治験実施計画書番号：
Ver：1.0 , 2023 年 12月 1 日








ビデオ通話システムを用いた
オンライン診療実施手順書







	治験課題名
	軽症SARS-CoV-2感染症に対するアライバビル経口投与の有効性と安全性を検証するプラセボ対照、多施設共同二重盲検ランダム化比較試験

	治験実施計画書番号
	CTR-QQQ-01





1. 目的
本手順書では、軽症SARS-CoV-2感染症に対するアライバビル経口投与の有効性と安全性を検証するプラセボ対照、多施設共同二重盲検ランダム化比較試験（以下、本試験）におけるビデオ通話システムを用いたオンライン診療実施手順を定める。
2. 役割及び責任

	役割
	責任

	治験責任医師（PI）
	パートナー医療機関と実施医療機関の間で締結された試験業務委託契約に基づき、パートナー医療機関での委託業務が確実に実施されるよう必要な事前準備、並びに試験中の委託業務の実施状況につき監督を行う。

	治験分担医師（SI）
	PIの指示・監督のもと、本試験に関する業務を実施する。

	パートナー医療機関 医師／リエゾン
	実施医療機関との業務委託契約に基づき、本試験業務の一部を実施する医療機関において、パートナー医療機関において委託された本試験業務を実施する。
なお、本手順書においてリエゾンとは、パートナー医療機関において委託された本試験業務の一部を実施・支援するスタッフ（CRCなど）を指す。パートナー医療機関と業務支援契約を締結しているSMOに所属するCRC等もリエゾンとなりえる。


3. [bookmark: _heading=h.gjdgxs]事前準備
3.1 ビデオ通話システムのトレーニング
· PI/SIはオンライン診療を実施する前に厚生労働省が提供している「オンライン診療の適切な実施に関する指針」に基づいた研修を受講すること。（URL https://telemed-training.jp/entry ）
· 治験実施医療機関においてオンライン診療に関与する者（PI, SI及びCRC）はビデオ通話システムを用いた業務の開始前に使用するシステムのトレーニングを受講する。
· トレーニング実施状況はトレーニング記録として文書化し、PIが保管する。また、パートナー医療機関の医師またはリエゾンも、必要に応じてビデオ通話システムに関するトレーニングを受講し、トレーニングの実施状況はトレーニング記録として文書化し、PIが保管する。
· PIはビデオ通話システムを用いた業務の開始前に、関与する者がトレーニングの受講を完了していることを確認する。
3.2 ビデオ通話システムのアカウント発行、管理
· オンライン診療システムを用いるPI/SI等は、必要に応じてオンライン診療システムを提供するCROもしくはオンライン診療システム提供者にアカウント発行を依頼する。
· PIはオンライン診療システムを用いた業務の開始前に、必要なスタッフがシステムアクセス可能となっていることを確認する。
3.3 ビデオ通話に使用するデバイスの準備
· （デバイスの貸与が必要な場合）PI等は、ビデオ通話システムへのアクセスに用いるデバイス（Tablet端末等）をパートナー医療機関に送付する。
· 必要に応じ、ビデオ通話システムへのアクセスに用いるデバイスの事前設定を完了させる。
· PIはビデオ通話システムを用いた業務の開始前に、治験実施医療機関及びパートナー医療機関の環境下においてビデオ通話システムが問題なく稼働することを確認する。
3.4 オンライン診療に関する被験者への説明と合意の取得
· PI/SIは、本治験の同意を取得する際にオンライン診療に関する以下の説明を行い候補患者の合意を得る。
· オンライン診療では対面による診療と比べて得られる情報が少なくなるため、診療の際は被験者の積極的な協力が必要であること。
· 医師の判断によりオンライン診療ではなく対面による診療を行うことがあること。
· 被験者がオンライン診療ではなく対面による診療を希望する場合、対面診療に切り替えることができること。
· 本治験でのオンライン診療は、被験者の都合に合わせて予約した日時に受けるものであり、決められた日時以外では原則としてオンライン診療を受けることはできないこと。
· オンライン診療を受けられない緊急の場合の連絡先
4. [bookmark: _heading=h.tyjcwt]手順
4.1 初診患者に対するオンライン診療の準備
· PI/SIは、パートナー医療機関より紹介された候補患者の診療情報を受領した後にオンライン診療を実施する日時の調整を行う。
· パートナー医療機関の医師が同席する場合には、実施医療機関, パートナー医療機関、患者の3者にて日程調整を行う。

4.2 オンライン診療の流れ
診療前
· PI/SIは診察予約時間までにオンライン診療システムを立ち上げ、オンライン診療を行う患者のページを開いておく。
· 患者のプライバシーが保たれるような空間であることを確認する。
· オンライン診療時の音が外部に漏れる場合など、必要に応じてイヤホン等を使用する。
· オンライン診療中は、他の医療従事者の情報が画面に映らないように留意する。
· 他の医療従事者（実施医療機関のCRC、パートナー医療機関の医師、リエゾンなど）が同席する場合には、事前に患者にその旨を伝え、同意を得る。
· 診療開始までに該当患者の電子カルテ等、診療に必要なものを準備しておく。
· 予約時間になったら患者とビデオ通話を接続する。

診療開始
· お互いの顔がしっかりと映っているか、音声は聞こえるかを確認する。
· PI/SIは、初めに医師免許の提示など、患者が医師であると認識できるようにする。
· PI/SIは、患者の本人確認を行う。
· 患者の「名前（フルネーム）」「生年月日」「住所」を確認する
· 患者の保険証／マイナンバーカード／運転免許証をビデオ通話の画面に映していただき、電子カルテ内の患者情報と相違ないかを確認する。
ただし、パートナー医療機関の医師等が同席しており、患者本人であることが明らかである場合には身分証明書等の提示は必須ではない。
· PI/SIは患者がオンライン診療を希望した旨及びオンライン診療を実施した旨をカルテ内に記載する。

診療終了時
· PI/SIはオンライン診療の会計について説明を行う。
· 再診がある場合は、次回の日時予約を行う。

診療終了後
· PI/SIはオンライン診療が終了したことを医事課へ伝達する。

4.3 オンライン診療の再診
· 4.2項で示されている手順に基づき、再診時の対応を実施する。

4.4 緊急対応
· オンライン診療の実施時に患者の安全性等に関わる緊急対応が必要と判断した場合に備え、対面診療への切り替えなどの対応手順を定めておく。
· オンライン診療時の回線や操作上の不具合が発生することに備え、システムのヘルプデスクの連絡先などを関係者で共有しておく。
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