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PRESS  RELEASE 

地域医療機関と連携した新たな医師主導治験を開始 

～DCT とシングル IRB を導入した治験プロトコル論文発表～ 

 

● 活動の目的・背景 

加齢黄斑変性等による黄斑下出血は、重篤な視機能障害をきたしますが、承認された治療法はありません。 

近年、デジタル技術等の活用により、患者さんが臨床試験の実施医療機関に通院する必要性を低減または

排除した試験である分散型臨床試験（DCT）が、患者さん中心の新たな臨床試験の手法として期待され

ています。また、多施設共同治験の推進や倫理審査の質向上のため、単一の治験審査委員会（IRB）で

審査するシングル IRB の原則化が進められています。 

 

● 活動の詳細 

本研究では、加齢黄斑変性又は網膜細動脈瘤による黄斑下出血の患者さんを対象に、黄斑下出血に対

する組織プラスミノーゲン活性化因子製剤（モンテプラーゼ）網膜下投与の有効性及び安全性を検討する

単群前後比較多施設共同第Ⅱ相医師主導治験（SACLA 試験）を開始しました。九州の 9 大学病院を

中心に、患者さんの紹介元である地域医療機関と連携して、診察及び検査等を分担する DCT モデルを構

築しています。また、佐賀大学医学部附属病院 IRB で一括審査を行うことにより、迅速な治験開始が可能

となっています。 

本研究は、国立研究開発法人日本医療研究開発機構（AMED）の「北部九州における分散型臨床試

験のための医療機関ネットワーク構築と倫理審査の効率化を目指した研究（研究開発推進ネットワーク事

業）」、「全九州における黄斑下出血に対する組織プラスミノーゲン活性化因子（tPA）眼局所治療に関す

る研究開発（研究開発推進ネットワーク事業）」及び「全九州における電子ワークシートを活用した黄斑下

出血に対する組織プラスミノーゲン活性化因子（tPA）の医師主導治験（臨床研究・治験推進研究事

業）」の支援を受けました。本研究の試験デザインや DCT 運用体制は、国際学術誌である PLOS One にプ

ロトコル論文として掲載され、国際的にも注目されています。 

 

報道解禁日時（Embargo） 2026 年 7 月 2 日 2 pm ET 

論文のリンク先 

https://journals.plos.org/plosone/article?id=10.1371/journal.pone.0353127 
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● 期待される成果／今後の展望 

黄斑下出血に対するモンテプラーゼ網膜下投与の有効性・安全性に関する知見を蓄積し、治療法の確立を

目指しています。また、DCT により患者さんの通院負担の軽減や研究参加機会の拡大に繋がること、シングル

IRB により医薬品開発の迅速化に繋がることが期待されます。 

 

【本件に関する問い合わせ先】 

佐賀大学医学部附属病院臨床研究センター特任教授 吉田倫子 

E-mail: nyoshida@cc.saga-u.ac.jp 

 

【SNS投稿用の要約文章】 

加齢黄斑変性等に伴う黄斑下出血は、重篤な視機能障害をきたします。 

本研究では、AMED 事業の支援を受け、黄斑下出血に対する組織プラスミノーゲン活性化因子製剤の安全

性及び有効性検討試験（SACLA 試験）を開始しました。九州の 9 大学病院を中心に、地域医療機関と

役割分担して、患者さんの通院負担軽減等を目指す分散型臨床試験（DCT）モデルを構築しています。ま

た、佐賀大学医学部附属病院治験審査委員会での一括審査により、効率的かつ質の高い医師主導治験

の実施を目指しています。 

本研究は、国際学術誌である PLOS One にプロトコル論文として掲載され、国際的にも注目されています。 

 

論文のリンク先 

https://journals.plos.org/plosone/article?id=10.1371/journal.pone.0353127 

 

------------------------------------ ここからは英語版になります ----------------------------------- 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【summary】 

Submacular hemorrhage can lead to severe visual impairment.  

Supported by the Japanese Agency for Medical Research and Development (AMED), we have 

launched the SACLA trial, an investigator-initiated clinical trial to evaluate the efficacy and safety 

of tissue plasminogen activator (monteplase) for submacular hemorrhage. Led by nine university 

hospitals in Kyushu, this trial incorporates a decentralized clinical trial (DCT) framework through 

role-sharing with community healthcare institutions to reduce patient burden associated with 

investigational site visits and improve trial accessibility. In addition, by conducting centralized 
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Launch of a New Investigator-Initiated Clinical Trial in Collaboration 
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– Publication of a Trial Protocol Paper Incorporating a Decentralized 

Clinical Trial (DCT) Framework and a Single IRB Model – 
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review process through a single Institutional Review Board (IRB), this trial aims to facilitate the 

efficient and high-quality conduct of an investigator-initiated clinical trial.  

This study has been published as a protocol paper in PLOS One, and is expected to contribute to 

international discussions on innovative approaches to investigator-initiated clinical trials. 

 

Embargoed until July 2, 2026, 2 pm ET 

https://journals.plos.org/plosone/article?id=10.1371/journal.pone.0353127 


