• 大阪府による全数把握の仕組みの中から
希望者を誘導する形式で、随時研究のリ
クルートも出来そう

• 大阪府のサポートにより、スタッフの配
置、備品の設置など、所内の場所等を使
用させてもらうことは可能

• オンラインツールの使用は出来そう

• 救急対応は大阪府で定めた運用に従う



準備開始時に検討したこと（リスクの特定）

問い 検討内容 結果

感染リスクのある
中、医師の訪問・
観察は必要か？

• 研究における診断・治療行為は実質的
にはほぼ無い

• 救急時の対応は大阪府の定めたルール
があった

必ずしも訪問
しなくてよい

オンラインツール
は何を使うか？

• ZOOM等のWEB会議システム＋EDC？
• 原資料の運用は紙？、電子？
• 一体型のDCT支援システムは使えない

か？

DCT支援シス
テムの利用

検査・観察項目は
どうするか？

• 大阪府で定められた収集項目は何があ
るか？

• 自宅療養でもよい程度の患者であるた
め、最低限でよいのではないか？

検査・観察項
目は最低限に

⇒医師が訪問することなく、目的にあった質が保たれた（Fit for Purpose）臨床研究がDCTで実現出来そう



DCT支援システム

MiROHA
（MICIN社）

オンライン面談
eConsent
eSource（DDC）

対象患者：

大阪府設置の宿泊療養所

（大阪市）

研究者：

阪大病院（吹田市）

DCＴ支援システムの利用

解析用エクセルファイル
のエクスポート



DCT支援システムの理解（eConsent）

• 説明動画、文書を画面で閲
覧可
＊説明動画は別途Youtubeでも見られるように準備

• オンライン面談での医師の
説明

• 電子署名：DocuSignⓇ使用
• 署名済同意書をオンライン

閲覧可

eConsent: 
患者の画面



課題：オンライン面談そのものへの懸念と対処

docomo、ezweb、
yahoo、google、
iCloud 等

• ネット環境によっては、オンライン面談が
うまくできない

• 宿泊療養所のWiFiを使って通信テスト実施
• 複数のドメインでオンライン面談のデモを

実施
• 一部のドメインでDocuSignⓇからの依頼

メールが受信できなかったため設定調整

• オンライン面談では、患者が研究内容を理解
しづらい

• 説明文書の内容を研究責任医師が説明する動
画を作成

• 面談前でも閲覧できるようにYouTubeで限定
公開



DCT支援システムの理解（eSource）

• 簡単な操作で研究者側で画
面構築

• 研究者はオンライン面談中
に入力（電子カルテ入力と同様の感覚）

• EDC連携可。CSV出力機能
があり、eCRFとしても使用
可

• 電子カルテに別途入力する
情報がなければ、転記作業
やSDV不要

eSource: 
医師の画面



課題：DCT支援システムの操作性への懸念と対処（対患者）

患者の画面医師の画面

医師の画面と患者の画面を映写しながら、研究スタッフで操作デモを確認している様子

DCT支援システムが標準としている
デバイス
eConsent 

動画や説明文書は画面が大きい
iPadかパソコンで閲覧し、電子署名
はスマートフォンを使用
eSource

スマートフォンのみ使用

懸念と対処
• 患者がデバイスの操作をうまくできない
• 各デバイスで患者画面の操作デモ実施
• iPad/PCとスマートフォンの併用は操作

に戸惑う。自分のスマートフォンのみで
eConsent対応可にするためにYouTube
動画閲覧、説明文書の手渡しを併用



研究開始時までに準備したこと（プロセスの構築・特定）

No. フェーズ 実施者
作業

プロセス
使用する
ツール

要確認、
注意事項

1
同意取得
前

現地
担当者

候補者の
選定、、

参加案内
用紙

特になし

2
同意取得
前

〇〇〇 〇〇〇 〇〇〇 〇〇〇

3
同意取得
実施

〇〇〇 〇〇〇 〇〇〇 〇〇〇

4
同意取得
実施

〇〇〇 〇〇〇 〇〇〇 〇〇〇

本研究では、最初に研究対象者
に声をかけてから、研究に参加
し、療養所を出て、研究者が最
後の記録を残すまでのプロセス
を33に分解して、その中で誰
が何を実施して、どのツールを
使うか、また、現行準備されて
いるツールで不足がある場合は
どのようなツールを作るかの特
定を行った。



対象患者：宿泊療養所

本特定臨床研究のDCTのデザイン

現地作業スタッフ対象患者：自宅

患者さんの個室

試験薬/試験資材管理場所

①患者さんが
入所する ②現地スタッフが

研究参加の声をかける

④オンライン面談を行い、
ICを受け、割付を行う。

③オンライン面談の
ための準備・調整する

⑤試験薬/資材
が参加者の手に
届く

研究者：阪大病院



対象患者：宿泊療養所

本特定臨床研究のDCTのデザイン

研究者：阪大病院

現地作業スタッフ対象患者：自宅

患者さんの個室

試験薬/試験資材管理場所

①患者さんが
入所する ②現地スタッフが

研究参加の声をかける

④オンライン面談を行い、
ICを受け、割付を行う。

③オンライン面談の
ための準備・調整する

⑤試験薬/資材
が参加者の手に
届く

MiROHA

ここだけがデジタルテクノロジー
を活用していて、ここから零れ落
ちるものをアナログ運用オペレー
ションを作ることが肝要



面談スケジュールの調整

研究参加医師が決まると、当日午後に予め予定をおさえていた研究担当医
師と研究参加希望者とのオンライン面談時間を決定する⇒優先されるのは
医師の都合ではなく、医師と患者が面談をすると決めた時間。

基本的には当日中の予定の
みではあるが、管理をする
ための工夫は必要となる

アルバイトのシフト調整の
ような業務が発生



e-Consentがもたらすと感じたもの

• 説明が標準化される

• 繰り返し同じ説明を聞くことが出来る

• 研究参加者以外の人が容易に話を聞くことが出来る

• 研究参加者と医師の間の情報の非対称性が埋まり、
意見交換がしやすくなる

• プロセスが変わる



本日のお話

1. 当院のDCTプロジェクト①（感染制御部）

2.当院のDCTプロジェクト②（感染制御部）

3. 当院のDCTプロジェクト③（循環器内科）

4. まとめ



大規模DCT（単施設2000例）へのチャレンジ

https://www.med.osaka-u.ac.jp/archives/38623

• 研究代表者：忽那 賢志
• 研究内容：軽症新型コロナウイルス感染症（COVID-

19）患者を対象として、エンシトレルビル フマル酸を
5日間投与した時の罹患後症状に対する有効性及び安全
性を、プラセボを対照薬として検証的に比較検討する。

• 研究対象者数：2,000例
• 研究手法：医療機関への来院に依存しない臨床試験

（Decentralized Clinical Trial：DCT）手法
• パートナー医療機関数（パートナーサイト）：150機関

（予定）

試験名：エンシトレルビル フマル酸のCOVID-19罹患後症状に対する有効性の検証
Research Evaluation of Safety and Impact in Long COVID Intervention with Ensitrelvir for National 
Cohort Efficacy （RESILIENCE study）



• 本研究の目的は、エンシトレルビルを内服した人が、その後罹
患後症状が起こりにくくなるかどうかを明らかにすることです
• 軽症COVID-19患者を対象に、エンシトレルビル フマル酸を5日間内

服した人と、プラセボを内服した人とを比較して、罹患後症状が起こ
る頻度の違いを検証します

• 同時に、エンシトレルビル フマル酸の安全性を評価します

本研究の目的



• 研究デザイン
• エンシトレルビルを内服する方とプラセボを内服す

る方とを無作為に割り付けます。研究者側も、参加
者がどちらの群に割り付けられているのか分かりま
せん。

• 研究対象者
• エンシトレルビル群：1,000例

• プラセボ群：1,000例

研究対象者数

割
付

エンシトレルビル フマル酸

プラセボ

服用開始 5日目
6ヶ月後

罹患後症状調査
（アンケート）



スケジュール



• 既に薬事承認された薬剤（エンシトレルビル）を用いた臨床試験で

ある

• 適応拡大等の意図はない

• 罹患後症状調査はアンケートのみでよく、診療等は必ずしも必要で

ない

• ＰＩはＣＯＶＩＤ－１９診療ネットワークを有している

• 感染制御部/感染症内科では宿泊療養所を活用したＤＣＴの実施経

験がある

この試験で実施することの前提の整理



150施設以上の日本全国のパートナー医療機関から患者さんにご参加い

ただきます

阪大病院・感染制御部の医師とネットワークを組んだパートナーである

病院・開業医の医師から患者さんにお声がけをいただいています

日本全国の医療機関との協働

阪大病院

感染制御部



研究者：阪大病院
研究参加候補者の声掛け：

パートナーサイト（150施設）

試験薬（エンシトレルビル）の管理：

試験薬倉庫会社＋配送会社

研究参加候補者：

COVID19軽症疑い患者
自覚症状あり

CRC：各種調整

①通院により
確定診断を受ける

④WEBシステムにより、
候補者との面談予定を
確認する。

②研究への参加意
向を確認し、連絡
を促す。

③WEBシステムを用い
て、候補者が当日午後
のオンライン診療を予
約する

⑤オンライン診療により、
e-Consentを受ける。
その後、症例登録、割付ま
で行ってしまう。

⑥割付結果に従い、薬剤の処
方情報を伝える、また、当該
参加者の自宅住所も伝えて、
試験薬配送の手配を行う。

⑦患者自宅に向けて、配送を行う。

後遺症
症状調査

⑥‘後遺症記録アプリ
のセットアップ

Resilience DCTのスキーム



Resilience DCTのオペレーションシステム（分散化の徹底）

研究者：阪大病院
研究参加候補者の声掛け：

パートナーサイト

試験薬（エンシトレルビル）の管理：

試験薬倉庫会社＋配送会社

研究参加候補者：

COVID19軽症疑い患者
自覚症状あり

CRC：各種調整

①通院により
確定診断を受ける

④WEBシステムにより、候補
者との面談予定を確認する

②研究への参加意
向を確認し、連絡
を促す。

③WEBシステムを用い
て、候補者が当日午後
のオンライン診療を予
約する

⑤オンライン診療により、
e-Consentを受ける。
その後、症例登録、割付ま
で行ってしまう。

⑥割付結果に従い、薬剤の処
方情報を伝える、また、当該
参加者の自宅住所も伝えて、
試験薬配送の手配を行う。

⑦患者自宅に向けて、配送を行う。

後遺症
症状調査

⑥‘後遺症記録アプリ
のセットアップ

PUZZ

PUZZ、シフト
表（2人の医師
に予定を割り当
て）

MiROHA

PUZZ、
MiROHA 
eSource

Study
Concirge

試験薬出納管理表
（excel）



患者来院
体温測定およびCOVID-19検査の実施
リーフレット等の説明資料のお渡し

COVID-19陽性確認および診察
紹介手順チェックリスト確認

患者さまへ応募用
二次元コード提示
（院外への持ち出しNG）

オンライン面談
研究への参加決定

受領日から
薬剤服用の開始

二次元コード読取り
⇒院内で患者さまご自身で応募
（個人情報および問診票の入力）

（翌朝）
患者さまのご自宅に
試験薬配送

候補患者 紹介時の主な流れについて（パートナーサイト向けの説明）

パートナーサイト／候補患者 ※AM実施※
※午後（12:01～）に応募いただく場合は翌日の応募扱いとなります

研究実施医療機関（大阪大学）※PM実施※

参加意思の確認

応募内容確認

陽性確認

説明資料 動画

よろしければ…
COVID-19の検査キットと一緒に本試験の簡易説明資料
（リーフレット）をお渡しください

検査結果の待ち時間にご覧いただける、5分程度の
研究概要の説明動画もございます



患者さんが本試験で実施すること

①患者さん自身がシステム
上で直接、診療予約を行う

②オンライン診療

eConsent

eSource

③ePROの入力

スマートフォンによる通話 スマートフォンアプリの活用

研究者側でも予約状況
の管理が可能

リアルタイムにデータ
入力が可能

研究者側から患者に
メッセージを送れる…



課題：ePROの入力率

スマホアイコン

患者自身の端末で
一月ごとに入力

• 定期的な来院もないので、研究のこ
とを忘れられてはしまわないか？

• 研究参加者が入力で困った場合など
にどうすればよいか？

• 入力インセンティブをどう設計する
か？

https://loosedrawing.com/illust/ic063/


ベンダー担当者から参加者へのリマインドアプローチ



ベンダー担当者から参加者へのリマインドアプローチ

約90％
入力完了

約95％
入力完了



研究参加者への協力費（インセンティブ設計）

ePROの画面上でも表示



課題：タイムリーな試験薬配送

試験薬（エンシトレルビル）の管理：

試験薬倉庫会社＋配送会社

研究参加者の自宅

• 発症72時間以内の投薬というスケ
ジュールをどう守るか？

• 大雪などの天候災害時の遅延はどう
するか？

• そもそもの配送過剰問題への対応
は？

• 当日中に配送は出来る？



配送方法の見直し

試験開始当初
大阪1拠点からの

全国配送（普通便）
翌日午前中着に届く

エリアのみ

中盤
大阪1拠点からの
全国配送（普通便
＋タイムサービス

便＊飛行機）

終盤
大阪、東京２拠点

からの
全国配送



配送手段の追加（バイク便）

20km圏内を目安
に当日配送



理想の世界

スマホアイコン

CRC

研究者

試験薬倉庫会社＋配送会社

患者はスマートフォン一つで、
アプリ一つで全てと繋がる

https://loosedrawing.com/illust/ic063/


現実

スマホアイコン

CRC

研究者

試験薬倉庫会社＋配送会社

スマートフォン一つだが、
複数のアプリ、複数の手段
でないと対応が出来ない

アプリベンダー

https://loosedrawing.com/illust/ic063/


現実的に直面していること

• 患者さんが時間になっても、オンライン診療に入ってこれない（発熱して

いて休まれている時も、、）

• パートナーサイトでの説明が必ずしもうまく伝わっていないことがある

（コミュニケーションエラーは色々な場面で生まれる）

• 患者さんがアプリをダウンロードできない

• 患者さんがスマートフォンを紛失したため、継続的に参加が望めない

• システム的な問題で患者さんの質問が研究者に届くまでに時間を要する

ケースがある



現実に起きている問題の要因？（変数の多さ）

CRC：～20名研究者:～15名

試験薬倉庫会社＋配送会社

パートナーサイト：150～200施設
患者：2000名

アプリベンダー



分散化を徹底するためには・・・

• デジタルデータ同士を連携させる必要性が生じる

• データ入力プロセスの認識の統一が必要になる

• 物理的に対面しない分、より繋がりを感じられる必要がある

• エラーが発生しても吸収できるような運用が必要になる



Resilience DCTのオペレーションシステム（分散化の徹底）＊再掲

研究者：阪大病院
研究参加候補者の声掛け：

パートナーサイト

試験薬（エンシトレルビル）の管理：

試験薬倉庫会社＋配送会社

研究参加候補者：

COVID19軽症疑い患者
自覚症状あり

CRC：各種調整

①通院により
確定診断を受ける

④WEBシステムにより、候補
者との面談予定を確認する

②研究への参加意
向を確認し、連絡
を促す。

③WEBシステムを用い
て、候補者が当日午後
のオンライン診療を予
約する

⑤オンライン診療により、
e-Consentを受ける。
その後、症例登録、割付ま
で行ってしまう。

⑥割付結果に従い、薬剤の処
方情報を伝える、また、当該
参加者の自宅住所も伝えて、
試験薬配送の手配を行う。

⑦患者自宅に向けて、配送を行う。

後遺症
症状調査

⑥‘後遺症記録アプリ
のセットアップ

PUZZ

PUZZ、シフト
表（2人の医師
に予定を割り当
て）

MiROHA

PUZZ、
MiROHA 
eSource

Study
Concirge

試験薬出納管理表
（excel）



合わせることにより生じるズレ

アナログ運用にそのままデジタル運用を合わせてもズレがあるのは、今までの
歴史が証明していると思うが、デジタル運用にそのままアナログ運用をはめて
いっても、必ずズレが生じる



ズレを補正するためのスタッフの苦労



補足：生成AI研究



すぐにAI導入は難しいので、、、



研究者：阪大病院

研究参加候補者の声掛け：

パートナーサイト（150施設）

試験薬（エンシトレルビル）の管理：

試験薬倉庫会社＋配送会社

研究参加候補者：

COVID19軽症疑い患者
自覚症状あり

CRC：各種調整

①通院により
確定診断を受ける

④WEBシステムにより、
候補者との面談予定を
確認する。

②研究への参加意
向を確認し、連絡
を促す。

③WEBシステムを用い
て、候補者が当日午後
のオンライン診療を予
約する

⑤オンライン診療により、
e-Consentを受ける。
その後、症例登録、割付ま
で行ってしまう。

⑥割付結果に従い、薬剤の処
方情報を伝える、また、当該
参加者の自宅住所も伝えて、
試験薬配送の手配を行う。

⑦患者自宅に向けて、配送を行う。

後遺症
症状調査

⑥‘後遺症記録アプリ
のセットアップ

Resilience Study DCTのスキーム（2医療機関によるオンライン診療体制）

研究者：新宿HC



最終的な症例登録体制

これまで 年末年始、1月以降から

オンライン診療
実施機関

阪大病院
阪大病院
新宿HC

オンライン診療
受け入れ時間（平日）

13時～17時
7時～18時

＊7時～13時 新宿HC
＊13時～18時 阪大病院

オンライン診療
受け入れ日

月～土
＊土は12月のみかつ午後のみ

毎日
＊土日祝日は新宿HCが終日対応

オンライン診療
受け入れ可能人数

当初6名
⇒19名

38名
＊事前の電話スクリーニングにより、
実際の受け入れ人数はこれより多い

展開エリア 関西、関東、中部主体
北海道～沖縄

＊一部の地域（中心部外）は翌日配送が難しい
ので、対応不可



本日のお話

1. 当院のDCTプロジェクト①（感染制御部）

2. 当院のDCTプロジェクト②（感染制御部）

3.当院のDCTプロジェクト③（循環器内科）

4. まとめ



Apple Watch 医療機器認証 in 2020



医療機器認証の対象

➢不規則な心拍の通知プログラム

➢心電図アプリケーション

➢ 心房細動履歴



Smart Watchの認証状況

日本で認証済み機能 米国で認証済み機能 認証範囲（日米共通）

Apple Watch ECG、PPG、Afib history ECG、PPG、Afib history 診断補助のみ

Fitbit Sense × ECG、PPG 診断補助のみ

Samsung Galaxy Watch × ECG、PPG 診断補助のみ

Withings ScanWatch × ECG 診断補助のみ

Garmin Venu ECG ECG 診断補助のみ

HUAWEI Watch ECG × 診断補助のみ



https://www.apple.com/legal/ifu/ecg/Apple-Japan-Instructions-for-Use-(IFU)-ECG-App-1.0.pdf

診断補助のみとは？

重要なことは，スマートウォッチで記録した心電図は，
あくまでも不整脈診断の補助としてしか活用できず，こ
の記録のみで不整脈を診断してはならないということで
ある．

4．スマートウォッチを使用した心電図記録
（Smartwatch ECG Devices）

心電図 Vol. 44 No. 4 2024
https://www.jstage.jst.go.jp/article/jse/44/4/44_275/_pdf



そもそも診断補助としか申請していない



Apple Watchだけでは診断できない

原則、他のモダリティでも確認を



➢Apple Watchを用いたオーダーメイドの抗凝固療法（Up to AF trial）

アブレーション後
Up to AF trial

アブレーション前
アプリ研究

アブレーション

発症
検出/

抗凝固開始 再発

持続性心房細動洞調律 洞調律 発作性心房細動で再発。Burdenは著しく低下



AFアブレーション術後の抗凝固療法

Europace 2021;23:1157-1165.

AFアブレーション術後の抗凝固療法は
再発していなくても術前と基本的に
変わらない。



AFアブレーション術後の心房細動抑制率

（Andrade et al. Circulation. 2019;140:1779–1788.)

AF burden 99％削減ICM植込み後のフォローに
おいても非再発率50％以上

アブレーション後半分以上の人は無意味に抗凝固薬をのみ続けている！？



Apple Inc. Using Apple watch for arrhythmia detection. December 2018.
https://www.apple.com/healthcare/docs/site/Apple_Watch_Arrhythmia_Detection.pdf.

N Engl J Med. 2019;381(20):1909-1917.

Apple watchによる非侵襲的かつ継続的な
心房細動の検出

不規則な心拍の通知プログラム

心電図アプリケーション

✓ 文字盤の背側からの光による光電式容積脈波記録法により自動で脈
の規則性を判断して通知を行う。

✓ 陽性的中率84％(心房細動を含む何らかの不整脈であれば98.2％)

✓ 文字盤の背側とクラウンに触れた指とで心電図を手動で記録
✓ 感度98.5％
✓ 特異度99.3％

https://www.apple.com/healthcare/docs/site/Apple_Watch_Arrhythmia_Detection.pdf


✓DOACによる速やかな抗凝固作用の発現
✓持続的なモニタリングが可能で非侵襲的なデバイスの出現

心房細動発作の有無に従った患者さんひとりひとりに
合わせたオーダーメイドの抗凝固療法の可能性

Apple watchによる心房細動の有無に従った
新たなDOAC内服方法の可能性



➢Apple Watchを用いたAF患者の早期発見・早期治療（心房細動ナビ研究）

アブレーション後
Up to AF trial

アブレーション前
心房細動ナビ研究

アブレーション

発症
検出/

抗凝固開始 再発

持続性心房細動洞調律 洞調律 発作性心房細動で再発。Burdenは著しく低下



AF検出機能つきウェアラブルデバイスでの
早期発見・早期治療の現況

European Heart Journal - Digital Health (2025) 00, 1–9

European Heart Journal - Digital Health (2022) 3, 610–625 



アドヒアランスは不良

European Heart Journal - Digital Health (2025) 00, 1–9

週に1回以上PPGで自己測定した方の割合

Apple Watchで心房細動指摘されたのちに
自分でDOACを内服した方の割合

Up to AF trial



通知だけではアドヒアランス向上は難しい…



心房細動ナビ

対象：Apple Watchを持っていて、
22歳以上の心房細動がない方

目的：心房細動の早期発見

Apple Watch・iOSアプリを用いた
心房細動の早期発見・早期治療

皆さんも参加いただけます！！

https://apps.apple.com/us/app/%E5%BF%83%E6%88%BF%E7
%B4%B0%E5%8B%95%E3%83%8A%E3%83%93/id6754697767

https://apps.apple.com/us/app/%E5%BF%83%E6%88%BF%E7%B4%B0%E5%8B%95%E3%83%8A%E3%83%93/id6754697767
https://apps.apple.com/us/app/%E5%BF%83%E6%88%BF%E7%B4%B0%E5%8B%95%E3%83%8A%E3%83%93/id6754697767


心房細動の早期発見・早期治療と
データ収集をかねた研究アプリ

心房細動ナビ

Coming soon!!

評価項目
➢ 無症候性心房細動の罹患率
➢ Apple Watchの装着率
➢ 心房細動の通知がきて受診を行った人の割合
➢ 心房細動の通知がきてから受診までの時間
➢ 心房細動の通知に対する医師の診断の内訳

アプリひとつで
全国から登録可能！



Apple Watchを用いた心房細動マネジメント

アブレーション後
Up to AF trial

アブレーション前
心房細動ナビ研究

アブレーション

発症
検出/

抗凝固開始 再発

持続性心房細動洞調律 洞調律 発作性心房細動で再発。Burdenは著しく低下

出血リスク↓
医療費削減↓

脳梗塞リスク↓
予後改善↑



https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_24389.html
第２回薬局薬剤師の業務及び薬局の機能に関するワーキンググループ 資料
加藤浩晃先生の資料



本日のお話

1. 当院のDCTプロジェクト①（感染制御部）

2. 当院のDCTプロジェクト②（感染制御部）

3. 当院のDCTプロジェクト③（循環器内科）

4.まとめ



まとめ
• （DCTにおける）オンライン診療は従前の対面診療とは全くプロセス
が異なる

• e-Consentも2000例以上の実施をしてきたが、実施に関しては一定
の割合で大きな問題なく実施することが出来るものの、特にBYODの
場合、通信の問題やデバイスの設定によりエラーが生じうる

• フルDCTでePROを用いる際は、入力のためのサポート体制の充実は
必須

• 試験薬配送は普通の配送で実施可能であることが確認されたものの、
タイムリーな配送や一定の質を求めるのであれば、何らかの手段を講
じる必要がある

• ウェアラブルデバイスは医療が日常に接点を持てるため、アイデア次
第で新しいアプローチをしうる

• 患者も含めた皆で創り上げていくのがDCT（≒これからの臨床試験）



競争から共創へ
限られた領地を誰が先に
奪うのか競争する

よりよい社会の可能性を探究するため
に、組織外も含めた仲間と共創する

覇権を握った誰かのスタンダー
ドをグローバルスタンダードと
して押し付けるのではなく、、

それぞれの組織の良さを活かし、相互理
解をしながら、共通言語を作り、今まで
は解けなかった課題を解き、新しい価値
を生み出していく（これこそが分散化：
Decentralizationの価値）

By BingAI（ DALL·E 3 ） By BingAI（ DALL·E 3 ）



DCT/DXセミナー/治験DXリーガルセミナー

テーマ：DCTの概念 テーマ：DCTの実践 テーマ：DCTの理念

DCT/DXセミナーは
当院e-learning
CROCOにアーカイブ
済み

テーマ：LLM、生成
AI

テーマ：DCT、AI
エージェント

テーマ：PCT、DCT テーマ：生成AI、
DX、法律

テーマ：個人が扱う
生成AI/LLM



DCT/DXワークショップ



• ご質問、お問い合わせは以下まで

• e-mail : k-asano@dmi.med.osaka-u.ac.jp

ご清聴ありがとうございました

By BingAI（DALL·E 3）

For the Patients and All Stakeholder’s good life 
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