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アンケート実施の背景

• 治験におけるITツールの使用状況とバーチャル治験の実装に
向けた現状把握についてCRC対象のアンケートを行った。

– 医薬品開発において「Patient Centricity（患者中心）」の考え
方が広がる中、臨床試験へのアクセスを向上させる「バーチ
ャル治験」への注目が高まっている。

– アンケートを通して得た医療現場の方々のITツール等の使
用における実体験や懸念・意見を踏まえ、課題の分析や今
後の活動に活用する。
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CRC対象アンケートの概要

• 目的：治験におけるITツールの使用状況とバーチャル治験の実
装に向けた現状について、実際に対応するCRCから意見を聞
きそれを分析する

• 対象：NHO及びSMO協会所属CRC

• 時期：2020年7月31日～9月11日

• 方法：

– Web調査（Microsoft Forms）

– 匿名で回答

• 回答数：

– 498
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回答者所属
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eConsent
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eConsent
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eConsent
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eConsent
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●アニメーションや音声を用いた説明をすることで、被験者
の理解向上につながる 319

●同意説明に要した時間が電磁的に記録されることで、同
意取得プロセスの客観的評価が可能となり、逸脱防止対策
にもつながる 135

●被験者が複数のデバイスから同意説明文書へのアクセ
スが可能になる 29

●その他 15



オンライン診療
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オンライン診療
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オンライン診療
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オンライン診療
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●被験者が医療機関を訪問せず診察可能になり、来
院負担が軽減する342

●被験者が多忙時や体調不良のときも受診を継続し
やすく、治療の継続率が高まる143

●その他 13

●使用するシステム／デバイスの不具合 238

●被験者又は施設スタッフのITスキルが求められる216
●その他 44



ウェアラブルデバイス
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ウェアラブルデバイス
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ウェアラブルデバイス
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●システム/デバイスの仕様が分かりづらい 26

●システム/デバイスの不具合時のサポートが得られ
にくい 28

●システム/デバイスの仕様を、被験者に分かりやす
く説明するのが大変 22
●その他 7



ウェアラブルデバイス
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●被験者の医療機関訪問の回数が減る 89

●被験者の解釈、記憶、判断に依存しない、より客観
的なデータ収集が可能になる 311

●被験者によるタイムリーな報告が可能 89 

●その他 9

●使用するシステム／デバイスの不具合 359

●被験者又は施設スタッフのITスキルが求められる 123
●その他 16



ePRO
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ePRO
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ePRO
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ePRO
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●使用するデバイスの不具合 204

●被験者又は施設スタッフのITスキルが求められる119
●その他 90



ePRO
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●被験者によるタイムリーな報告が可能 271

●原資料との照合が不要 182
●被験者による日誌記録の負担軽減 31

●その他 14

●システム/デバイスの仕様が分かりづらい 81

●システム/デバイスの不具合時のサポートが得られ
にくい 257

●システム/デバイスの仕様を、被験者に分かりやす
く説明するのが大変 147
●その他 13 



BYOD/患者宅への治験薬直送/近医での治験行為の実施
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●被験者自身が保有するスマートフォン等の機器の活用
（BYOD） 75
●近医での治験行為の実施 4

●被験者宅への治験薬配送 23



BYOD/患者宅への治験薬直送/近医での治験行為の実施
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BYOD/患者宅への治験薬直送/近医での治験行為の実施
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●被験者自身が保有するスマートフォン等の機器の活用
（BYOD） 249
●近医での治験行為の実施 75

●被験者宅への治験薬配送 174


