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別紙1　担当者連絡先一覧


[bookmark: _Toc147675740]はじめに
[bookmark: _Hlk102828504][bookmark: _Hlk102824848]　このマニュアルは、愛知県がんセンターで実施する医師主導治験「高頻度マイクロサテライト不安定性を有する進行・再発固形がんを対象としたペムブロリズマブ+治験薬Xの第II相試験（治験実施計画書番号：ACCH01）」において、被験者が治験実施医療機関に来院することなくオンライン診療を受け、パートナー医療機関で検査を受けるリモート治験の手順について記したものである。
　このリモート治験の目的は、医薬品開発におけるPatient Centricityの概念に基づき、被験者の通院による距離的・時間的な負担を軽減し、治験へのアクセス向上を高めることである。また、新型コロナウィルス感染症のように未知の感染症の発生、蔓延や大規模な災害により来院が困難な場合においても、非接触にて治験を実施できることは被験者および医療者の感染リスクの低減や治験の中断を回避でき、被験者の治験参加期間中の安全性の確保にも繋がる。
治験では、被験者の安全性担保とデータの信頼性担保が重要なミッションである。愛知県がんセンターは、被験者と対面ではなく、オンライン診療・電話等でコミュニケーションをとるため、得られる情報の限界や個人情報・プライバシー保護等を理解した上で診療にあたる。パートナー医療機関は、日常的に行われる検査であっても治験データとして用いられることなど、治験への理解が必要である。また、さらなる被験者の安全性と治験の品質向上のためには、愛知県がんセンターとパートナー医療機関との密な連携が必要である。
　このリモート治験に関与する者は、上記を十分に理解した上で本マニュアルおよび通常の治験業務に関連する院内マニュアル、および下記の関連法規を遵守しなければならない。


医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令（厚労省令第二十八号）(GCP省令)
https://www.pmda.go.jp/int-activities/int-harmony/ich/0076.html
https://www.pmda.go.jp/review-services/inspections/gcp/0007.html

医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令のガイダンス（令和３年７月３０日）
https://www.pmda.go.jp/files/000236359.pdf

オンライン診療の適切な実施に関する指針（厚生労働省）（令和4年1月一部改訂）
https://www.mhlw.go.jp/content/000889114.pdf 

1. [bookmark: _Toc147675741]治験開始まで
1.1. [bookmark: _Toc147675742]治験準備
治験責任医師はオンライン診療およびパートナー医療機関を活用した治験（以降「オンライン治験」とする）を開始する前に、次の対応を行うものとする。担当治験コーディネーター（以下CRC）はこのマニュアルに準拠して治験責任医師の支援を行う。

1.1.1. [bookmark: _Toc147675743]実施準備（治験責任医師）
1 治験責任医師は、オンライン治験の概要について治験実施医療機関内の担当部署に説明を行い、承諾を得る。
2 治験責任医師は、治験実施医療機関内へのオンライン治験の導入について、治験調整事務局と協議を行い、承諾を得る。
3 治験責任医師は、治験で規定される検査等のうちパートナー医療機関に委託する項目を定め、治験調整事務局と「パートナー医療機関要件確認票」、「委受託検査項目一覧」等の作成を行う。
4 治験責任医師は、各治験固有の「オンライン診療説明文書・診療計画書」を作成する。
5 オンライン診療を実施する治験責任医師及び分担医師（以降、「治験担当医師」とする）は、厚生労働省が指定するオンライン診療研修（URL：https://telemed-training.jp/entry）を受講する。治験責任医師は、全員の研修修了書を必須文書と同様に保管する。
6 治験責任医師は、治験説明文書・同意書（以降「ICF」とする）をもとに、オンライン治験参加者用のICF（オンライン診療用治験ICF）を作成する。また、必要に応じてプロトコール補遺、その他IRB申請に必要な資料を作成し、治験調整事務局の確認、承諾を得る。
7 治験責任医師は、上記⑥で作成した資料を、治験実施医療機関の研究審査委員会（IRB）に提出し、審査を受け承認を得る。

1.1.2. [bookmark: _Toc147675744]治験薬配送に関する事項
1 治験実施医療機関から被験者への治験薬の配送方法は、治験薬提供者および治験調整事務局と協議の上、治験薬管理手順書における治験薬の保管条件等を遵守した方法を選定する。
2 治験薬配送業者を利用する場合は、該当業者と治験開始前に業務委託契約を締結し、別途定める手順書に従って配送する。
3 治験薬の品質保証のため配送時の温度管理記録を作成するため、必要に応じて温度ロガーを準備し治験薬発送時に同封する。
4 治験薬が発送されたが、被験者が受領できなかった場合には、治験調整事務局に連絡し廃棄等の対応をとる。

1.1.3. [bookmark: _Toc147675745]パートナー医療機関
5 パートナー医療機関となることを希望する施設は、治験調整事務局もしくは、治験責任医師まで連絡する。
6 [bookmark: _Hlk102828549]パートナー医療機関は、「パートナー医療機関要件確認票」、「委受託検査項目一覧」を参考に機関内で業務受託可能かを確認する。（必要に応じてWebヒアリングが行われる）
7 治験調整医師および治験責任医師は、②をもとに「パートナー医療機関要件確認票」を確認し結果を記載する。確認した記録は、必須文書と同様に保管する。
8 治験責任医師は、「秘密保持契約」を締結の上、パートナー医療機関に、治験実施計画書その他関連書類（健康被害補償に関する手順書、等）を共有する。（必要があれば②の前に実施される）
9 治験責任医師は、「業務委託契約書」（案）を準備し、当院契約担当者にパートナー医療機関の契約担当者の連絡先を伝える。（パートナー医療機関の担当者は別紙（見本）のように管理すること）
10 当院契約担当者は、パートナー医療機関の契約担当者と業務委託契約書を確定し、契約締結手続きを行う。契約書原本は治験に係る文書として双方で保管する。
11 至急の対応を要する場合は、治験責任医師、治験調整事務局、パートナー医療機関が合意した上で治験における対応を開始できる。ただし、この場合には、可及的速やかに事後的に契約を行い、その経緯や事前合意の旨を記録に残した上で、治験における対応を開始する。
12 治験責任医師は、パートナー医療機関に、オンライン治験の実施に必要な以下の資材を提供する。
(1) 治験実施計画書
(2) オンライン診療用　治験説明文書・同意書
(3) オンライン診療説明文書・診療計画書
(4) オンライン治験実施手順書（パートナー医療機関用）

13 パートナー医療機関は、下記のものを当院まで郵送する。
(1) 血液・生化学検査等の基準値およびその範囲
(2) 検査室の認証（ISO15189認定）等
(3) 検査機器の精度管理を保証する記録（機種や点検間隔を記載した機器精度管理一覧表など）
※（１）（２）（３）の写しは契約書に記載される期間、パートナー医療機関でも保管する。
14 必要に応じてパートナー医療機関および治験担当医師等への手順説明と教育を目的としたWebミーティングを開催する。キックオフミーティング時に事前に送付した資材についても説明を行う。



2. [bookmark: _Toc99897411][bookmark: _Toc99897412][bookmark: _Toc99897413][bookmark: _Toc99897414][bookmark: _Toc99897415][bookmark: _Toc99897416][bookmark: _Toc99897417][bookmark: _Toc99897418][bookmark: _Toc147675746]スクリーニング～治験登録
2.1. [bookmark: _Toc147675747]候補患者の選定
治験実施医療機関の治験責任医師は、事前に、次の対応を行う。

2.1.1. [bookmark: _Toc147675748]パートナー医療機関
1 パートナー医療機関担当医師は、被験者の候補となる患者（以降、「候補患者」とする）が生じた場合、おおむね治験実施計画書に示された選択基準、除外基準を満たしていることを確認し、治験調整事務局もしくは治験実施医療機関に連絡する。
2 パートナー医療機関担当医師は、治験責任医師の許可が得られたら、「オンライン治験候補患者」である旨を内容に含めて記載した「診療情報提供書（兼）診療申込書」を作成し、治験実施医療機関の診療予約をとる。
3 パートナー医療機関担当医師は、候補患者およびその家族に対して、治験実施医療機関より電話連絡があることを説明する。
4 パートナー医療機関担当医師、治験担当医師は、候補患者とオンライン診療についての説明日時（電話対応）、オンライン診療初診日時の調整を行う。診察当日は、パートナー医療機関担当医師、治験担当医師、候補患者の3者による診察が行われる。必要に応じて家族、愛知県がんセンター担当CRC、パートナー医療機関医療スタッフなどが同席する。
5 予約日時は、日程が決まり次第、治験実施医療機関より予約票がパートナー医療機関宛てに送付される。

2.1.2. [bookmark: _Toc147675749] 治験実施医療機関
1 治験実施医療機関の担当者は、「オンライン治験候補患者」の「診療情報提供書（兼）診療申込書」を受領したら、診療録IDを発行する。
2 治験担当医師は、得られた情報からパートナー医療機関と候補患者との関係性も含めて確認し、診療を受け付けて良いか判断する。判断結果は、診療録に記録する。例『被験者の状態等を考慮の上、被験者保護の観点からオンライン診療による治験手順を行うことが必要と判断した』
3 治験担当医師は、担当CRCに候補患者について連絡し、治験のスケジュールを確認する。
4 治験担当医師（担当CRC）はあらかじめ以下の資料を候補患者にレターパックで郵送する。
(1) オンライン診療説明文書・診療計画書
(2) オンライン診療用　治験説明文書・同意書
(3) 治験参加カード
(4) 服薬日誌（見本）
(5) 返送用レターパック
[bookmark: _Hlk117627556](6) オンライン診療用iPad（スマートフォン等タブレット端末を用意できない場合）
(7) オンライン診療用iPad借受書（スマートフォン等タブレット端末を用意できない場合）
5 治験担当医師は電話で候補患者に連絡し、「オンライン診療説明文書・診療計画書」について説明し、同意を得る。候補患者は署名済みの同意書をレターパックで治験実施医療機関に郵送する。治験担当医師は同意書を受領し、説明日と署名日（受領日）、署名を記入する。
6 治験担当医師は、パートナー医療機関担当医師、候補患者と初診日の日時調整を行う。治験実施医療機関における以後の初診までの手順は通常の対面診療での初診取得業務と同じである。

2.2. [bookmark: _Toc147675750]オンライン診療初診時～治験登録
治験担当医師、パートナー医療機関担当医師はオンライン診療初診時に次の対応を行う。担当CRCはこのマニュアルに準拠して治験責任医師の支援を行う。

2.2.1. [bookmark: _Toc147675751]治験担当医師の対応
治験担当医師はオンライン診療初診時に次の対応を行う。
1 担当CRCはオンライン診察のための個室を予約し、ｘｘｘｘが設定されたオンライン診療用パソコンと電子カルテ端末を用意する。
2 初診時は、パートナー医療機関担当医師、候補患者、治験担当医師、担当CRCが同席する。冒頭に他に第三者がいないかを確認し、プライバシーが保たれるように、患者側、治験担当医師側ともに録音、録画、撮影を同意なしに行うことがないよう確認する。その後本人確認および自己紹介を行う。治験担当医師は、原則として顔写真付き身分証明証（病院発行のもの）もしくはHPKIカード（医師資格証）を用い、被験者は、運転免許証等の顔写真付き身分証明証を用いる。パートナー医療機関担当医はこれらの本人確認を補足することができる。
3 患者の情報が十分に得られた後に候補患者の了承を得た場合、パートナー医療機関医師は診察の同席を必須としない。
4 候補患者が説明文書（オンライン診療用）を持っていることを確認し、説明文書に則して治験について説明を行い、必要に応じて担当CRCが説明補助を行う。
5 治験の説明後に候補患者に十分考える時間を与え、候補患者および家族からの質問に十分答え、候補患者の治験に関する理解度について確認をする。
6 治験参加に候補患者が同意される場合には、同意書に日付・氏名の記入を依頼する。同意取得の方法および同意を得た日付は電子カルテに記載する。
7 返送された同意書に治験担当医師および担当CRCが署名し、同意書（オンライン診療用）1部（控え）を被験者に返送する。署名欄には説明日（オンラインで説明した日）と署名日があり、それぞれの日付を記載する。すべての署名がなされたことを治験担当医師が確認した上で治験が開始される。
8 治験参加の同意が得られなかった場合は、同意書の返送はしない。
9 パートナー医療機関から送付されてきた検査データ、パートナー医療機関用ワークシート等を確認し、診療録への記載および必要に応じて電子カルテ内への取り込みをすると共に、治験登録の適格性を確認する。
10 治験担当医師が適格性の確認と記録をし、担当CRCが被験者の登録を行う。
11 スクリーニング脱落の際は、その旨を治験担当医師が被験者およびパートナー医療機関担当医に伝達する。

2.2.2. [bookmark: _Toc147675752]パートナー医療機関担当医師の対応
パートナー医療機関担当医師は治験担当医師の指示のもと、次の対応を行う。
1 パートナー医療機関担当医は、オンライン診療初診時に、診察室など個室環境において、候補患者と同席の上、候補患者が設定したｘｘｘｘｘアプリで一緒にオンライン診療に同席する（D to P with D）。必要に応じて家族、パートナー医療機関医療スタッフなどが同席する。
2 患者がオンライン診療アプリにログインし、愛知県がんセンター治験担当医も繋がったタブレット端末を持参した状態で、パートナー医療機関担当医師も同席する。インターネット環境が良好な個室での対応が望ましい。
3 冒頭に他に第三者がいないかを確認し、プライバシーが保たれるように、候補患者側、治験担当医師側ともに録音、録画、撮影を同意なしに行うことがないよう確認する。その後本人確認および自己紹介を行う。治験担当医師は、原則として顔写真付き身分証明証（病院発行のもの）もしくはHPKIカードを用い、被験者は、運転免許証等の顔写真付き身分証明証を用いる。パートナー医療機関担当医はこれらの本人確認を補足する。
4 候補患者について、以下を紹介状（診療情報提供書）として郵送する。
・治療歴、合併症、併用薬など治験の登録判断に必要な情報の収集を基に作成した紹介状（診療
情報提供書）
・治験実施計画書で規定されたスクリーニング検査等を実施した結果
[bookmark: _Hlk99885367](1) 心電図、血液学的検査、生化学的検査、尿検査、妊娠検査、感染症：検査結果の印刷物
(2) 身長、体重、バイタルサイン：パートナー医療機関用ワークシート
(3) レントゲン、 CT（またはMRI）：画像データ入り記録媒体
※（１）（２）の写し、（３）画像データは契約書に記載される期間、パートナー医療機関で保管する。
　　　　※　事後、画像中央判定のため患者の個人情報をマスキングしたCT画像の提出が必要になる可能性がある。
　　　
2.2.3. [bookmark: _Toc147675753]候補患者の対応
治験担当医師はオンライン診療初診時に次のことを候補患者に説明し、対応を依頼する。
1 ｘｘｘｘｘの画面に従って登録されたクレジットカードにて支払いの手続きを完了する。
（ｘｘｘｘｘの支払いはクレジットカードのみでしか行えない）
2 治験参加に同意する場合には、次の書面を返送用レターパックにて担当CRC宛に返送する。同意書に治験担当医師、担当CRCが署名し、各1部を患者に返送する。
(1) 被験者が署名した治験の同意書（複写2枚）
3 治験参加に同意しない場合は、同意書を返送しない。

★　「オンライン診療説明文書・診療計画書」の説明と治験の説明を同日に実施することも可能である。その場合は、説明日前にすべての資料を候補患者に提供し、候補患者がｘｘｘｘｘに登録した後にオンラインでの説明が実施できる。候補患者が署名した同意書が治験実施医療機関に返送され、治験担当医師が署名した後に治験を開始し、治験の登録が可能になる。

3. [bookmark: _Toc116583462][bookmark: _Toc116583574][bookmark: _Toc116583463][bookmark: _Toc116583575][bookmark: _Toc116583464][bookmark: _Toc116583576][bookmark: _Toc99897427][bookmark: _Toc147675754]治験登録後～治験終了
3.1. [bookmark: _Toc99897429][bookmark: _Toc99897430][bookmark: _Toc99897431][bookmark: _Toc99897432][bookmark: _Toc99897433][bookmark: _Toc99897434][bookmark: _Toc99897435][bookmark: _Toc147675755]治験担当医師の対応
3.1.1. [bookmark: _Toc147675756]診察
1 治験担当医師は、治験薬投与開始日までパートナー医療機関治験担当医師に、治験スケジュールを遵守して、規定された検査等を行うよう依頼する。
2 当院、電子カルテ上で被験者の再診予約をオーダーし、再診コメントにオンライン診療と記載する。
3 オンライン診療は個室で行う。担当CRCは、ｘｘｘｘｘのダウンロードされたパソコンおよび電子カルテを準備する。再診の場合も、被験者保護の観点からパートナー医療機関の医師または看護師等の同席による診療補助（治験実施および継続、治験薬投与の可否等の判断に必要な情報の収集）等を活用する。
4 オンライン診療の際に治験担当医師の他に担当CRC等が同席する場合には、その都度被験者に説明を行い、同席の同意を得る。
5 治験担当医師は、オンライン診療として被験者の診察を行い、全身状態（ECOG PS）、自他覚症状を把握し、診療録に記載する。胸部レントゲン検査、ＣＴ検査はパートナー医療機関担当医師の所見を参考に判断する。血液学的検査、生化学的検査、心電図検査等は診療開始前に個人情報をマスキングした状態でFAXにて提供を受け、治験担当医師が確認して署名をし、所見を診療録に記載する。
6 併用薬や併用療法は、画面越しの確認や聞き取りを行い、診療録に記載する。また、必要に応じてお薬手帳のコピーを郵送してもらう。
7 コース開始可能と判断した場合、治験担当医師はオンライン診療で血液検査結果等を確認した旨をカルテに記載し、治験薬を処方する。
8 治験担当医師は、パートナー医療機関から後日に郵送された個人情報の記載がある検査結果（画像データ、血液検査、心電図検査）を再確認し、印刷物に署名する。印刷物は原資料として治験症例ファイルにて保管する。これらの検査結果は被験者カルテに取り込む。
9 治験実施計画書に規定された主要評価項目、副次的評価項目の評価は、パートナー医療機関からの情報も参考に、治験担当医師が行う。
10 [bookmark: _Hlk117627972]ｘｘｘｘｘアプリに接続できない、などトラブルが生じた際には、担当CRCより被験者に電話連絡し、対応を指示する。

3.1.2. [bookmark: _Toc147675757]治験薬・治験資材
1. 担当CRCは治験実施計画書に規定された方法で薬剤部に治験薬の払い出しを依頼する。
2. 薬剤部は規定の手順に従い、治験薬処方通りの治験薬であることを確認して治験薬の払い出しを行い、担当CRCに治験薬を渡す。
3. 担当CRCは薬剤部より治験薬を受け取り、定められた送付方法にて治験薬および必要資材を被験者に送付する。
【治験薬および必要資材の例】
(1)治験薬（次回受診日までの規定された薬剤数を満たすボトル数）
(2)温度ロガー
(3)その他（服薬日誌、治験薬等受領確認書）
4. [bookmark: _Hlk99953454]配送員は治験薬を届けたら治験薬受領書に被験者の確認と署名をもらい、開梱時刻を記入する。
治験薬の配送ボックスは配達員が温度ロガー入りの空箱を近隣の一般配送業者事務所まで届け、治験実施医療機関に返送される。
（治験薬の空ボトルがある場合は、被験者が配送ボックスに入れる。）
5. 担当CRCは配送業者からのメール連絡で治験薬の到着を確認する。
6. 担当CRCは被験者より返送された資材等についてそれぞれに対応する。
· 治験薬の空ボトル：治験薬管理室に返却する。薬剤師は治験薬管理手順書等の手順に従い対応する。
· 温度ロガー：担当CRCがデータをダウンロードし、治験薬管理ファイルに保管する。温度逸脱があった場合は治験責任医師、治験薬管理者に報告する。
· 服薬日誌等：原資料として保管する。
7. パートナー医療機関から送付された、検査機器の精度管理記録等は、問題がないことを治験担当医師が確認し、治験に係る文書として保管する。

3.2. [bookmark: _Toc147675758]パートナー医療機関の対応
パートナー医療機関担当医師は治験担当医師の指示のもと、次の対応を行う。
1 被験者について、追加の治療歴、併用薬など治験の継続に必要な情報の収集を行い、必要に応じて、紹介状（診療情報提供書）として郵送する。
2 治験スケジュールを遵守して、治験実施計画書で規定された検査を実施する。実施後はすみやかに治験実施医療機関担当CRC宛てにFAXし、原本はすべての検査結果がそろってから治験実施医療機関にレターパック等を用いて郵送する。
(1) 心電図、血液学的検査、生化学的検査、尿検査、妊娠検査、感染症：検査結果の印刷物
(2) 身長、体重、バイタルサイン、SpO2：パートナー医療機関用ワークシート
(3) レントゲン、CT（またはMRI）：画像データ入り記録媒体
※（１）（２）の写し、（３）画像データは契約書に記載される期間、パートナー医療機関で保管する。
3 下記に変更があった場合には、当院まで郵送する。
(1) 血液生化学検査の基準値一覧
(2) 検査室の認証（ISO15189認定等）
(3) 機器の精度管理一覧
※（１）（２）（３）の写しは契約書に記載される期間、パートナー医療機関で保管する。
4 被験者もしくは治験担当医師から連絡があった場合、速やかに3.4に従って緊急時対応を行う。
5 被験者の対応について不明な点、疑問点が生じた場合や、アプリに接続できない、などトラブルが生じた際には、治験責任医師に連絡をし、その指示に従う。

3.3. [bookmark: _Toc147675759]被験者の対応
治験担当医師は次のことを候補患者に説明し、対応を依頼する。
1 治験スケジュールを遵守し、パートナー医療機関での検査、当院とのオンライン診療を受ける。
2 受け取った治験薬・治験資材については3.1.2に記載した対応を行う。服薬状況は正確に服薬日誌に記載する。治験薬は用法用量に従って内服し、空ボトルは破棄せず返送する。
3 緊急時には、すぐに当院に連絡する。

3.4. [bookmark: _Toc91496421][bookmark: _Toc91497829][bookmark: _Toc91497860][bookmark: _Toc91497906][bookmark: _Toc91498084][bookmark: _Toc91496422][bookmark: _Toc91497830][bookmark: _Toc91497861][bookmark: _Toc91497907][bookmark: _Toc91498085][bookmark: _Toc91496423][bookmark: _Toc91497831][bookmark: _Toc91497862][bookmark: _Toc91497908][bookmark: _Toc91498086][bookmark: _Toc91496424][bookmark: _Toc91497832][bookmark: _Toc91497863][bookmark: _Toc91497909][bookmark: _Toc91498087][bookmark: _Toc91496425][bookmark: _Toc91497833][bookmark: _Toc91497864][bookmark: _Toc91497910][bookmark: _Toc91498088][bookmark: _Toc147675760]緊急時対応
1 緊急時には被験者は、原則としてまずは治験実施医療機関に電話連絡をするように依頼する。
2 治験担当医師・担当CRCは、夜間休日の当直医が状況を把握できるよう、予め治療内容、副作用、併用薬情報は電子カルテ内に記載し、パートナー医療機関から送付されるワークシートなども随時電子カルテ内にスキャンしておく。
3 被験者の電話対応について次の通りの対応とする
· 平日（診療時間内）：治験担当医師・担当CRC
· 診療時間外・休日：当直医が電話対応する。診療対応が必要な場合は、患者にパートナー医療機関への受診を勧める（この対応は診療行為には該当しない）。
· パートナー医療機関：緊急時の対応を行う。対応内容や投薬内容等について診療情報提供書にて、治験担当医師に情報提供する。
4 被験者は、当院まで通院することが困難であり、パートナー医療機関には通院できることを想定している。そのため、緊急時の対面診療は、原則パートナー医療機関で行い、当院での対面診察は想定していない。

3.5. [bookmark: _Toc147675761]治験中止後の対応
1 治験中止の判断は、治験分担医師が行う。治験中止の際には、速やかにパートナー医療機関に連絡する。パートナー医療機関では、定められた中止時検査等を行う。
2 治験中止後の被験者への医療（後治療等）の提供は、パートナー医療機関が行う。
3 追跡期間のCT検査等は同様にパートナー医療機関で実施する。治験終了後の転帰調査（生存確認等）は、治験担当医師がパートナー医療機関と協力して被験者への電話等で行う。

4. [bookmark: _Toc147675762]その他
4.1. [bookmark: _Toc147675763]補償の対応
本治験に起因して被験者に健康被害が生じた場合には、治験実施医療機関は、当院およびパートナー医療機関に法的責任がなくとも、「健康被害補償に関する手順書」に従って補償を行う。なお、パートナー医療機関は、医療費・医療手当、障害・遺族に対する補償金の支払いの対象となる健康被害の発生を察知した場合、速やかに治験担当医師に連絡する。

4.2. 監査への対応と記録の保存
パートナー医療機関は、治験のために治験実施医療機関に提供したデータ・文書について、当該被験薬に係る医薬品についての製造販売承認日から３年が経過した日（当該治験により収集された臨床試験成績に関する資料が承認申請に添付されないことを知り得た日から3年が経過した日）または治験の中止若しくは終了後3年が経過した日のうちいずれか遅い日までの間、適切に保存する。訪問調査・監査には適切に対応する。


[bookmark: _Hlk117628078]別紙1（見本）　連絡先一覧

＜治験実施施設情報＞
	治験実施施設名
	

	治験実施施設住所
	

	担当医師　氏名
	

	担当医師　連絡先（電話番号）
	

	担当医師　E-mail
	

	治験責任医師　氏名
	

	治験責任医師　E-mail
	

	担当治験コーディネーター
	

	担当治験コーディネーター　Email
	

	FAX番号
	



＜パートナー医療機関情報＞
	医療機関名
	

	住所
	

	電話番号
	

	担当医師　氏名
	

	担当医師　役割
	

	担当医師②　氏名
	

	担当医師②　役割
	

	その他の担当者①　氏名
	

	その他の担当者①　役割
	

	その他の担当者②　氏名
	

	その他の担当者②　役割
	

	その他の担当者③　氏名
	

	その他の担当者③　役割
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