
各関係団体等御中

冶験及び製造販売後臨床試験における情報通信機器等により電磁的記録として
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各都道府県衛生主管部(局)長殿

⑤

治験及び製造販売後臨床試験における情報通信機器等により電磁的記録として

収集された情報を用いた有効性及び安全性の評価に関する留意点について

医薬薬審発四20第1号

医薬機審発四20第1号

令和 6年9月20日

医薬品、医療機器及び再生医療等製品(別添において「医薬品等」という。)

の治験並びに製造販売後臨床試験の実施に当たっては、医薬品の臨床試験の実

施の基準に関する省令(平成9年厚生省令第 28 号)、医療機器の臨床試験の実

施の基準に関する省令(平成17年厚生労働省令第36号)及び再生医療等製品の

臨床試験の実施の基準に関する省令(平成26年厚生労働省令第89号)(別添に

おいて「GCP省令」という。)に基づき、実施することとされています。

今般、近年の情報通信技術の進展及び当該技術を活用した治験の分散化・効率

化の観点を踏まえ、電磁的方法を用いた有効性及び安全性の評価に関する留意

点を、別添のとおりとりまとめましたので、御了知の上、貴管下関係事業者、医

療機関等に周知いただきますようぉ願いします。

なお、本通知の写しについて、別記の関係団体、独立行政法人医薬品医療機器

総合機構及び各地方厚生局宛てに発出しますので、念のため申し添えます。

厚生労働省医薬局医薬品審査管理課長

(公印省略)

厚生労働省医薬局医療機器審査管理課長

印省略)(公



別記

日本製薬団体連合会

日本製薬工業協会

米国研究製薬工業協会在日執行委員会

一般社団法人欧州製薬団体連合会

公益社団法人日本医師会

公益社団法人日本歯科医師会

公益社団法人日本薬剤師会

一般社団法人日本病院薬剤師会

公益社団法人日本看護協会

一般社団法人日本CR0協会

日本SM0協会

一般社団法人日本医療機器産業連合会

一般社団法人再生医療イノベーションフォーラム

一般社団法人米国医療機器・1VD工業会

欧州ビジネス協会医療機器・1VD 委員会

医薬品医療機器等法登録認証機関協議会

公益社団法人全国自治体病院協議会

一般社団法人日本病院会

公益社団法人全日本病院協会

一般社団法人日本医療法人協会

公益社団法人日本精神科病院協会

総務省自治行政局公務員部福利課

文部科学省高等教育局医学教育課

防衛省人事教育局衛生官付

日本郵政株式会社事業部門病院管理部

健康保険組合連合会

国家公務員共済組合連合会

一般財団法人船員保険会

公益社団法人全国国民健康保険診療施設協議会

全国厚生農業協同組合連合会

日本赤十字社

独立行政法人労働者健康安全機構

独立行政法人国立病院機構

独立行政法人地域医療機能推進機構



治験及び製造販売後臨床試験における情報通信機器等により電磁的記録として

収集された情報を用いた有効性及び安全陛の評価に関する留意点

※本文書中、医師主導治験においては、「治験依頼者」を「自ら治験を実施す

る者」、製造販売後臨床試験においては、「治験」を「製造販売後臨床試験」

とそれぞれ読み替えるものとする。

1 本ガイダンスの位置づけ

治験において、情報通信機器等を用いて、被験者からデータを収集し、有効性

及び安全性の評価を行うことが可能となっている。本ガイダンスは、それらを行

う場合の留意点をとりまとめたものである。本ガイダンスは現時点における考

え方を示すものであり、技術の進展等を踏まえて見直しが必要になることもあ

る。

なお、治験の実施に当たっては、本ガイダンスのほか、関連の通知、ガイドラ

イン等を適宜参照するほか、個別の事例における取扱いについて不明な点等が

ある場合には、必要に応じて、独立行政法人医薬品医療機器総合機構に相談され

たい。

2 本ガイダンスに用いられる用語の定義

借瓢遁信機艀等

(別添)

被験者に関するデータを電磁的記録(電子的方式、磁気的方式その他人の知覚

によっては認識することができない方式で作られる記録であって、電子計算機

による情報処理の用に供されるものをいう。)として収集し、電気通信回線を

通じて情報を送信することが可能な機器。専ら通信を行う機器と通信機能を備

えた機器があり、ビデオ通話システム、モバイノレデバイス、ウェアラブノレデバ

イス等が該当する。

どデオ遁話システム

映像及び音声の送受信により相手の状態を相互に認識しながら通話をするこ

とを可能とするシステム。

情瓢遁信機器芋によク唐磁的詔録ιιて攻黛き九た情瓢を房かた方効性及び

安全性の評価

被験者に関するデータを、情報通信機器等を用いて電磁的記録として収集し、

収集したデータをもとに当該治験における有効性及び安全性の評価を行うこ



と。例えば、次のような場合が考えられる。ただし、とれらに限定されるもの

ではない。

①治験責任医師等が情報通信機器等を使って被験者の問診、診察を行

う。この際、被験者が自ら情報通信機器等を使用して、症状等を申告す

ることもある。

②被験者が自らウェアラブルデバイス等の情報通信機器等を使用して、

そのデータを治験責任医師等に送信する。なお、ウェアラブルデバイ

ス等については、薬事承認が得られている範囲内で利用するものと薬

事承認が得られておらず適切な品質保証や精度管理を実施して使用す

るものがある。

遁台性詔査

医薬品等の承認申請資料の適合性書面調査及びGCP実地調査等

3 基本的な考え方

(1)情報通信機器等により電磁的記録として収集された情報を用いた有効

性及び安全性の評価については、治験開始前に実施の妥当性を検討する

こと。実施の妥当性の検討に当たっては、対象被験者及び試験デザインの

ほか、臨床評価に伴うりスク、個人情報の取扱いに関するりスク等(以下

「情報通信機器等を用いた評価に伴うりスク」という。)を考慮する必要

があり、必要に応じて、各領域の有識者や規制当局に意見を求めること。

実施が妥当であると判断された場合、治験実施計画書に規定した上で、情

報通信機器等により電磁的記録として収集された情報を用いた有効性及

び安全性の評価を実施して差し支えない。

なお、情報通信機器等を用いた評価に伴うりスクの例として、次に掲げ

るものが考えられる。ただし、これらに限定されるものではない。

ア臨床評価に伴うりスク

・情報通信機器等のトラブル、通信障害等による測定値への影響(機

械的要因)

・不適切な使用方法や不適切な測定タイミング等による測定値への

影響(人的要因)

情報通信機器等の性能の差異、通信環境や測定環境の差異、被験者

ごとの機器の操作法の違いや情報通信機器等へのりテラシーの差

異等による測定値のぱらつき・バイアス、有害事象の申告の多寡、

データ取得のタイミングのずれなど

・被験者等本人ではない者があたかも被験者等本人であるかのよう

に不正に入力・修正等を行うなりすまし行為



機械的要因又は人的要因による記録の保存不備、記録の誤消去

薬事承認が得られていないウェアラブルデバイス等を利用しデ

タを収集する場合の適切な品質や精度

個人情報の取扱いに関するりスク

情報通信機器等のセキュリティ

評価実施時の被験者のプライバシー確保(被験者の所在等)

(2)「治験の依頼をしようとする者による薬物に係る治験の計画の届出等に

関する取扱いについて」(令和2年8月31日付け薬生薬審発 0831 第 10

号厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課長通知)等(以下「治験

届通知等」という。)に記載の通り、情報通信機器等が「治験使用機器相

当」に該当する場合、国内外の承認の有無を問わず、以下を実施の上で情

報通信機器等を治験にて使用すること。

①治験使用機器相当として使用する場合には、治験届通知等に則り治

験届に記載すること。

②治験使用機器相当の情報通信機器等の不具合が生じた場合には、医

薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全陛の確保等に関する法律施行

規則(昭和36年厚生省令第1号)第274条の2に則り、期間内にその

旨を厚生労働大臣に報告すること。

(3)情報通信機器等により情報収集する場合においても、来院を基本とした

治験と同様に適切に安全性を確保する必要があり、特に治験実施医療機

関から遠隔地にいる被験者について必要に応じて検討すること。

( 4 ) 情報通信機器等が医療機関内の医療情報システムと通信などを行う場

合や、「医療情報システムの安全管理に関するガイドライン第 6.0 版」

(令和5年5月厚生労働省)(以下「医療情報システムガイドライン」と

いう。)、「医療情報を取り扱う情報システム・サービスの提供事業者にお

ける安全管理ガイドライン第1.1版」(令和2年8月策定令和5年7月

改訂総務省、経済産業省)で対象とする医療情報システム及び医療情報を

取り扱う情報システムに該当する場合、これらのガイドラインを遵守す

ること。

4 留意事項等

(1)ビデオ通話システムを介した有効性及び安全性の評価

ア妥当性・同等性

①治験依頼者は、ビデオ通話システムを介した評価と対面での評価



が同等であること等、ビデオ通話システムを介した有効性及び安全

性の評価を実施することの妥当性について説明できるようにして

おくこと。

②治験依頼者は、ビデオ通話システムを介した評価と対面での評価

を組み合わせた治験実施計画とする場合、両者の有効性評価に関す

る同等性について事前に検討すること。なお、安全性評価に関する

同等性については、情報通信機器等を用いた評価に伴うりスクに基

づき、ビデオ通話システムでは、対面と比較して得られる情報が限

定される可能性があることから、対面での評価とビデオ通話システ

ムを介した評価が、同等である必要があるのか若しくは同等でなく

ても適切に評価可能かどうかについても検討すること。

③ビデオ通話システムを介した評価の方法や基準等が治験中にや

むを得ない理由で変更となる場合には、治験依頼者はその妥当性に

ついて説明できるようにしておくこと。

イ実施可能性

①治験依頼者は、必要に応じて、ビデオ通話システムを治験実施計

画書で定める通りに使用することが可能であるかについて確認す

る(例えば、治験対象群と類似した集団に対して試験を実施する等)

とと。必要に応じて有識者や規制当局等を交えて検討、協議すると

と。

②治験責任医師は、計画されたビデオ通話システムを介した有効性

及び安全性の評価が受け入れ可能であるかを事前に確認すること。

受け入れに課題がある場合には、その解決策について治験依頼者と

検討すること。

ウデータの信頼性担保

①ビデオ通話システムを介した評価を実施する治験の場合、治験責

任医師等は、評価実施日時及び評価者に加え、対面での評価かビデ

オ通話システムを介した評価かを記録しておくこと。

②治験依頼者は、生じ得る情報通信機器等を用いた評価に伴うりス

クを考慮した上で、治験責任医師が規定したビデオ通話システムを

介した有効性及び安全性の評価における被験者の本人確認の方法

を予め確認すること。また、治験責任医師等は、規定に従って本人

確認の記録を残すこと。本人確認の方法については「治験及び製造

販売後臨床試験における電磁的方法を用いた説明及び同意に関す

る留意点について」(令和5年3月30日付け薬生薬審発0330第6

号・薬生機審発0330第1号厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審

査管理課長及び医療機器審査管理課長連名通知)(以下「「電磁的方



法を用いた説明及び同意」に関するガイダンス」という。)を参照

すること。

③治験責任医師等や治験協力者は、治験中に被験者等に対して利用

方法等の遵守状況を確認するとともに、被験者等に対し治験手順を

遵守させるよう努めること。

( 2 ) モバイノレデバイスやウェアラブノレデバイス等を用いたデータの収集並

びに有効性及ぴ安全性の評価

ア妥当性

治験依頼者は、情報通信機器等を用いた評価に伴うりスクを考慮

し、モバイルデバイスやウェアラブルデバイス等を使用することの

妥当陛について説明できるようにしておくこと。

イ実施可能性

治験依頼者は、必要に応じて、被験者等や治験責任医師等、モバイ

ルデバイスやウェアラブルデバイス等を利用する者が、治験実施計

画書で定める通りに使用することができるかについて確認する(例

えば、治験対象群と類似した集団で確認する等)こと。必要に応じて

有識者や規制当局等を交えて検討、協議すること。

ウデータの信頼性担保

①モバイルデバイスやウェアラブルデバイス等を用いる場合、治

験依頼者は、生じ得る情報通信機器等を用いた評価に伴うりスク

を考慮した上で、モバイルデバイスやウェアラブルデバイス等の

利用者が、利用者本人であることの確認方法を規定すること。治験

責任医師等や治験協力者は、治験中に被験者等に対して利用方法

等の遵守状況を確認するとともに、被験者等に対し治験手順を順

守させるよう努めること。

②モバイルデバイスやウェアラブルデバイス等から得られるデー

タは、 GCP省令の記録の保存に係る規定(医薬品GCPの場合、

第26条及び第41条)を遵守し適切に保存すること。

③市販されたモバイルデバイスやウェアラブルデバイス等を使用

する場合、メーカーによるソフトウェアやオペレーティングシス

テム、データ処理を行うアルゴリズムの更新がデータ収集に影響

を及ぼす可能性がある。更新を行う場合、治験依頼者は、当i亥情報

通信機器等に適用される更新内容に対するりスクを評価し、評価

結果やその内容に応じて適切な対策を講ずること。また、事後に更

新が行われたことが判明した場合においても、更新内容によるり

スクを評価し、評価結果やその内容に応じて適切な対策を講ずる



こと。

④治験依頼者は、適切な品質保証や精度管理を実施することで、正

確なデータが取得できることを保証すること。また、必要に応じて、

それらの記録を適合性調査時に提示できるようにすること。

エモバイルデバイスやウェアラブルデバイス等から得られるデータ

の取扱い

①取得するデータに含まれる個人情報について、「個人情報の保護

に関する法律」(平成15年法律第57号)を遵守し適切に利用・管

理すること。

②治験依頼者は、必要に応じて、データ収集の際に入手される可能

性のある安全性情報の取扱い方法を予め定め、副作用またはモバ

イルデバイスやウェアラブルデバイス等が治験機器相当に該当す

る場合は、不具合報告を適切に行うことができるように準備する

こと。

オ被験者対応

①治験責任医師等は、当該治験の関係者及び被験者等に対して、情

報通信機器等を用いた評価に伴うりスクや妥当性、モバイルデバ

イスやウェアラブルデバイス等の利用方法、及び故障した場合の

対応方法について説明すること。

②治験依頼者は、治験中の情報通信機器等を用いた評価に係る運

用手順について予め規定し、手順書を作成すること。特に、治験中

に生じたモバイノレデバイス、ウェアラブノレデバイスやネットワー

クのトラブルについて、対策やトラブル時のデータの取扱いを予

め定めると共に、治験責任医師等を含む当該治験の関係者及び被

験者等に周知すること。

( 3 ) 被験者の安全確保

情報通信機器等を用いた試験をデザインすることにより、従来の試

験と比べ来院頻度が減少し、被験者の安全性を確認する機会が減少す

る場合がある。治験依頼者は、実施する治験のりスクを考慮し、被験者

の安全確保の方法を検討の上、被験者に対する緊急時の対応手順を予

め定め、治験実施計画書等に反映し、適切な対策を講ずること。治験責

任医師等は当該対策について、被験者等に説明すること。

( 4 ) 情報通信機器等の信頼性保証

①有効性及び安全性の情報収集に用いる情報通信機器等は、医療機

器であるかによらず、原則として、「医薬品等の承認又は許可等に係



る申請等における電磁的記録及び電子署名の利用について」(平成17

年4月1日付け薬食発第 0401022 号厚生労働省医薬食品局長通知)

の別添(以下「ER/ES指針」という。)を遵守し、コンピュータ化・シ

ステム・バリデーションが行われていること(例えば、音声・画像等

が電磁的記録として保持されないビデオ通話システムは除く)。なお、

データが治験依頼者又は実施医療機関に直接電磁的記録により提出

又は保管される場合には、ER/ES指針を遵守し、データの信頼性を担

保すること。

②有効性及び安全性の情報収集に用いる清報通信機器等のみならず、

情報通信機器等とデータを保存するサーバや、サーバから情報を受

信する端末との通信、データ取得プロセスに対するりスクァセスメ

ントも必要となるので留意すること。

③治験依頼者は、情報通信機器等により直接データを収集する場合

には、監査証跡を含める等により信頼性を担保すること。なお、当該

監査証跡は必要に応じ、適合性調査時に提示できるようにすること。

④情報通信機器等のバリデーションやべりフィケーションは、情報

通信機器等を準備した治験依頼者または実施医療機関(以下「情報通

信機器等を準備した者」という。)が妥当性を確認した上で、情報通

信機器等の開発企業や第三者機関が実施した結果を利用することで

も差し支えない。

⑤情報通信機器等が無線通信を利用する場合、原則として「端末機器

の技術基準適合認定等に関する規則」(平成 16年総務省令第 15 号)

に従い、特定無線設備の技術基準適合証明等のマーク(技適マーク)

を取得した無線モジュールを使用すること。

⑥情報通信機器等を海外から輸入する場合、関連する法規制を確認

した上で、使用すること。

( 5 ) セキュリティ対策

ア治験責任医師は、治験責任医師等や治験協力者が、ビデオ通話シス

テムを介した有効性及び安全性の評価を行う際、第三者が参加する

ことを防ぐため、治験責任医師等や治験協力者から被験者等につな

げる対応を講じること。対応の伊ルして、以下が想定される。また、

治験責任医師等や治験協力者は、他の患者に音声が漏れ聞こえない

ことを確認する等、被験者等のプライバシーに配慮すること。

・被験者等が指定されたドメインヘアクセスし、治験責任医師等や治

験協力者がシステム上でアクセス許可の操作を行う

・被験者等のみに対してアクセス可能な方法を通知する(登録された



被験者のメールアドレスに URL を送付し、被験者等はそとからア

クセスする等)

イ情報通信機器等を準備した者は、情報通信機器等について、情報通

信機器等の開発企業及び潜在的な他の当事者とのデータ共有を可能

にするエンドユーザーライセンス契約またはサービス利用規約が含

まれる場合、以下の対応について検討すること。

・原則として、情報通信機器等を準備した者ど情報通信機器等の開

発企業との契約において、当該治験から得られたデータの二次利用

を禁止すること。禁止できない場合には、被験者等に対して、情報

通信機器等の開発企業等に治験中のデータが情報通信機器等の改

良等に二次利用される可能性があることを適切に説明し、二次利用

の目的や提供範囲について同意を取得すること。また、被験者等自

身の保有する清報通信機器等にアプリケーションをインストール

して使用する場合も同様に対応すること。

ウ情報通信機器等のセキュリティ対策については、「電磁的方法を用

いた説明及び同意」に関するガイダンスを参照すること。

また、医療機器のサイバーセキュリティについては、「薬事法第41

条第3項の規定により厚生労働大臣が定める医療機器の基準の一部

を改正する件」(令和5年厚生労働省告示第 67 号)による改正後の

「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法

律第41条第3項の規定により厚生労働大臣が定める医療機器の基準」

(平成 17年厚生労働省告示第 122号。以下「基本要件基準」という。)

に規定されている第12条第3項への適合が必要である。「医療機器の

基本要件基準第 12条第3項の適用について」(令和5年3月31日付

け薬生機審発0331第8号厚生労働省医薬・生活衛生局医療機器審査

管理課長通知)及び「医療機器の基本要件基準第12条第3項の適合性

の確認について」(令和5年5月23日付け薬生機審発0523第1号厚

生労働省医薬・生活衛生局医療機器審査管理課長通知)を確認するこ

と。

(田 利用時の操作説明

ア情報通信機器等を準備した者は、有効性及び安全性の情報収集に

用いる情報通信機器等の利用方法について、情報通信機器等を利用

する者に説明するための手順書および教育・訓練環境を整備するこ

と。

①情報通信機器等を準備した者は、情報通信機器等を利用する者に

対する情報通信機器等の利用方法や情報漏洩・不正アクセス等のセ



キュリティリスクについての教育・訓練用の資料を作成する等、適

切に対応できるように準備すること。

②情報通信機器等を準備した者は、情報通信機器等の利用方法につ

いて明確化した、被験者等への説明資料を作成すること。治験責任

医師等は、被験者等への情報通信機器の利用方法、および情報通信

機器等を用いた評価に伴うりスクを予め被験者等に説明すること。

③情報通信機器等を準備した者が情報通信機器等の開発企業を通

じて教育・訓練資料を作成する場合、教育・訓練資料に対して当該

情報通信機器等を準備した者がその責任を持つこと。

④治験責任医師等、治験協力者及びその他の実施医療機関における

治験関係者に対する情報通信機器等の利用方法の説明においては、

必要に応じて当該情報通信機器等の開発企業等が介在するととも

差し支えない。ただし、 GCP省令の説明文書に係る規定(医薬品

GCPの場合、第50条)に定められた被験者等に対する説明につ

いては、当該開発企業等が行うことはできない。

イ情報通信機器等を準備した者は、運用手順として、情報通信機器等

に不慣れな者に配慮した対応を検討しておくこと。

①情報通信機器等の操作やそれを用いたコミュニケーションに対

する理解や慣れは個々人によって大きく異なることが想定される

ため、情報通信機器等を利用する者が適切に操作を行えるよう、操

作方法の事前説明、教育・訓練、通信トラブル等への対応を検討し

ておくこと。

②必要に応じて、被験者等が行う情報通信機器等の操作を、治験責

任医師等や治験協力者が同席して補助することも検討すること。た

だし、被験者等が行うべき操作を治験責任医師等や治験協力者が行

うことがないよう留意すること。

③被験者等が実施医療機関から情報通信機器等の利用方法につい

て説明を受けた後に生じた情報通信機器等のトラブルに対処する

ため、情報通信機器等を準備した者は、適切に対応できる方策を講

じておくこと。その場合、情報通信機器等を準備した者は、必要に

応じて、被験者等からの問い合わせの対応に時差や言語等によって

時間がかかることがないよう対策を検討すること。また、情報通信

機器等を準備した者が治験依頼者の場合、実施医療機関と連携し、

対応すること。

④へルプデスクを設置する際には、問い合わせ内容と対応について

実施医療機関への共有方法について定めた上で設置すること。

ウ実施医療機関は、必要に応じて、情報通信機器等の導入・利用にお



いて、治験依頼者(情報通信機器等を準備した場合)

信機器等の開発企業との窓口となる者を置くこと。

あるいは情報通


