模擬治験シナリオ（汎用版）

[ 模擬シナリオの全般的留意事項 ]
· 模擬試験にて検証が必要な事項を網羅するための基本シナリオとして用意されています。
· スケジュール（日時）や詳細手順について、絶対にこの通りに進めなければならないというものではありません。実施医療機関をはじめ関係各所からの参加者の皆さんの実際の対応にそぐわない部分は、現実的に対応可能な内容を検討し設定いただく必要があります。
· 特に、訪問看護などのサービスベンダー、導入を想定する DCT 要素、使用システムなどによって調整が必要な部分は生じますので、実施医療機関毎の調整をお願いいたします。
· 実施期間を考慮し、本汎用版シナリオでは以下を対象としています。
· 同意取得
· スクリーニング
· Day1, 2 （実施医療機関での入院期間の一部 Visit）
· Day6 – 9（治験来院のインターバル期間）
· Day10（訪問看護 Visit）
· Day11 – 14（治験来院のインターバル期間）
· Day15（サテライト医療機関 Visit）

1. 担当者・連絡先一覧 ※模擬治験では便宜上、医師・看護師役は対応可能な担当者でも良い。
	区分、役割、氏名
	TEL
	メール

	実施医療機関：●●
	責任医師
（分担医師）
CRC
	
	

	サテライト医療機 関：●●
	担当医
担当看護師
（CRC）
	
	

	訪問看護：●●
	担当者
	
	

	模擬患者
	（佐賀大学医学部附属病院臨床研究セン
タースタッフ）
	
	

	中央測定検体回収：
●●
	担当者
	
	



自宅と想定する実施医療機関：XX
※施設一覧（エクセル）参照

2. 事前準備
· DCT 要素の準備
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①	オンライン診療（WG3）
· 株式会社オーイーシーのオンライン診療システム
· 電話
②	eConsent, ePRO, eClinRO（WG3）
· Fountayn
③	サテライト医療機関（WG4）
· 発熱外来を想定した医療機関
· Feasibility 調査、模擬治験に関する了承、委受託契約に関するすり合わせ（各医療機関で実施）
· 実施しない（シナリオから外す）
④	訪問看護（WG4）
· 自施設の訪問看護サービス
· 訪問看護ステーション（委受託契約に関するすり合わせ）
· 実施しない（シナリオから外す）
⑤	検体の受け取り（サテライト医療機関、訪問看護時の検体受け取り）（WG4）
· 検査会社を想定して設定した担当者
· 実施しない（シナリオから外す）
· 被験者募集広告の掲載
①	ウェブサイトに実際に掲載する（実施医療機関ホームページなど）。
②	掲載はせず、該当のウェブコンテンツが掲載さされている想定の下で模擬治験を実施する。
· 模擬患者へ配布する資料にはダミーQR コード（各実施医療機関で治験情報を開示しているウェブページのものなど）を表示する。
· サテライト医療機関へ配布する QR コード付き被験者募集広告の用意
· サテライト医療機関における入力用のデバイス（タブレット or PC）の確認・準備
· サテライト医療機関から実施医療機関への検査・画像データ（心電図、胸部 X 線、血液・尿・妊娠検査）の共有方法協議
· 心電図：
· 胸部 X 線：
· 血液・尿・妊娠検査：
· 実施医療機関にて、遠隔同意した被験者のカルテ作成に必要となる情報・資料（保険証、診療情報提供書など）の確認
· （被験者用のオンライン診療、eConsent, ePRO の操作手順書）
· （サテライト医療機関用の eClinRO, 画像共有方法の操作手順書）
· （実施医療機関用の手順書）

3. 検証シナリオ
A) 同意取得、適格性確認（～スクリーニング）
※シナリオ上、模擬実施日（模擬 Day）を 2 日間に分けているが、実際の模擬実施では医療機関状況に応じて 1 日にまとめることでもよい
	No
	模	擬
Day（標準）
	日付
	時間
	実施場所
	実施者
	実施内容

	1
	1 日目
	汎用版シナ リオではブ ランク。記載用に欄を設 けています。
	9:45
	自宅
	被験者
	38.5℃の発熱、悪寒、全身倦怠感、咳・痰があった旨、サテライト医療機関に電話連絡。
※模擬では便宜上、サテライト医療機関に来院後、打ち合わせ実施の

	
	
	
	
	
	
	上、その場で電話連絡のシミュレーションを行うことでも良い。

	2
	1 日目
	
	10:00
	サテライト
	被験者
	サテライト医療機関に来院。

	3
	1 日目
	
	10:00
	サテライト
	受付
	受付実施。

	4
	1 日目
	
	10:30
	サテライト
	医師
	・Covid-19 関連の検査（PCR）を模擬で実施。
・Covid-19 の疑いがあるため治験に関する広告（QR コード付き）を提供し、説明。
・興味があれば PCR 検査の結果を伝達する際に連絡するよう候補患
者に説明。

	5
	1 日目
	
	11:00
	サテライト
	医師
	PCR 検査陽性確認。

	6
	1 日目
	
	11:00
	サテライト
	看護師
	PCR 検査結果を候補被験者に電話連絡。
※模擬では便宜上、サテライト医療機関に滞在したまま連絡を行っても良い。

	7
	1 日目
	
	11:00
	自宅
	被験者
	治験への参加を検討し、治験への参加意思をサテライト医療機関に回答。
※模擬では便宜上、サテライト医療機関に滞在したまま連絡を行って
も良い。

	8
	1 日目
	
	11:00
	サテライト
	医師・看護師
	・治験への参加意思を確認。
・候補被験者に電話番号、メールアドレスなどを実施医療機関へ伝達することについて了承を得る。
・候補被験者とサテライト医療機関来院日を調整。
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	※基本は電話のあった翌日に設定。

	9
	1 日目
	
	11:15
	サテライト
	医師・看護師
	実施医療機関 CRC に候補被験者のサテライト医療機関来院日時を連
絡（電話、メールなど）。

	10
	1 日目
	
	11:15
	サテライト
	医師・看護師
	実施医療機関でカルテ作成に必要な情報の伝達。
必要な情報：（実施医療機関毎に確認の上、取り決める）伝達方法：
※伝達方法に応じて必要と考えられる場合はあわせて電話による送
付連絡を行う。

	11
	1 日目
	
	11:30
	実施医療機関
	CRC
	来院日前までに被験者のメールアドレスに同意説明文書を送付。送付
の旨を電話にて連絡する。

	12
	2 日目
	
	10:00
	サテライト
	被験者
	サテライト医療機関に訪問。

	13
	2 日目
	
	10:30
	実施医療機関
（DtoPwithD）
	PI/SI CRC
	・オンライン診療システムを使用して候補被験者とビデオ通話を行う。
・サテライト医療機関の医師同席の元、治験に関する説明を行う。

	14
	2 日目
	
	10:45
	実施医療機関
（DtoPwithD）
	PI/SI
	説明文書の内容を十分理解したうえで参加に同意する場合、電子的に
署名を行うように被験者に指導。

	15
	2 日目
	
	10:45
	サテライト
（DtoPwithD）
	被験者
	説明された内容に関して疑義を解消後に、参加意思があれば電子的に
署名を行う。

	16
	2 日目
	
	10:45
	実施医療機関
（DtoPwithD）
	PI/SI
CRC
	被験者の署名を確認後、電子的に説明者署名（及び説明補助者署名）
を行う。

	17
	2 日目
	
	11:00
	実施医療機関
（DtoPwithD）
	PI/SI
	被験者、PI/SI（+CRC）の署名を確認後、オンライン診療下で問診を
行い、カルテ（WS）に記録する。

	18
	2 日目
	
	11:00
	実施医療機関
（DtoPwithD）
	PI/SI
	・同意書に署名されたことをサテライト医療機関の医師へ伝達。
・スクリーニング検査を実施するようサテライト医療機関の医師に伝達。

	19
	2 日目
	
	11:15
	サテライト
（DtoPwithD）
	CRC・被験者
	被験者の所有するデバイス（スマートフォンなど）に電子的患者日誌
（ePRO）をインストールする／使用方法を指導する。

	20
	2 日目
	
	11:15
	サテライト
	被験者
	ePRO 入力。



	
	
	
	
	（DtoPwithD）
	
	・Covid-19 14 症状スコア

	21
	2 日目
	
	11:15
	実施医療機関
	CRC
	中央測定検体（SARS-CoV-2 検査）の回収依頼連絡を行う。連絡先：
※回収依頼タイミングは各実施医療機関にて確認・協議。

	22
	2 日目
	
	11:30
	サテライト
	医師看護師
	・プロトコルに従ってスクリーニング検査を実施する。検査後、模擬患者は帰宅する。
※実際には検査実施されたと想定して、ダミーデータを参照するため検査報告待ち時間は発生しない。
・取得されたデータは eClinRO 入力する。臨床検査・画像結果は事前に取り決めた手順に従い実施医療機関に共有する。
※胸部レントゲンの画像データそのものは本模擬では共有しない。

	23
	2 日目
	
	11:30
	サテライト
	看護師
	中央測定検体の回収担当者に検体を提出する。

	24
	2 日目
	
	11:45
	実施医療機関
	PI/SI
	・問診、サテライト医療機関で実施された検査の結果を確認し、被験者の適格性を確認。
・IRT (IWRS) で登録・割付を実施。

	25
	2 日目
	
	12:00
	実施医療機関
	PI/SI/CRC
	・適格性の結果について被験者及びサテライト医療機関伝達。被験者連絡先：
サテライト医療機関連絡先：
・被験者と実施医療機関来院日調整。
・被験者に Covid-19 患者としての来院時注意事項の伝達。



B) プロトコルスケジュール Day1（被験者の実施医療機関への訪問（入院時））
	No
	模	擬
Day（標準）
	日付
	時間
	実施場所
	実施者
	実施内容

	1
	3 日目
	汎用版シナリオではブランク。記載用に欄を設けています。
	9:00
	実施医療機関
	－
	中央検査結果を受領。
※模擬では一連のダミーデータを事前にまとめて共有し、都度、各
Visit のデータを受領した想定として進める。

	2
	3 日目
	
	9:00
	実施医療機関
	CRC
	中央測定検体回収依頼。
※回収依頼タイミングは各実施医療機関にて確認・協議。

	3
	3 日目
	
	9:00
	実施医療機関
	被験者
	実施医療機関に来院。
※covid-19 陽性患者の受診の流れは各実施医療機関の運用に従う。

	4
	3 日目
	
	9:00
	実施医療機関
	受付
	被験者の受付を行う。

	5
	3 日目
	
	9:15
	実施医療機関
	PI/SI
	問診。

	6
	3 日目
	
	9:15
	実施医療機関
	看護師
	治験薬服用前に実施する検査を実施。
・SARS-CoV2 検査（検体採取）
・バイタルサイン 1 回目（体温、血圧、脈拍、呼吸数、酸素飽和度）

	7
	3 日目
	
	9:30
	実施医療機関
	CRC
	被験者に電子的患者日誌（ePRO）の使用方法を指導。

	8
	3 日目
	
	9:30
	実施医療機関
	被験者
	ePRO 入力（被験薬又は対照薬の内服前）。
・Covid-19 12 症状スコア

	9
	3 日目
	
	9:30
	実施医療機関
	CRC
	ePRO 入力を確認。

	10
	3 日目
	
	9:30
	実施医療機関
	PI/SI
	治験薬処方（5 日分）。

	11
	3 日目
	
	9:45
	実施医療機関
	薬剤師
	治験薬払い出し。

	12
	3 日目
	
	9:45
	実施医療機関
	薬剤部/CRC
	治験薬交付、服薬指導。

	13
	3 日目
	
	10:00
	実施医療機関
	被験者
	治験薬初回投与（朝分）服用（10:00±2 時間）。

	14
	3 日目
	
	10:00
	実施医療機関
	CRC
	治験薬服用状況の確認。EDC 入力。

	15
	3 日目
	
	10:15
	実施医療機関
	CRC
	被験者へ今後のスケジュールについて伝達し、予定を再確認する。
※PRT 上は入院であるが、模擬治験では Day1 の対応が終わったら模擬患者は帰宅する想定。

	16
	3 日目
	
	10:15
	実施医療機関
	CRC
	サテライト医療機関訪問看護担当者に今後のスケジュールを共有。



	17
	3 日目
	
	10:30
	実施医療機関
	CRC
	中央測定検体を回収担当者に渡す。

	18
	3 日目
	
	NA
	実施医療機関
	被験者
	治験薬夜分服用（20:00±2 時間）。
※模擬ではすでに模擬患者が帰宅しているため、服用した想定とする

	19
	
	
	10:30
	実施医療機関
	看護師
	バイタルサイン 2 回目および 3 回目（体温、血圧、脈拍、呼吸数、酸素飽和度）。
※模擬では便宜上、任意のタイミングで 2 回目 3 回目が実施されたも
のとして、まとめて記録する。

	20
	3 日目
	
	11:00
	実施医療機関
	CRC
	治験薬服用状況の確認。EDC 入力。
※模擬ではすでに模擬患者が帰宅しているため、服用状況を確認した想定で対応する。

	21
	
	
	11:00
	実施医療機関
	CRC
	以下データについて EDC へ入力。
・体温：当日測定値のうちの最高値
・血圧、脈拍、呼吸数、酸素飽和度：当日測定値のうち酸素飽和度が最も低かった時点での各データ



C) プロトコルスケジュール Day2（被験者の実施医療機関への訪問（入院期間中））
	No.
	模	擬
Day（標準）
	日付
	時間
	実施場所
	実施者
	実施内容

	1
	3 日目
	汎用版シナリオではブランク。記載用に欄を設けています。
	9:00
	実施医療機関
	－
	中央検査結果を受領。
※模擬では一連のダミーデータを事前にまとめて共有し、都度、各
Visit のデータを受領した想定として進める。

	2
	4 日目
	
	9:00
	実施医療機関
	CRC
	中央検体回収依頼。
※回収依頼タイミングは各実施医療機関にて確認・協議。

	3
	4 日目
	
	9:00
	実施医療機関
	被験者
	（PRT では入院だが模擬治験での運用として）実施医療機関に来院。

	4
	4 日目
	
	9:15
	実施医療機関
	看護師
	以下検査検体採取を実施（AM 9:00 +/-1 時間）。
・SARS-CoV2 検査

	5
	4 日目
	
	9:15
	実施医療機関
	看護師
	以下検査および検体採取を実施。
・バイタルサイン 1 回目（体温、血圧、脈拍、呼吸数、酸素飽和度）



	
	
	
	
	
	
	・血液検査
・尿検査
・心電図
・胸部レントゲン

	6
	4 日目
	
	9:15
	実施医療機関
	PI/SI
	問診。

	7
	4 日目
	
	9:30
	実施医療機関
	CRC
	被験者に ePRO を 20 時に入力するよう指導。

	8
	4 日目
	
	9:30
	実施医療機関
	被験者
	治験薬朝分服用（10:00±2 時間）。

	9
	4 日目
	
	9:30
	実施医療機関
	CRC
	治験薬服用状況の確認。EDC 入力。

	10
	4 日目
	
	9:45
	実施医療機関
	CRC
	中央測定検体を回収担当者に渡す。

	11
	4 日目
	
	NA
	実施医療機関
	被験者
	治験薬夜分服用（20:00±2 時間）。
※模擬ではすでに模擬患者が帰宅しているため、服用した想定とする。

	12
	4 日目
	
	10:00
	実施医療機関
	看護師
	バイタルサイン 2 回目および 3 回目（体温、血圧、脈拍、呼吸数、酸素飽和度）。
※模擬では便宜上、任意のタイミングで 2 回目 3 回目が実施されたも
のとして、まとめて記録する。

	13
	4 日目
	
	10:30
	実施医療機関
	CRC
	治験薬服用状況の確認。EDC 入力。
※模擬ではすでに模擬患者が帰宅しているため、服用状況を確認した想定で対応する。

	14
	4 日目
	
	10:30
	実施医療機関
	CRC
	以下データについて EDC へ入力。
・体温：当日測定値のうちの最高値
・血圧、脈拍、呼吸数、酸素飽和度：当日測定値のうち酸素飽和度が最も低かった時点での各データ

	15
	4 日目
	
	20:00
	実施医療機関
	被験者
	ePRO 入力（20:00-23:00）。
・Covid-19	12 症状スコア



※Day3、4、5：模擬では実施しない。ただし、被験者役は基本的に継続して ePRO 入力を行う。

D) プロトコルスケジュール Day6-9（治験来院のインターバル期間）
	No.
	模	擬
Day（標準）
	日付
	時間
	実施場所
	実施者
	実施内容

	1
	8 日目
	汎用版シナリオではブランク。記載用に欄を設けています。
	9:00
	実施医療機関
	－
	中央検査結果を受領。
※模擬では一連のダミーデータを事前にまとめて共有し、都度、各
Visit のデータを受領した想定として進める。

	2
	8  日目 
~11 日目
	
	9:00
	実施医療機関
	CRC
	前日分の ePRO 入力状況を確認し、入力に不備や漏れがあった場合に
は当日分が適切に入力されるようリマインドを行う。

	3
	8  日目 
~11 日目
	
	20:00
	自宅
	被験者
	ePRO 入力（20:00-23:00）。
・COVID-19	12 症状スコア
・体温（当日の最高値）



E) プロトコルスケジュール Day10（訪問看護 Visit）
	No.
	模	擬
Day（標準）
	日付
	時間
	実施場所
	実施者
	実施内容

	1
	11 日目
	汎用版シナリオではブランク。記載用に欄を設けています。
	時間指定 なし
	実施医療機関
	PI/SI + CRC
	PI/SI が作成した訪問看護指示書を訪問看護ステーションに送付。送付方法：
送付先情報：

	2
	11 日目
	
	10:00
	実施医療機関
	CRC
	前日に被験者へ連絡し、予定通りオンライン診療ならびに訪問看護を
実施することで問題ないか確認。

	3
	11 日目
	
	10:00
	実施医療機関
	CRC
	訪問看護担当者に予定通り実施する旨を報告する。

	4
	12 日目
	
	9:00
	実施医療機関
	CRC
	被験者自宅（付近）での検体回収依頼。
※回収依頼タイミングは各実施医療機関にて確認・協議。

	5
	12 日目
	
	10:00
	自宅
	訪問看護師
	被験者宅を訪問し、以下を実施。
・SARS-CoV2 検査検体採取
・バイタルサイン（血圧、脈拍、呼吸数、酸素飽和度）

	6
	12 日目
	
	10:30
	自宅
	訪問看護師
	eClinRO 入力。

	7
	12 日目
	
	10:30
	実施医療機関
	PI/SI
	オンライン診療にて以下を確認。
・有害事象
・併用薬剤
ePRO の入力（20 時）をリマインド。

	8
	12 日目
	
	11:00
	自宅（付近）
	訪問看護師
	中央測定検体を回収担当者に渡す。

	9
	12 日目
	
	11:30
	訪問看護
	訪問看護師
	訪問看護結果報告書にて実施内容を実施医療機関の PI/SI に報告。送付方法：
送付先情報：

	10
	12 日目
	
	20:00
	自宅
	被験者
	e PRO 入力（20:00-23:00）。
・COVID-19 12 症状スコア
・PRO-CTCAE
・体温（当日の最高値）



F) Day11-14（治験来院のインターバル期間）
· Day6-9 と同様

G) プロトコルスケジュール Day15（サテライト医療機関 Visit）
	No.
	模擬Day
（標準）
	日付
	時間
	実施場所
	実施者
	実施内容

	1
	16 日目
	汎用版シナリオではブランク。記載用に欄を設けてい
ます。
	10:00
	実施医療機関
	CRC
	（前日）被験者にサテライト医療機関来院日程を確認し、サテライト医療機関に伝達。

	2
	17 日目
	
	9:00
	実施医療機関
	CRC
	中央測定検体の回収依頼。
※回収依頼タイミングは各実施医療機関にて確認・協議。

	3
	17 日目
	
	9:00
	サテライト
	被験者
	サテライト医療機関に来院。

	4
	17 日目
	
	9:15
	サテライト
	医師
	問診。
※治験手順としては必須ではないが通常診療として実施されると想定して記載。

	5
	17 日目
	
	9:15
	サテライト
	看護師
	以下検査および検体採取を実施、eClinRO 入力。
・バイタルサイン
・SARS-CoV2 検査
・血液検査
・尿検査

	6
	17 日目
	
	9:30
	実施医療機関
	PI/SI
	オンライン診療にて以下を確認。
・有害事象
・併用薬剤
ePRO の入力（20 時）をリマインド。

	7
	17 日目
	
	10:00
	サテライト
	看護師
	検体回収担当者に検体渡す。

	8
	17 日目
	
	20:00
	自宅
	被験者
	ePRO 入力（20:00-23:00）。
・COVID-19 12 症状スコア
・PRO-CTCAE
・体温（当日の最高値）



※プロトコルスケジュール Day16 以降は模擬では実施しない
