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UHCT大学医学部附属病院　
Decentralized Clinical Trialsの実装に係る手順書（Draft）

（目的）
第1条 
UHCT大学医学部附属病院 Decentralized Clinical Trialの実装に係る手順書（以下「本手順書」という。）は、UHCT大学医学部附属病院（以下「附属病院」という。）において実施される治験及び製造販売後臨床試験（以下「治験等」という。）に対してDecentralized Clinical Trial（以下「DCT」という。）を実装する際に必要な手順を明確にすることを目的として定める。

（対象）
第2条
　本手順書は、附属病院において実施される治験等のうち、被験者がDCTの手法を実装した治験等への参加を希望し、かつ治験等依頼者及び治験等責任医師が了承した治験等を対象とする。

（治験実施計画書の作成）
第3条
附属病院の医師が実施する医師主導治験等において治験実施計画書を作成する際、以下の特性を考慮しながらDCT手法の導入を検討する。その際に、DCT手法の導入によって解決が期待される課題が、被験者の人権及び安全性並びに成績の信頼性よりも優先されないように十分に留意する。また、DCT手法の導入によって治験責任医師、治験分担医師並びに被験者が希望する対面での実施を妨げるものではなく、選択肢の1つであることに留意する。作成した治験実施計画書には、導入するDCT手法の明確に記載する
· 治験使用薬及び製造販売後臨床試験使用薬（以下「治験使用薬等」という。）の安全性プロファイル
（未承認の治験使用薬等は、既承認の治験使用薬等に比べ安全性に関する情報が十分でない可能性を十分に考慮する。）
· 対象となるPhase
（一般的に早期Phaseの臨床試験においては、治験薬等の安全性のモニタリングを十分に行う必要がある点に留意する。）
· 対象となる患者層
（想定される患者層の母数や居住区、リクルートから登録までの流れを考慮する。）
· 治験薬等の投与経路及び投与頻度
（治験薬等の特性により管理する温度帯や投与時の安全性の担保に留意する。）
· 主要評価項目／副次的評価項目／安全性評価項目
（対面での評価が必須であるか否か、また、遠隔での評価を検討する場合には対面での評価との差異がないか、等）
· 評価及び観察頻度
（臨床試験の科学的な質をこれまでの臨床試験と同程度に担保した上で評価及び観察頻度をDCT手法の導入により低減できるかを考慮する。）

（対象となる患者層からの意見聴取）
第4条
　附属病院の医師が実施する医師主導治験もしくは企業が実施する治験等において、研究への患者・市民参画（PPI：Patient and Public Involvement）の観点から、治験責任医師はDCT手法を導入した治験等の実施計画を用いて対象となる患者・市民（患者、家族、元患者（サバイバー）、未来の患者）から意見を聴取し、治験への参加に対して利便性を向上することができるか、または、支障となる事項がないか、等の知見を参考にすることが望ましい。

（リスク評価）
第5条
　治験責任医師は、DCTの手法を導入することに伴うリスクの同定を行い、評価する。評価したリスクの大きさに応じて、対応策を事前に検討することとする。

（DCT手法の導入時の正当性評価）
第6条
　治験責任医師は、DCT手法を導入する際に、被験者にとって安全性が損なわれることがなく、困難や負担が生じる項目がないか、利便性が高くなるか、また、計画された介入方法やデザイン及び評価・観察項目に対して懸念すべき点がなく各評価項目の結果に高い信頼性が得られるかの観点で評価を行い、正当性を担保することとする。

（治験依頼者等との合意）
第7条
　治験責任医師は、自施設にて独自に導入するDCT手法に対して、治験依頼者等の適切な関係者に連絡し、事前に合意を得ることとする。必要に応じてPMDAへの事前相談を行うなどの措置を講ずることも考慮する。

（治験審査委員会への提出文書）
第8条
治験依頼者及び治験責任医師は、DCT手法を導入する際、治験審査委員会の審議に必要な資料を提出することとする。治験審査委員会の審議に必要な資料が明確でない場合には、治験審査員会事務局等を通じて治験審査委員会が求める資料を明確にしておく必要がある。
また、治験責任医師は、同意説明文書の作成する際に、導入するDCT手法が明確に記載され、被験者から文書による同意を得られるよう手配する。

（治験審査委員会の事前承認）
第9条
　治験依頼者及び治験責任医師は、DCT手法を導入する際には、事前に治験審査委員会の承認を得た上で実施することとする。

（被験者の同意取得）
第10条
　治験責任医師は、DCT手法を導入する際、治験審査委員会で承認された同意説明文書を用いて被験者となるべき者に説明し、同意を得るものとする。その際に、DCT手法を導入することへの同意が治験への参加に対する同意に影響が与えないように十分に配慮する。DCT手法を導入する際に、第三者機関に対して被験者の個人情報を通知する必要がある場合、利用目的に関して、予め被験者より同意を得るものとする。

（第三者機関の選定）
第11条
治験責任医師は、治験に係る業務の一部を外部業者に委託する場合、委託する業務の内容が十分に実施できる第三者機関を選定するものとする。選定を実施する際には、委託する業務の内容を記載した調査票等を用いて、第三者機関の実施能力を調査することも考慮する。

（第三者機関の契約）
第12条
　病院長は、治験に係る業務の一部を外部業者に委託する場合、GCP 第39条の２、医療機器 GCP 第 59 条又 は再生医療等製品 GCP 第 59 条に基づき、当該外部業者と業務内容、秘密保持等に係る契約を業務の開始に先立って締結する。

（委受託業務により生じた健康被害の補償）
第13条
　病院長は、治験業務の委託先業者と共に、当該委受託業務により生じた健康被害に要する費用その他の損失を補償する手順書を定める

（被験者の個人情報の保護）
第14条
　病院長は、治験に参加する被験者若しくは参加候補者のプライバシー及び個人情報に関わる情報が漏洩しないよう、施設、設備、手順の整備並びに治験に携わる者の教育を行う。

（緊急対応時）
第15条
規定の来院間における安全性を確保する方策を明確にし、臨床試験に関わる実施医療機関の スタッフと適切に調整しておく（例：通常の治験参加カードに記載されるような事項に加え、被験者と相談の上、事前に緊急時に対応する近隣医療機関を決めておく、等）。
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