医師主導治験 jRCT1080224684　において使用　


【医療機関用】オンライン治験実施マニュアル　（EPOC1806/HERALD試験） 
第1.0版　2025年3月XX日


[bookmark: _Hlk180658136]


【医療機関用】オンライン治験実施マニュアル

（EPOC1806/HERALD試験）

愛知県がんセンター
第1.0版　2025年3月XX日























目次
1.	パートナー医療機関の選定とオープン	6
1.1.	パートナー医療機関の選定と業務委受託契約	6
1.2.	オンライン治験開始の準備	8
2.	試験参加者の選定から登録まで	11
2.1.	候補患者の選定からオンライン診療予約まで	11
2.2.	オンライン診療初診と治験説明同意	14
2.2.1.	同意書の取り扱いについて	21
2.2.2.	オンライン診療利用料金について	21
2.3スクリーニング検査～登録と投与準備まで	22
3.	治験治療の開始から終了まで	26
3.1.	治験登録後のオンライン診療当日	26
3.2.	試験参加者の対応	32
3.3.	緊急時対応（愛知県がんセンター）	32
3.4.	緊急時対応（パートナー医療機関）	33
3.5.	治験中止時の対応・追跡調査の対応	35
3.6.	データ送受信時の留意事項	38
3.6.1.	FAX	38
3.6.2.	CD-R	38
4.	パートナー医療機関のクローズ	39
5.	その他	40
5.1.	補償の対応	40
5.2.	パートナー医療機関での診療行為への費用	40
5.3.	安全性情報（ラインリスト等）等に関する共有	40


はじめに
[bookmark: _Hlk102828504][bookmark: _Hlk102824848]　このマニュアルは、「血中循環腫瘍DNAでHER2遺伝子増幅が検出された切除不能固形がん患者を対象とするDS-8201a療法の多施設共同臨床第II相試験（治験実施計画書番号：EPOC1806）（jRCT2080224635）」において、試験参加者が治験実施医療機関に来院せずにオンライン診療を受け、別の医療機関（以降「パートナー医療機関」とする）で治験に係る行為の一部を受けるオンライン治験の実施手順について説明したものである。
　オンライン治験の目的は、医薬品開発におけるPatient Centricityの概念に基づき、試験参加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な未知の感染症の発生や蔓延、大規模な災害の際にも、非接触で治験を実施できることは、試験参加者と医療者の感染リスクを低減し、治験の中断を回避し、試験参加者の安全性を確保する点でも重要である。
治験では、試験参加者の安全性とデータの信頼性の確保が非常に重要である。治験実施医療機関は、試験参加者と、原則として対面診療ではなくオンライン診療として実施するため、情報収集に制約があることを認識した上で、個人情報の保護等に十分な配慮し診療にあたる必要がある。パートナー医療機関も、日常的に行われる検査が治験データとして使用されることなど、治験に関する知識と理解を深める必要がある。さらに、試験参加者の安全性と治験品質の向上のためには、治験実施医療機関とパートナー医療機関との緊密な連携が必要不可欠である。
　このオンライン治験に関与するすべての関係者は、上記を十分に理解し、本マニュアルおよび通常の治験業務・診療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

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（令和5年3月一部改訂）
https://www.mhlw.go.jp/content/10800000/001233212.pdf

分散型治験における保険外併用療養費の取扱いについて（厚生労働省）（令和6年7月4日）
https://kouseikyoku.mhlw.go.jp/shikoku/iryo_shido/000342319.pdf


[bookmark: _Toc180419337]
EPOC1806/HERALD試験連絡先一覧
	名称
	窓口・連絡先
	備考

	【治験調整委員会】
治験調整医師
愛知県がんセンター
薬物療法部
谷口　浩也　（代表）
	メールアドレス
xxxxxxxxxxxxxx
	治験調整事務局
国立がん研究センター
東病院　臨床試験支援部門

	【治験実施医療機関】
愛知県がんセンター
治験責任医師
薬物療法部
門脇　重憲
	〒464-8681
愛知県名古屋市千種区鹿子殿１番１号
TEL：052-762-6111（代表）
	受付時間：月～金（祝日除く）
9時～17時
上記以外の時間は当直医対応

	治験コーディネーター（CRC）
臨床試験部
介入研究支援室（治験部門）
	DCT専用PHS
ダイヤルイン：xxxxxxxxxxxxxx

FAX：xxxxxxxxxxxxxx
	受付時間：月～金（祝日除く）
9時～17時

	契約担当
臨床試験部
試験支援室
	TEL：052-762-6111（代表）
	

	医療連携相談窓口
医療連携室
	FAX：052-764-9897
	

	治験薬管理者
治験薬管理室
	メールアドレス
xxxxxxxxxxxxxx
TEL：052-762-6111（代表）
（内線xxxxxxxxxxxxxx）
	

	eConsentシステム
MiROHA
	株式会社MICIN
オンライン医療事業部
TEL：03-4577-9060 （代表）
	システムに関する問い合わせ

	MiROHAサポートデスク
	メールアドレス
xxxxxxxxxxxxxx 
TEL：xxxxxxxxxxxxxx
	新規アカウント発行依頼など
受付時間：月～金
10時～17時

	ePRO
SmartPROⓇ
NTTコミュニケーションズ株式会社
	
メールアドレス
xxxxxxxxxxxxxx
	受付時間：月～金
9時～17時30分



[bookmark: _Hlk183696325]リンク先一覧
	システム名
	リンク先

	eConsentシステム
MiROHA
	xxxxxxxxxxxxxx

	資料共有
Box
	xxxxxxxxxxxxxx

	SmartPROⓇ
愛知県がんセンター用QRコード
	xxxxxxxxxxxxxx



コード一覧
	コード名
	使用場面
	関連システム/書類
	備考

	候補ID
	MiROHA
オンライン診療時
	・MiROHA（患者情報）
	MiROHAでの説明同意登録時にCRCが付番する。
オンライン診療の参加者のみに連番で発行
D1907-01～

	試験参加者識別番号/コード
	同意取得
以降
	・MiROHA（患者情報）の
症例番号
・Guardant360Ⓡ（以下G360 とする）TRFの患者識別ID
・オンライン診療試験参加者名簿
・スクリーニング名簿
・FAX送信用カバーレター
・投薬指示書
・投与記録
	同意取得後にCRCが付番する。
オンライン診療参加の有無に関わらず、愛知県がんセンターの本試験参加者に連番で発行
ACC-K01～

	登録番号
	登録以降
	・ePRO
・オンライン診療試験参加者名簿
・スクリーニング名簿
・EDC
	EDCで症例登録完了後発行
1001～



1. [bookmark: _Toc184023799][bookmark: _Toc184139299][bookmark: _Toc184300467][bookmark: _Toc184300713][bookmark: _Toc184300833][bookmark: _Toc184376633][bookmark: _Toc184385345][bookmark: _Toc184391828][bookmark: _Toc184391884][bookmark: _Toc184391940][bookmark: _Toc184392429][bookmark: _Toc184393442][bookmark: _Toc184393561][bookmark: _Toc184393774][bookmark: _Toc184393888][bookmark: _Toc184394900][bookmark: _Toc184395034][bookmark: _Toc184395132][bookmark: _Toc184023800][bookmark: _Toc184139300][bookmark: _Toc184300468][bookmark: _Toc184300714][bookmark: _Toc184300834][bookmark: _Toc184376634][bookmark: _Toc184385346][bookmark: _Toc184391829][bookmark: _Toc184391885][bookmark: _Toc184391941][bookmark: _Toc184392430][bookmark: _Toc184393443][bookmark: _Toc184393562][bookmark: _Toc184393775][bookmark: _Toc184393889][bookmark: _Toc184394901][bookmark: _Toc184395035][bookmark: _Toc184395133][bookmark: _Toc184023804][bookmark: _Toc184139304][bookmark: _Toc184300472][bookmark: _Toc184300718][bookmark: _Toc184300838][bookmark: _Toc184376638][bookmark: _Toc184385350][bookmark: _Toc184391833][bookmark: _Toc184391889][bookmark: _Toc184391945][bookmark: _Toc184392434][bookmark: _Toc184393447][bookmark: _Toc184393566][bookmark: _Toc184393779][bookmark: _Toc184393893][bookmark: _Toc184394905][bookmark: _Toc184395039][bookmark: _Toc184395137][bookmark: _Toc183101986][bookmark: _Toc185163692]パートナー医療機関のオープン
1.1. [bookmark: _Toc185163693]パートナー医療機関の選定と業務委受託契約
[bookmark: _Hlk180748799]
	[bookmark: _Hlk185156142]
	パートナー医療機関
	実施医療機関（愛知県がんセンター）

	1．治験調整委員会への連絡
	パートナー医療機関統括医師は、オンライン治験への参加を希望する場合、治験調整委員会まで連絡する。
	治験責任医師（CRC）は、オンライン治験への参加を希望するパートナー医療機関施設が現れた場合、治験調整委員会まで連絡する。

	
	治験調整委員会は、業務委託元となる治験実施医療機関を選定し、治験責任医師（CRC）に通知する。なお、パートナー医療機関の選定には、その施設の最寄の治験実施医療機関にも連絡しておく。

	2．秘密保持契約
	治験責任医師は、パートナー医療機関統括医師と「様式1_HERALD_秘密保持契約」を結ぶ。医療機関間の秘密保持契約を原則とする場合には愛知県がんセンター事務局およびパートナー医療機関契約担当者にそれぞれ連絡し、手続きを進める。

	3．要件確認
	





・パートナー医療機関統括医師は、
メールされた資料を参考に機関内で業務受託可能か検討する。
・パートナー医療機関統括医師は、
様式2_HERALDパートナー医療機関要件確認票に必要事項を記載し、治験責任医師へメール返信する。

・必要に応じて、治験責任医師、治験調整委員会とパートナー医療機関間でWeb会議を行う。
	・治験責任医師（CRC）は、パートナー医療機関統括医師（候補）に以下の記載をメールで依頼する。
· HERALD治験概要
· HERALD治験概要（オンライン）
· 様式2_HERALDパートナー医療機関要件確認票
· 様式3_HERALD委受託業務一覧





・治験責任医師は、返送された確認票を確認し、許可・不許可を決定する。
・治験責任医師が署名（または記名押印）した確認票は、原本を治験調整委員会が保管し、写しを治験責任医師（CRC）が保管する。


	4．オンライン治験実施体制の構築
	・パートナー医療機関統括医師は、オンライン治験を支援する担当医師、リエゾン（1名以上）、治験薬管理担当者（1名以上）および契約担当者を選定する。
・パートナー医療機関統括医師（リエゾン）は、様式4_HERALD連絡リスト（パートナー医療機関用）を記載のうえ、治験責任医師（CRC）にメール返信する。
・更新がある場合は速やかに両医療機関で共有する。
	・治験責任医師（CRC）は、パートナー医療機関へ様式4_HERALD連絡リスト（パートナー医療機関用）への記載をメールで依頼する。







・治験責任医師（CRC）は、受領した様式4_HERALD連絡リスト（パートナー医療機関用）を管理する。また、治験調整委員会にも共有する。
・パートナー医療機関の契約担当者の連絡先を愛知県がんセンター事務局および契約担当者に共有する。

	5．業務委託契約
	
	・治験責任医師（愛知県がんセンター事務局）は、様式5_HERALD 業務委託契約書（パートナー医療機関）を準備し、愛知県がんセンター契約担当者に契約を進めるよう連絡する。

・治験責任医師（CRC）は、契約手続きが完了した場合、その日付とともに治験調整委員会に報告する。

	
	・愛知県がんセンター契約担当者は、パートナー医療機関の契約担当者と契約書を確定し、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。
・至急の場合は、治験責任医師、パートナー医療機関統括医師合意の上で、パートナー医療機関の長の合意を得ることで治験に係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（メールの保管等）を記録に残した上で、治験における対応を開始する。











1.2. [bookmark: _Toc185163694][bookmark: _Toc184994495][bookmark: _Toc185163695][bookmark: _Toc183101997][bookmark: _Toc183101998][bookmark: _Toc183101999][bookmark: _Toc183102000][bookmark: _Toc183102001][bookmark: _Toc183102002][bookmark: _Toc183102003][bookmark: _Toc183102004][bookmark: _Toc183102005][bookmark: _Toc183102006][bookmark: _Toc183102007][bookmark: _Toc183102008][bookmark: _Toc183102009][bookmark: _Toc183102010][bookmark: _Toc183102011][bookmark: _Toc183102012][bookmark: _Toc183102013][bookmark: _Toc185163696]オンライン治験開始の準備

	
	パートナー医療機関
	実施医療機関（愛知県がんセンター）

	1．資料・資材の授受
	







・パートナー医療機関統括医師（リエゾン）は、Boxより資料一式を確認する。
・下記の資料をCRCへ郵送する。（Boxでの提出も可）
(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（可能な範囲で送付する）
(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。
	・CRCは、様式4_HERALD連絡リスト（パートナー医療機関用）のとおり、パートナー医療機関のBoxのアカウントを申請する。
・治験責任医師（CRC）は、パートナー医療機関に、様式6_提供資料・資材一覧のとおり、オンライン治験の実施に必要な資料一式をBoxで共有する。









	2．治験薬のレジメン登録・準備
	パートナー医療機関治験薬管理担当者は、（4）パートナー医療機関で事前に定めている治験薬管理手順書（マニュアル類）を、愛知県がんセンターにBoxで提出する。

パートナー医療機関治験薬管理担当者は、HERALD_レジメン見本を確認し、前投薬等をパートナー医療機関統括医師に確認し、レジメン登録など必要な手続きを行う。
・パートナー医療機関は、作成されたレジメンを愛知県がんセンターにBoxで提出する。
	・治験責任医師（治験薬管理者等）は、パートナー医療機関内で通常定められている治験薬管理手順書（マニュアル類）を確認する。


・治験責任医師（CRC）は、パートナー医療機関へ、HERALD_レジメン見本をBoxで共有し、レジメン登録を依頼する。



・治験責任医師（治験薬管理者等）は登録されたレジメンに誤りがないか確認する。

	3．レセプト用治験概要の準備
	パートナー医療機関統括医師（リエゾン）は、レセプト記載に必要な院内書類（治験概要）を作成する。
	治験担当医師（CRC）は、パートナー医療機関に診療報酬請求書（レセプト）の摘要欄に記載するための、HERALD_治験概要（愛知県がんセンター レセプト用）見本をBoxで共有する。

	4. オンライン診療の準備
	・パートナー医療機関統括医師（リエゾン）は、オンライン診療の実施場所について検討、決定する。




・eConsentシステムMiROHAのアカウント発行が完了するとMiROHAよりメールがあるので、MiROHAへのログインを確認する。
・パートナー医療機関統括医師（リエゾン）はMiROHA操作マニュアルを BoxまたはMiROHAより確認する。

・パートナー医療機関統括医師（リエゾン）はMICIN担当者とMiROHAの接続確認のためのWeb会議を行う。（MICIN担当者よりメールで連絡がある）
	・パートナー医療機関のMiROHAアカウント発行（新規、追加、削除）は、CRCが、様式4_HERALD連絡リスト（パートナー医療機関用）をもとに、【別添2】_MiROHAユーザーアカウント登録依頼書を用いて、役割に応じたアカウント権限を選択したうえで、MiROHAサポートデスク宛てに申請する。


	5. 治験トレーニングの実施
（パートナー医療機関）
	・パートナー医療機関のトレーニング対象者は、トレーニング対象資料のトレーニングを受講し、様式7_トレーニング記録に署名のうえ、愛知県がんセンターにBoxで提出する。

・パートナー医療機関統括医師（リエゾン）は、必要に応じて外来化学療法センター、外来診察室、病棟、医事課など本治験の委託業務への関与が予想される部署に周知を行っておく。
	・治験責任医師は、必要に応じてパートナー医療機関治験担当医師・リエゾン・治験薬管理担当者等への手順説明と教育を目的としたWeb会議を開催し、事前に共有した資料についての説明を行う。






・治験責任医師はパートナー医療機関から受領したトレーニング記録より、トレーニング対象者が適切にトレーニングを実施していることを確認し、署名のうえ保管する。

・治験責任医師は、パートナー医療機関のトレーニング対象者に対して追加のトレーニングが必要と判断した場合も、同様にトレーニングを確認、署名し、その記録を保管する。



（参考）MiROHAのアカウント権限リスト
	担当者
	付与する
アカウントの権限
	アクセス可能な情報
	備考

	
	
	愛知県
がんセンター
	パートナー
医療機関
	

	責任医師/分担医師
	Dr
	〇
	〇
	

	室長補佐
	DM
	〇
	〇
	

	CRC
	CRC
	〇
	〇
	

	パートナー医療機関（担当医師）
	Dr
	-
	〇
（自施設のみ）
	契約締結後に
アカウント付与

	パートナー医療機関（リエゾン）
	CRC
	-
	〇
（自施設のみ）
	契約締結後に
アカウント付与

	









	
	
	
	


2. [bookmark: _Toc185163697][bookmark: _Toc184376656][bookmark: _Toc184385368][bookmark: _Toc184391851][bookmark: _Toc184391907][bookmark: _Toc184391963][bookmark: _Toc184392452][bookmark: _Toc184393465][bookmark: _Toc184393583][bookmark: _Toc184393794][bookmark: _Toc184393908][bookmark: _Toc184394920][bookmark: _Toc184395054][bookmark: _Toc184395152][bookmark: _Toc185163698][bookmark: _Toc99897411][bookmark: _Toc99897412][bookmark: _Toc99897413][bookmark: _Toc99897414][bookmark: _Toc99897415][bookmark: _Toc99897416][bookmark: _Toc99897417][bookmark: _Toc99897418]試験参加者の選定から登録まで
2.1. [bookmark: _Toc185163699]選定からオンライン診療予約まで

	[bookmark: _Hlk182490315]
	パートナー医療機関
	実施医療機関（愛知県がんセンター）

	1.候補患者の確認
	・パートナー医療機関担当医師（リエゾン）は、試験参加の候補となる患者（以降、「候補患者」とする）が生じた場合、治験実施計画書に示された選択基準、除外基準をおおむね満たしていること、ならびに加入している公的医療保険を確認する。

・パートナー医療機関担当医師（リエゾン）は、必要に応じて事前に愛知県がんセンター責任医師（CRC）に候補患者がいることをメール連絡する。
	・責任医師（CRC）は、治験の進捗や候補患者の概要を確認し、現時点で登録不可の場合には、パートナー医療機関担当医師（リエゾン）にメール連絡する。
・責任医師（CRC）は、適宜治験の進捗状況を治験調整委員会に確認する。

	2.患者の意向確認
	・パートナー医療機関担当医師は、候補患者に対して、HERALD_オンライン診療同意説明文書・診療計画書を参考に、概要について伝える。

カルテ記載例
患者がHERALD試験の説明を受けることを希望した。
オンライン診療および個人情報を含む診療情報の授受を行うことを説明した。

・オンライン診療初診の候補日時（複数日）を候補患者と決定する。
注：オンライン診療の実施までには、申込みから１週間程度かかる旨を伝える。
	

	3．事前連絡
	・パートナー医療機関担当医師（リエゾン）は、CRCに、電話で、候補患者情報（氏名・生年月日・患者連絡先電話番号（携帯電話が望ましい）を伝える。

・希望日が決まっている場合は、第１希望～第３希望まで口頭でも伝える。（希望日は事前連絡の１週間後以降とする。）
	




・CRCは、パートナー医療機関から患者情報を聴取する。
・CRCは治験責任医師へ報告する。
・治験責任医師は治験担当医師を決定する。

・希望日を確認した場合は、他患者の予約状況を確認し、治験担当医師と日程調整を行なう。
・オンライン診療用の個室（会議室）を仮予約する。

	4．.初回オンライン診療日の申し込み/日程調整
	・パートナー医療機関担当者は、
様式8_診療情報提供書（兼）診療申込書（オンライン診療用）を用いて、愛知県がんセンター医療連携室にFAXする。
（FAX番号：052-764-9897）

・診療情報提供書には以下を記載、もしくは、データ添付する。

【記載】
がん種、治療歴、合併症、併用薬、直近の血液検査データ・画像診断報告書、包括的がんゲノムプロファイリング検査結果、等
	





・医療連携室担当者は、「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（オンライン診療用）を受領したら、CRCに連絡し、患者用カルテを作成する。


・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、診療を受けるか判断する。判断結果は、カルテに記録する。

カルテ記載例
患者の状態等を考慮の上、試験参加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。

・治験担当医師はCRCと候補患者の初回オンライン診療日を決定する。

	5．日程決定
	


リエゾンは、CRCより、メールで決定日時の連絡を受領する。
	CRCは、決定した日時をリエゾンにメールで連絡し、最終的な日時確認を行う。（合わせて、当日のMiROHA担当者も確認する。）


	6．患者対応
	・リエゾンは、候補患者に決定日時を連絡し、説明日には、スマートフォン（または携帯電話）を持参するよう伝える。

・リエゾンは、候補患者の了承が得られた旨と、当日のMiROHAの担当者（担当医師またはリエゾン）をCRCにメールで返信する。

	








CRCは、受領したメールを確認する。

	7．部屋の確保
	リエゾンは、オンライン治験説明に使用する部屋を確保する。（９.eConsent環境の確認参照）
	CRCは、オンライン治験説明個室を本予約する。

	8．MiROHA
新規患者登録
	


MiROHAより、担当者宛に予約情報メールが届く。
	CRCは、MiROHAで候補ID・説明日・説明担当者等を入力し、eConsent用の新規患者登録を行う。
注：カルテ番号にはしないこと

	9．eConsent環境の確認
	・オンライン診療には、候補患者、パートナー医療機関担当医師（リエゾン）、愛知県がんセンター治験担当医師およびCRCの同席が必要である。
・オンライン診療に治験担当医師の他にCRC等が同席する場合は、その都度試験参加者に説明を行い、同席の同意を得る。

・オンライン治験説明を行う場所として、通常の診察と同様に、患者のプライバシーが確保され、安定したインターネット通信環境のある部屋を確保する。

・電子カルテ用端末および外部環境にインターネット接続できるパソコン端末を用意する。（後者は同意書の印刷ができるよう、プリンターに接続されているもの。）

・MiROHAシステムの不具合に備え、初回はweb会議システム（Teams等）の準備も検討する。その場合、CRCはパートナー医療機関担当医師（リエゾン）にweb会議のURLをメールする。また、web会議システムを用いてオンライン診療および説明文書を用いた治験の説明をする場合には、その理由をカルテに記載する。


2.2. [bookmark: _Toc185163700]オンライン診療初診と治験説明同意
。
	[bookmark: _Hlk182490272]
	パートナー医療機関
	実施医療機関（愛知県がんセンター）

	[bookmark: _Hlk182561866]1．準備
	・リエゾンは、インターネット環境に問題がないことを確認する。
・以下の交付書類は、事前にBoxからダウンロードし、紙媒体を準備する。
· 治験参加カード


・急なシステムトラブルや、候補患者の都合による、書面での説明・同意取得の可能性に備え、以下の紙媒体を準備しておく。
· オンライン診療同意説明文書
· 治験の同意説明文書
· 健康被害補償の概要
· 治験患者情報ガイド

・予約時間までにMiROHAにログインする。
	・CRCは、インターネット環境に問題がないことを確認する。
・電子カルテ端末と、医師署名用・CRC署名用に２台のパソコンを準備し、予約時間までにMiROHAにログインする。
・同席者を確認する。（治験担当医師、CRC）

・事前に、MICIN担当者に当日システム上のトラブルなどが発生した場合のサポートについて確認しておく。

	2．患者来院
	・候補患者がスマートフォン（または携帯電話）を持参していることを確認する。
・（担当医師の同席がない場合）リエゾンは、試験参加者の顔写真付きの身分証明書を準備しておく。
許容される身分証明書は以下となる。
· マイナンバーカード
· 運転免許証
· パスポート　等　

・予約時間に開始できない場合、CRCへ電話連絡する。
＜DCT専用PHS＞
ダイヤルイン
Xxxxxxxxxxxxxx

・MiROHA候補患者のページから説明ロビーへ接続する。
	










・予約時間に開始できない場合、リエゾンへ電話連絡する。




・MiROHA候補患者のページから説明ロビーへ接続する。

	3．オンライン診療開始
	・オンライン診療を開始する。
MiROHA操作マニュアル_参照

・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。

	
	
候補患者に顔写真付きの身分証明書をWebカメラに映してもらい、治験担当医師が本人確認をできるようにする。

注：パートナー医療機関担当医師が同席している場合は、パートナー医療機関担当医師から、直接患者紹介を行うことで本人確認とする。


	・候補患者の本人確認を行う。
治験担当医師は、顔写真付き身分証明書をＷebカメラに映してもらい、候補患者の本人確認を行う。

注：パートナー医療機関担当医師が同席している場合は、パートナー医療機関担当医師から、直接患者紹介を行うことで本人確認とする。

カルテ記載例
パートナー医療機関の担当医師から直接候補患者の紹介を受けたことにより本人確認を行った。

・挨拶および自己紹介（名札を提示しながら）を行い、オンライン接続時は可能な限り顔が見える状態にする。
・音声や映像が届いているか確認する。

	4．オンライン診療の説明・
口頭同意取得
	パートナー医療機関担当医師（リエゾン）は、愛知県がんセンターの指示に従い、操作する。

	・治験担当医師は、まず候補患者に対し、「オンライン診療同意説明文書」を用いて、オンライン診療に関する説明を行い、口頭同意を得る。
・口頭同意取得についてカルテに記録する。
カルテ記載例
本人よりオンライン診療に関する口頭同意を得た。


	5．治験の説明
	パートナー医療機関担当医師（リエゾン）は、愛知県がんセンターの指示に従い、操作する。







	・続いて、治験担当医師は、候補患者に対し、以下を用いて、治験に関する説明を行う。
· 治験の同意説明文書
· 健康被害補償の概要について
· 治験患者情報ガイド
必要に応じてCRCは補助説明を行う。

・説明時には、候補患者および家族に質問する十分な時間を与えているか、理解度が十分であるかを常に確認して進行する。


	6．同意取得
	パートナー医療機関担当医師（リエゾン）は、必要に応じてサポートを行うとともに、候補患者から質問を受けた場合は、治験担当医師（CRC）に報告する。
	・候補患者が十分に考える時間を確保したのち、候補患者より治験参加の意思を確認する。
・治験担当医師、CRCはそれぞれのアカウントでログイン後、電子署名を行う。
・候補患者が電子署名を実施する際、説明を受けた本人が電子署名を実施していることをWeb画面上で確認する。

カルテ記載例
患者の本人確認を行い、患者自身の電子署名により治験参加の同意を得た。


	7．同意取得の注意点
	・以下の場合には、予め用意した紙媒体の文書を使用し、書面で同意取得を行う。
1 治験責任医師等がeConsentシステム（MiROHA）の使用が候補患者の不利益につながると判断した場合
2 システムトラブルが発生するなど、MiROHAが使用できない場合
3 候補患者がeConsentを希望しない場合

・なお、デジタルサインの場合は、手書きサイン、もしくはタイピングサインのどちらでも許容する。


	8．当日の同意を見送る場合
→後日同意取得/不同意
	・候補患者の状況に合わせ、当日の同意取得を見送る判断を検討する。


・患者署名は行わず、次回のオンライン診療の予約日時を決めたのち、「説明ルームから退出する」ボタンを押し、MiROHAの説明ロビーから退出する。


2回目のオンライン診療
＜同意＞
パートナー医療機関担当医師（リエゾン）は、必要に応じてサポートを行う。

注：治験担当医師による治験説明２回目のオンライン診療は、パートナー医療機関担当医師の同席は必須としない。
＜不同意＞
・候補患者が治験参加の不同意を決めた場合、その旨を連絡してもらえるよう連絡先を伝える。
・不同意であることを知り得たら、治験担当医師またはCRCに、メールもしくは電話で連絡する。
	・候補患者の状況に合わせ、当日の同意取得を見送る判断を検討する。
・治験担当医師およびCRCは説明日と説明内容について、カルテに記載する。
・患者署名は行わず、次回のオンライン診療の予約日時を決めたのち、「説明ルームから退出する」ボタンを押し、MiROHAの説明ロビーから退出する。
・MiROHAで次回予約を行う。

2回目のオンライン診療
＜同意＞
治験担当医師（CRC）は、治験内容について十分理解されているか確認する。状況によって、再度説明（補助説明）を行う。




＜不同意＞



パートナー医療機関リエゾンから不同意の連絡を受けた場合、その旨をカルテに記録する。

	9．患者に手交する書類の説明
	









	・治験担当医師（CRC）は、パートナー医療機関担当医師（リエゾン）へ、以下の書類を試験参加者に手交するよう依頼する。
・治験担当医師（CRC）は、試験参加者へ治験参加カードについて説明する。

＜eConsentで同意取得した場合＞
· オンライン診療の説明書と
署名済同意書
· 治験の説明文書と署名済同意書
· 健康被害補償の概要について
· 治験患者情報ガイド
· 治験参加カード

＜書面で同意取得した場合＞
· オンライン診療の説明書
· 治験の説明文書
· 健康被害補償の概要について
· 治験患者情報ガイド
· 治験参加カード

・書面で同意取得した場合、オンライン診療の同意書と治験の同意書各2枚ずつ（事務局用・被験者用）を、CRCへレターパックで送付するようリエゾンに依頼する。

・カルテに、手交依頼した旨を記載する。
カルテ記載例
〇〇へ患者に要手交書類を手交するよう依頼した。


	10．納入通知書の説明
	
	治験担当医師（CRC）は、試験参加者（候補患者）へオンライン診療利用料金の手続きについて説明し、「納入通知書」の郵送先を確認する。

	11．スクリーニング検査依頼
	パートナー医療機関担当医師は、治験スケジュールを遵守して検査予約を行う。
	治験担当医師（CRC）は、パートナー医療機関担当医師に、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。

	12．次回予約
	治験実施計画書で規定されたスケジュールに従って、次回の日程調整を行う。

	
	パートナー医療機関担当医師は、次回の診療予約や検査オーダーを行う。
	・治験担当医師は、カルテ上で試験参加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。
・CRCは以下を行う。
· MiROHAで次回予約
· 次回オンライン診療用の個室の予約


	
	MiROHAの接続を終了する。

	13．オンライン診療後の書類の手交
	パートナー医療機関担当医師（リエゾン）は、以下の書類を試験参加者に手交する。
＜eConsentで同意取得した場合＞
MiROHAからダウンロード後印刷
· オンライン診療の説明書と
署名済同意書の写し
· 治験の説明文書と
署名済同意書の写し
· 健康被害補償の概要について
· 治験患者情報ガイド
事前にBoxからダウンロード後印刷
· 治験参加カード

＜書面により同意取得した場合＞
· オンライン診療の説明書
· 治験の説明文書
· 健康被害補償の概要について
· 治験患者情報ガイド
· 治験参加カード
・リエゾンは、患者記入済のオンライン診療と治験の同意書原本各2枚（事務局用・被験者用）を、CRCへレターパックで郵送する。




・パートナー医療機関担当医師（リエゾン）はCRCから返送された被験者用同意書を試験参加者に手交する。

	


＜eConsentで同意取得した場合＞
・CRCは、ステータスが同意完了になっていることを確認する。
・CRCは、署名済みの同意書をダウンロード、印刷し、カルテへスキャンのうえ、保管する。





＜書面により同意取得した場合＞
・治験担当医師（CRC）は、書面にて同意取得した旨をカルテに記録する。



・治験担当医師（補助説明時CRC）は、パートナー医療機関から届いた同意書原本に、説明日と署名日の記入および署名する。CRCは、被験者用同意書をパートナー医療機関担当医師（リエゾン）宛へレターパックで郵送する。事務局用同意書は保管する。また、被験者用同意書を郵送した旨をカルテに記載する。
カルテ記載例
パートナー医療機関〇〇へ被験者用同意書をレターパックで郵送した。


	
	・文書再同意に備えて、リエゾンは試験参加者に、オンライン診療日には毎回スマートフォン（または携帯電話）を持参するよう伝える。
・オンライン診療終了後に、試験参加者から治験に関する相談があった場合は、担当者からCRCに連絡する。
（連絡先は、説明文書に記載あり。）
	

	14．試験参加者識別番号付与
	・担当医師（リエゾン）は、カルテにHERALD試験に参加中であることを記載する。
	・CRCはHERALDスクリーニング名簿に試験参加者識別番号等を記載し、リエゾンに試験参加者識別番号をメールで伝える。

・CRCはカルテの掲示板に、オンライン治験で参加中であることを記載する。
カルテ記載例
オンラインでHERALD試験に参加中
パートナー医療機関名と連絡先


	15．レセプト用治験概要の提出
	・リエゾンは、レセプト用治験概要をパートナー医療機関の会計担当者へ提出し、試験参加者に保険外併用療養費が適用されることを伝える。
	

	16．納入通知書の手続き
	
	CRC・事務局・収入担当者は院内手順の通り、納入通知書の手続きを行う。

	17．EDC
	（パートナー医療機関担当医師およびリエゾンはEDC入力を行う必要はない）
	治験担当医師（CRC）は、診療情報提供書をもとにEDC入力を開始する。


[bookmark: _Hlk184391712]
2.2.1. [bookmark: _Toc185163701]同意書の取り扱いについて
1 電磁的方法にて取得した同意書は、電子媒体でMiROHAシステムに保管される。
2 愛知県がんセンターCRCは、交付された署名完了後の同意書を印刷する。印刷した同意書は通常治験と同様にカルテへスキャンのうえ、同意書ファイルに保管する。
3 CRAは、電磁的方法にて取得した同意書を直接閲覧できないため、SDVの際に、CRCがMiROHAシステム画面で表示する説明同意詳細画面を確認するか、印刷された同意書を確認する。

2.2.2. [bookmark: _Toc185163702][bookmark: _Hlk183100329]オンライン診療利用料金について
候補患者・試験参加者が負担する費用（実費）は診察１回につき、以下の通りである。
・オンライン診療手数料 
初回（30分）10,000円（病院への支払い：税込）
2回目以降（15分）5,200円
延長料金（15分ごと）1,760円
　　・負担軽減費の支払いはない。

[bookmark: _Toc185163703]2.3スクリーニング検査～登録～投与準備まで

	[bookmark: _Hlk182495962]
	パートナー医療機関
	実施医療機関（愛知県がんセンター）

	1．スクリーニング検査の実施
	・パートナー医療機関担当医師（リエゾン）は、試験参加者の同意が得られた後、本治験に関わる手順を開始する。
観察・検査項目は治験実施計画書を参照する。

・以下の書類をCRCへFAXする。
FAXの表紙には、
様式9_HERALD_FAX送信用カバーレター 見本を添付する。
FAX番号: xxxxxxxxxxxxxx

· 治療歴、合併症、併用薬など治験の登録判断に必要な情報を記載した診療情報提供書
· 治験実施計画書で規定された検査等を実施した結果
(1) 検査結果報告書の印刷物（包括的がんゲノムプロファイリング検査、血液・尿検査、心電図波形、心臓検査、ベースライン画像診断報告書）
(2) ワークシート
・身長、体重、バイタルサイン
・（必要に応じて）眼科検査結果
報告書
　・（診療情報提供書に記載しない場合）治療歴、合併症
(3) 画像データ入りCD-R（マスキングなし）は郵送する。
※（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。

· HER2免疫組織化学染色検査用の腫瘍検体量の確認（確認のみ、提出は後日）

・個人名が記載されているものをマスキングしてFAXする必要がある場合には、様式10 Note to Fileを用いる。

・リエゾンは、FAXで疑義が出た書類の写し（紙媒体）をCRCへレターパックで郵送する。
	・スクリーニング検査のために、治験担当医師による診察が必要な場合は、MiROHAのビデオ通話機能を用いてオンライン診療を実施する。



・CRCは、FAXを受領する。
（原則、FAX紙が原資料となる。）
不足する検査項目がある場合や、受領したFAXで不明瞭な文字がある場合は、リエゾンへ問い合わせる。
問い合わせの結果、FAX紙の不明瞭な文字を修正した場合は、修正者の署名と修正日を記載し、原本をパートナー医療機関から郵送で取り寄せる。

・治験担当医師は、パートナー医療機関より受領した書類および画像を確認し、所見をカルテに記載する。（受領した書類には確認署名する。）
・CRCは、署名された書類を原資料とし、カルテにスキャンのうえ保管する。
・画像データ入りCD-R（マスキングなし）は、スキャンセンターに依頼し、カルテにスキャンのうえ保管する。


















・治験担当医師は、FAXで疑義が出た書類の写し（紙媒体）を確認のうえ、署名する。
・CRCは、署名された書類を原資料とし、カルテにスキャンのうえ保管する。

・治験担当医師は、オンライン診療として試験参加者の診察を行い、各データに対する評価とともに、以下の項目を把握しカルテに記載する。
· 全身状態（ECOG PS）
· 臨床所見/自他覚所見（有害事象）


	２．適格性確認・登録
	


治験適格性の結果、登録番号について、治験担当医師（CRC）からの連絡を待つ
	・治験担当医師は、治験登録適格性の判断結果を、カルテに記載する。

・適格の場合、CRCはEDCにて本治験に登録し、パートナー医療機関担当医師（リエゾン）へ登録番号とともに登録完了した旨をメールで伝える。
・CRCはHERALDスクリーニング名簿に登録番号等を記載する。


	3．初回投与日の準備

	・パートナー医療機関担当医師は、治験スケジュールを遵守して、初回投与日に規定された検査、レジメンをオーダーする。


＜1.2.2でレジメン未提出の場合＞
・パートナー医療機関治験薬管理担当者は、初回投与前までにレジメンの写しをBoxに提出する。
・前投薬の情報がある場合は、一緒に提出する。
	





＜1.2.2でレジメン未受領の場合＞
・治験責任医師（治験薬担当者）は、Boxに提出されたレジメンが治験実施計画書規定通りであることを確認する。


	4．ePROの準備
	・パートナー医療機関担当医師（リエゾン）は、試験参加者へ、印刷したSmartPROユーザーマニュアル（利用者用）を渡し、説明・操作の補助を行う。（登録番号は後からCRCが入力）
・リエゾンは、試験参加者がスマートフォン（またはパソコン）でSmartPROⓇの登録が済んだかを確認する。

・リエゾンは、パルスオキシメーターが郵送されてきた場合には、試験参加者に手渡す。
	・治験担当医師（CRC）は、試験参加者に、SmartPROⓇを使用したePROについて説明を行う。
・試験参加者が、パルスオキシメーターを持っているか確認する。
・持っていない場合は、初回投与日までにパートナー医療機関担当医師（リエゾン）宛へ郵送する。

	5．G360の準備
	・リエゾンは、G360検査依頼書（TRF）を印刷し、郵送されてきた資材を受け取り、初回投与日に血液採取できるよう準備しておく。
・リエゾンは、G360提出場所を確認する（通常診療でのSRL回収場所と同じ）。
	・CRCは、G360用の検査キット（Streckチューブ2本同封）をリエゾンに郵送する。
・CRCは、治験調整委員会担当者から発行されたG360検査依頼書（TRF）を、リエゾンへメール送付（もしくはBoxで共有）する。

	6．治験薬の配送
	・パートナー医療機関治験薬管理担当者は、治験薬の管理に関する手順書【DCT】用に従い、治験薬の配送をメールで依頼する。
・治験薬管理表、管理ファイルなど必要な物品を用意する。・配送された治験薬を受領し、治験薬管理を開始する。
	治験責任医師（CRC）はパートナー医療機関名、投与開始予定日など必要な情報を、、愛知県がんセンター治験薬管理者等にメールで伝える。

	7．スクリーニング脱落の場合
	パートナー医療機関担当医師は、試験参加者にスクリーニング脱落の旨を伝える。
	不適格の場合、スクリーニング脱落の旨を治験担当医師がパートナー医療機関担当医師に伝える。

	8．ベースライン画像評価
	リエゾンは画像検査等を実施した結果をCRCへレターパックで郵送する。
· 画像データ入りCD-R（マスキングなし）
· その画像診断報告書

	





・CRCは、受領した画像データ入りCD-R（マスキングなし）は、スキャンセンターに依頼し、カルテにスキャンのうえ保管する。
・その画像診断報告書はカルテにスキャンし、治験担当医師に受領した旨を伝える。

・治験担当医師は、送付された画像をもとにベースライン画像評価を行う。






3. [bookmark: _Toc183102027][bookmark: _Toc183102028][bookmark: _Toc183102029][bookmark: _Toc183102030][bookmark: _Toc183102031][bookmark: _Toc183102032][bookmark: _Toc183102033][bookmark: _Toc183102034][bookmark: _Toc183102035][bookmark: _Toc183102036][bookmark: _Toc183102037][bookmark: _Toc183102038][bookmark: _Toc183102039][bookmark: _Toc183102040][bookmark: _Toc116583462][bookmark: _Toc116583574][bookmark: _Toc116583463][bookmark: _Toc116583575][bookmark: _Toc116583464][bookmark: _Toc116583576][bookmark: _Toc99897427][bookmark: _Toc185163704]治療開始から終了まで
3.1. [bookmark: _Toc99897429][bookmark: _Toc99897430][bookmark: _Toc99897431][bookmark: _Toc99897432][bookmark: _Toc99897433][bookmark: _Toc99897434][bookmark: _Toc99897435][bookmark: _Toc185163705]治験登録後のオンライン診療

	
	パートナー医療機関
	実施医療機関（愛知県がんセンター）

	1．治験薬受領確認
	パートナー医療機関担当者（治験薬管理担当者・リエゾン）は、試験参加者の初回投与日までに治験薬が適切に搬入・保管されているか確認する。
	

	2．G360検査（初回のみ）
	・登録から治験治療開始までの間にGuardant360Ⓡ検査の採血を行う。
・Guardant360Ⓡ検査については、HERALD試験拡張コホートバイオマーカー解析用検体取扱いマニュアルを参照。
・リエゾンは、SRL社に検体回収依頼を行い、検体をTRFとともにSRL社に（原則として採取の当日に）提出する。
	

	3．事前準備
	・パートナー医療機関担当医師は、レジメンオーダー、化学療法センター室の確保、検査オーダーなど事前の準備を済ませておく。
・リエゾンは、オンライン診療に使用する部屋を確保する。
	・CRCは、オンライン診療日の再同意（口頭・文書）の有無を確認する。
・文書再同意がある場合は、事前にパートナー医療機関担当医師（リエゾン）にメールで伝えておく。（または口頭同意取得時に伝えておく。）

	４．検査の実施とデータ授受
	・パートナー医療機関担当医師は、試験参加者に、治験実施計画書で規定された検査等を実施する。

・リエゾンは検査等を実施した結果をCRCへFAXする。
(1) 検査結果報告書の印刷物（血液・尿検査、心電図波形、心臓検査）
(2) ワークシート
・身長、体重、バイタルサイン
(3) 画像データ入りCD-R（マスキングなし）とその画像診断報告書は郵送する。
(4) 併用薬の変更がある場合は、併用薬一覧（またはお薬手帳の写し）
※（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。



・リエゾンは、FAXで疑義が出た書類の写し（紙媒体）をCRCへレターパックで郵送する。
	



・CRCは、FAXを受領する。
（原則、FAX紙が原資料となる。）
不足する検査項目がある場合や、受領したFAXで不明瞭な文字がある場合は、リエゾンへ問い合わせる。
問い合わせの結果、FAX紙の不明瞭な文字を修正した場合は、修正者の署名と修正日を記載し、原本をパートナー医療機関から郵送で取り寄せる。

・治験担当医師は、FAXにて受領した検査結果等を確認のうえ署名をし、所見をカルテに記載する。
・CRCは、署名されたFAX紙を原資料としてカルテにスキャンのうえ保管する。
・画像データ入りCD-R（マスキングなし）は、スキャンセンターに依頼し、カルテにスキャンのうえ保管する。

・治験担当医師は、FAXで疑義が出た書類の写し（紙媒体）を確認のうえ、署名する。
・CRCは、署名された書類を原資料とし、カルテにスキャンのうえ保管する。

	
	パートナー医療機関担当医師は、必要に応じて、試験参加者について、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、診療情報提供書としてFAXする。
	

	5．オンライン診療の準備

	・オンライン診療は通常の診療時間内に行うこと。なお、試験参加者との電話のみでのやりとりはオンライン診療行為に該当しないため、この限りではない。

・再診の場合も、原則パートナー医療機関担当医師とのD to P with Dとする。治験担当医師が、試験参加者の保護が担保されると判断した場合、パートナー医療機関の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。

	
	・リエゾンは、インターネット環境に問題がないことを確認する。

（再同意がある場合）
・急なシステムトラブルや、候補患者の都合による、紙面での説明・同意取得の可能性に備え、改訂した同意説明文書の紙媒体を準備しておく。

・予約時間までにMiROHAにログインする。
	・CRCは、インターネット環境に問題がないことを確認する。

・電子カルテ端末と、医師署名用・CRC署名用に２台のパソコンを準備し、予約時間までにMiROHAにログインする。

・同席者を確認する。（治験担当医師、CRC）

	
	・（再同意がある場合）試験参加者がスマートフォン（または携帯電話）を持参していることを確認する。

・社会通念上、当然に医師、患者本人であると認識できる状況であった場合には、診療の都度本人確認を行う必要はない。

・予約時間に開始できない場合、CRCへ電話連絡する。
＜DCT専用PHS＞
ダイヤルイン
xxxxxxxxxxxxxx 
	








・予約時間に開始できない場合、リエゾンへ電話連絡する。





	6．オンライン診療_開始
	・オンライン診療を開始する。
MiROHA操作マニュアル参照

・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、試験参加者側、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。

	
	
	オンライン診療の際に治験担当医師の他にCRC等が同席する場合には、その都度試験参加者に説明を行い、同席の同意を得る。

	7．オンライン診療_診察
	パートナー医療機関担当医師（リエゾン）は、対面診察の状況や副作用を伝えるなど、対面診療を行うとともに、オンライン診療の補助を行う。
	・治験担当医師は、オンライン診療として試験参加者の診察を行い、各データに対する評価とともに、以下の項目を把握しカルテに記載する。
· 全身状態（ECOG PS）
· 臨床所見/自他覚所見（有害事象）
· 体重変動
· 併用薬・併用療法

・FAXにて提供を受けた検査結果は、治験担当医師が確認のうえ署名し、所見をカルテに記載する。画像データ入りCD-Rとその画像診断報告書が未受領の場合は、パートナー医療機関担当医師の所見を参考に判断する。

・治験担当医師は、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を、パートナー医療機関からの情報も参考にして行う。


	8．オンライン診療_投与判断、投薬指示
	




	・治験担当医師は、治験薬投与の可否や減量の有無を判断する。
・様式11_HERALD 投薬指示書を記載のうえ、パートナー医療機関担当医師へ投薬を指示し、カルテに記載する。

カルテ記載例
投薬指示書を用いて、治験薬投与を指示した。

	[bookmark: _Hlk184388387]9．次回予約
	
	治験担当医師は、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。

	
	治験実施計画書で規定されたスケジュールに従って、次回の日程調整を行う。

	
	
	・治験担当医師は、カルテ上で試験参加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。
・CRCは以下を行う。
· MiROHAで次回予約
· 次回オンライン診療用の個室の予約
· 試験参加者へ納入通知書の送付

	
	MiROHAの接続を終了する。
治験薬の投与がある場合は10～に進む。

	10．投薬準備
	パートナー医療機関担当医師は、以下のことを行う。
・治療の実施に必要な手続き（院内様式の薬物療法同意書の取得など）
・愛知県がんセンター治験担当医師の投薬指示書に従い、治験治療の実施確定（処方）。
・治験薬の前投薬や一般薬・併用薬の処方。
	・CRCは様式11_HERALD 投薬指示書をパートナー医療機関へFAXし、原本はカルテにスキャンのうえ、保管する。


	11．治験薬の払い出し、ミキシング
	・パートナー医療機関治験薬管理担当者（または薬剤師）は、医師の指示のもと治験薬を払い出す。治験薬管理表に必要事項を記載し、調剤（ミキシング）を行う（注射箋は保管する）。
・（必要に応じて）リエゾンは、治験薬の払い出しの支援を行う。

	

	12．治験薬の投与
	・パートナー医療機関での治験薬の投与は、通常の対面治験等と同様に行う。
・リエゾンは、Boxから様式12_HERALD投与記録を印刷して、担当看護師等に手渡し、投与開始時間等を記載してもらう。

・インフュージョンリアクション発症時は、パートナー医療機関の手順に従って適切に対応する。パートナー医療機関担当医師は、試験参加者の状態や実施した処置の内容を事後的に速やかに愛知県がんセンター治験担当医師へ共有し、以降の指示を受け対応する。看護師は、試験参加者の状況を記録に残す。

・リエゾンは、投与記録（原本）をレターパックでCRCへ郵送する。インフュージョンリアクションが発症した場合は、その記録や併用薬等の写しも同封し郵送する。
	・治験薬の投与中は、必要に応じてMiROHAのビデオ通話をつなぐ。






・インフュージョンリアクション発症等緊急対応が必要な際は、パートナー医療機関担当医師と連携を密にし、適切に対応する。また、報告を受けた内容をカルテに記録する。






・CRCは、投与記録（原本）を受領・内容確認し、原資料として保管する。


	
	・パートナー医療機関担当医師（リエゾン）は、試験参加者の対応について不明な点、疑問点が生じた場合には、治験責任医師（CRC）に電話連絡をし、その指示に従う。

	・必要に応じてMiROHAのビデオ通話をつなぐ。





	13．パートナー医療機関要件確認票内容変更時

	パートナー医療機関統括医師（リエゾン）は、下記に変更があった場合には、CRCまで郵送する。（Boxでの提出も可）
(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。
	パートナー医療機関から送付された、血液・尿検査等の基準値およびその範囲、検査機器の精度管理記録は、問題がないことを治験責任医師が確認し、治験に係る文書として保管する。


	14．治験薬の追加配送
	・パートナー医療機関治験薬管理担当者は、治験薬管理表で残薬を確認し、不足の際には初回と同様に治験薬の配送依頼を行う（メール）。
・配送された治験薬を受領し、治験薬管理表に記載する。
・破損、紛失等についても記録を残しておく。
・温度逸脱など緊急の際は、治験薬の管理に関する手順書【DCT】用に従い、愛知がんセンター治験責任医師・治験薬管理者等に報告を行う。
・使用期限に関するレターやその他の注意事項は治験調整委員会から連絡される。
	・治験薬管理者は、パートナー医療機関からの治験薬追加配送メールについて、確認（許可・不許可）を行う。





・治験薬管理者は、温度逸脱など緊急の際は、パートナー医療機関からの情報をもとに、第一三共社に報告を行う。


	15． HER2免疫組織化学染色用腫瘍組織検体の提出
	治験担当医師（CRC）のアナウンス後、パートナー医療機関担当医師（リエゾン）は、病理部等と連携し、HER2免疫組織化学染色用の腫瘍組織検体スライドを作製する。
提出先・方法についてはCRCからメールで連絡がある。
	治験担当医師（CRC）は、検体提出に必要な資材（プレパラート等）を、パートナー医療機関に郵送する。




3.2. [bookmark: _Toc185163706]試験参加者の対応
治験担当医師およびパートナー医療機関担当医師は以下を試験参加者に説明し、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、治験薬の投与、愛知県がんセンターとのオンライン診療を受けること。
2 SmartPROⓇへのアンケート入力、酸素飽和度・体温の測定、入力を実施すること。
3 緊急時はすぐに、治験実施医療機関である愛知県がんセンターに連絡すること。

3.3. [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: _Toc185163707]緊急時対応（愛知県がんセンター）
試験参加者に体調不良等健康上の問題が生じた場合の対応は以下の手順とする。当直医等が、試験参加者の状態や実施した処置内容についての連絡を受けた場合は、速やかに治験担当医師へ報告する。
1 緊急時は、まずは愛知県がんセンターに連絡をするように、試験参加者へ依頼する。
2 治験担当医師（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、併用薬情報はカルテに記載し、パートナー医療機関から送付されるワークシートなどは順次カルテにスキャンしておく。
3 試験参加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）：愛知県がんセンター治験担当医師・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、試験参加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）。オンライン診療は原則として行わないが、試験参加者に有益と判断される場合には行うこともある。
· 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事前に愛知がんセンターの許可を得る必要はなく、事後に診療情報提供書にて、治験担当医師に情報提供する。
4 試験参加者は、愛知県がんセンター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、愛知県がんセンターでの対面診察は行わない。万一、愛知県がんセンターへの転院や対面診療が必要な場合、別病名に対する診療は保険診療で実施可能であるが、同一病名に対する診療は自費診療となる（その費用の負担は試験参加者となる）。
5 治験薬提供者および治験調整委員会、愛知県がんセンターの長に報告が必要な事象が発生した場合は、治験実施計画書、愛知県がんセンターの規定に従い、治験責任医師が報告する。







3.4. [bookmark: _Toc185163708][bookmark: _Hlk184391513]緊急時対応（パートナー医療機関）
パートナー医療機関担当医師は治験担当医師と相談のうえ、次の対応を行う。また、緊急時対応は　　
パートナー医療機関の診療行為として実施する。
1 試験参加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3.3に従って緊急時対応を行う。
2 試験参加者の対応について不明点、疑問点が生じた場合には、治験担当医師（CRC）に連絡をし、その指示に従う。

図1：緊急時の対応

　　治験実施医療機関（愛知県がんセンター）
パートナー医療機関


①連絡
試験参加者
当直医

　　　　　　　　　　　　　　 
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　③パートナー医療機関受診の指示
②連絡
④受診・治験参加カード提示

　　　　　　　　　　　　　　 
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　治験担当医師
治験責任医師

③入院要否の検討、処置方法の指示
医師

　　　
	⑥診療情報提供

SAE報告

⑤処置


試験参加者
病院長
＋
治験調整事務局







3.5. [bookmark: _Toc185163709][bookmark: _Hlk183100059]治験中止時の対応・追跡調査の対応
治験中止の判断は、治験担当医師が行う。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。以下はオンライン診療時に治験中止の判断がなされる場合の手順を示したものであり、治験中止のタイミングが異なる場合には適切な手順をとること。

	
	パートナー医療機関
	実施医療機関（愛知県がんセンター）

	1．部屋の確保
	オンライン診療に使用する部屋を確保する
	

	2．検査の実施とデータ授受
	・パートナー医療機関は、試験参加者に、治験実施計画書で規定された検査等を実施する。

・リエゾンは検査等を実施した結果をCRCへFAXする。
(1) 検査結果報告書の印刷物（血液・尿検査、心電図検波形、心臓検査）
(2) ワークシート
・身長、体重、バイタルサイン
・（必要に応じて）眼科検査結果報告書
(3) 画像データ入りCD-R（マスキングなし）とその画像診断報告書は郵送する。
(4) 併用薬の変更がある場合は、併用薬一覧（またはお薬手帳の写し）
※（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。


・FAXで疑義が出た書類は写し（紙媒体）をCRCへレターパックで郵送する。
	



・CRCは、FAXを受領する。
（原則、FAX紙が原資料となる。）
不足する検査項目がある場合や、受領したFAXで不明瞭な文字がある場合は、リエゾンへ問い合わせる。
問い合わせの結果、FAX紙の不明瞭な文字を修正した場合は、修正者の署名と修正日を記載し、原本をパートナー医療機関から郵送で取り寄せる。

・治験担当医師は、FAXにて受領した検査結果等を確認のうえ署名をし、所見をカルテに記載する。
・CRCは、署名されたFAX紙を原資料として症例ファイルに保管する。これらの検査結果はカルテにもスキャンする。
・画像データ入りCD-R（マスキングなし）は、スキャンセンターに依頼し、カルテにスキャンする。

・治験担当医師は、FAXで疑義が出た書類の写し（紙媒体）を確認のうえ、署名する。
・CRCは、署名された書類を原資料とし、カルテにスキャンのうえ保管する。

	
	パートナー医療機関担当医師は、必要に応じて、試験参加者について、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、診療情報提供書としてFAXする。
	

	3．オンライン診療の準備

	・リエゾンは、インターネット環境に問題がないことを確認する。
・予約時間までにMiROHAにログインする。
・社会通念上、当然に医師、患者本人であると認識できる状況であった場合には、診療の都度本人確認を行う必要はない。

・予約時間に開始できない場合、CRCへ電話連絡する。
	・CRCは、インターネット環境に問題がないことを確認する。
・電子カルテ端末と、医師署名用・CRC署名用に２台のパソコンを準備し、予約時間までにMiROHAにログインする。
・同席者を確認する。（治験担当医師、CRC）



・予約時間に開始できない場合、リエゾンへ電話連絡する。

	4．オンライン診療_開始
	・オンライン診療を開始する。
MiROHA操作マニュアル参照

・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、試験参加者側、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。

	
	
	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、その都度試験参加者に説明を行い、同席の同意を得る。

	5．オンライン診療_診察
	・パートナー医療機関担当医師（リエゾン）は、対面診察の状況や副作用を伝えるなど、対面診療を行うとともに、オンライン診療の補助を行う。
	・治験担当医師は、オンライン診療として試験参加者の診察を行い、各データに対する評価とともに、以下の項目を把握しカルテに記載する。
· 全身状態（ECOG PS）
· 臨床所見/自他覚所見（有害事象）
· 併用薬・併用療法
・FAXにて提供を受けた検査結果は、治験担当医師が確認のうえ署名し、所見をカルテに記載する。
・画像データのCD-Rとその画像診断報告書が未受領の場合は、パートナー医療機関担当医師の所見を参考に判断する。

	6．治験中止の判断
	


	・治験中止の判断は、治験担当医師が行う。
・治験担当医師は、試験参加者に治験中止について説明し、中止理由等をカルテに記載する。

	7．治験中止時検査の実施とデータ授受
	・パートナー医療機関は、試験参加者に、治験実施計画書で規定された中止時検査等を実施する。
・データ授受は前述の通り行う。
	・治験中止時検査において検査の不足がある場合、パートナー医療機関担当医師へ検査の追加を依頼する。
・中止時検査や中止後の評価項目に係る来院が別日になる場合は、次回予約へすすむ。

	8．次回予約
	
	治験担当医師は、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。

	
	中止時検査や中止後の評価項目に係る来院の必要性を踏まえ、次回の日程調整を行う。

	
	パートナー医療機関担当医師は、治験中止後の後治療の内容と、治療開始日について検討し、治験担当医師に伝える。
	・治験担当医師は、カルテ上で試験参加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。
・CRCは以下を行う。
· MiROHAで次回予約
· 次回オンライン診療用の個室の予約
· 試験参加者へ納入通知書の送付


	
	MiROHAの接続を終了する。

	9．最終投与30日後
	治験実施計画書に従って最終投与30日後に必要な検査等を実施する。
前述の1～5、7、8参照。

	[bookmark: _Hlk184388518]10．後治療
	治験中止後の試験参加者への医療（後治療等）の提供は、パートナー医療機関が行う。
	

	11．追跡期間
	追跡期間の画像検査等はパートナー医療機関で実施する。
	

	
	治験中止後の転帰調査（後治療、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実施する。（診療情報提供書の授受、または試験参加者への電話等）

	12．未使用治験薬の保管
	パートナー医療機関治験薬管理担当者は、使用しない治験薬について保管しておく。



3.6. [bookmark: _Toc185163710]データ送受信時の留意事項
3.6.1. [bookmark: _Toc185163711]FAX
1 パートナー医療機関リエゾンは、FAX送信時は、事前にCRCにメール等でFAX送信日時を伝える。
2 パートナー医療機関および愛知県がんセンターは、FAX番号のタブルチェックや送信先登録など、誤送信のリスクを減らす措置を講じる。
3 表紙に様式9_FAX送信用カバーレターを添付する。
4 原則として患者の個人情報のマスキングは行わない。マスキングする場合には、マスキング前後でデータに相違がないことを記載した様式10_Note to Fileを作成し、必ず添付してFAXする。
5 FAXは何回かに分割し送信しても、一度にまとめて送信してもよい。
6 CRCは受領した用紙をカルテにスキャンのうえ、原資料として保管する。

3.6.2. [bookmark: _Toc185163712]CD-R 
1 画像が複数ある場合には、一つのCD-Rにまとめても、別々に格納してもよい。CD-RはCRC宛に送付する。
2 患者の個人情報のマスキングはせず、通常の診療情報として扱う。
3 CRCは受領した画像データ入りCD-Rは、スキャンセンターに依頼し、カルテにスキャンする。CD-Rは原資料として保管する。


4. [bookmark: _Toc185163713]パートナー医療機関のクローズ

	
	パートナー医療機関
	実施医療機関（愛知県がんセンター）

	1.治験治療の終了連絡
	・パートナー医療機関治験統括医師（リエゾン）は、治験治療がクローズになることを院内の担当者に周知する。
	・治験責任医師（CRC）は、パートナー医療機関での治験治療が終了することを伝える。

	2.治験薬と関連文書の配送
	・パートナー医療機関治験薬管理担当者は、以下の物品を愛知県がんセンター治験薬管理室にレターパック等で配送する。

（1） 治験薬の残薬
（2） 治験薬管理表（原本）
（3） 治験薬の注射箋（コピー可）
（4） 治験薬の温度管理記録（コピー可）

	




・治験薬管理者は、送付された（１）-（４）を確認し、モニタリングを受けたのちに廃棄等の手続きを行う。発生した文書類は、必須文書として保管するなど必要な対応をとる。

	3.その他の物品の返却
	・パートナー医療機関治験統括医師（リエゾン）は、治験に関連する物品や文書で送付を忘れているものがあれば、CRC宛に送付する。
・パルスオキシメーターを試験参加者から預かっている場合には、CRC宛にレターパック等で送付する。

	・CRCはパルスオキシメーターを回収する。

	4.資料の保管と監査・モニタリングへの協力
	・パートナー医療機関治験統括医師（リエゾン）は契約書の定める機関まで、治験に係る資料等を保管する。
・監査・モニタリングが行われる場合には協力する。

	・治験責任医師（CRC）、治験調整員会は必要に応じてパートナー医療機関へのモニタリングを行う。






5. [bookmark: _Toc185163714]その他
5.1. [bookmark: _Toc185163715]補償の対応
本治験に起因して試験参加者に健康被害が生じた場合には、治験実施医療機関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。

5.2. [bookmark: _Toc185163716]パートナー医療機関での診療行為への費用
パートナー医療機関において行われる診療行為は、初診料、再診料、検査料等については保険外併用療養費の支給対象となるため、パートナー医療機関において算定する。なお、保険外併用療養費の支給対象の詳細は、関連規則およびパートナー医療機関内での取り決めに従う。保険診療であれば算定可能な一部の加算は算定不可となるが、治験実施医療機関からの特別な補填はない。

5.3. [bookmark: _Toc185163717]安全性情報（ラインリスト等）等に関する共有
本治験において治験調整委員会（事務局）から共有される資料および安全性情報、ラインリスト等は、随時Boxにアップロードすることでパートナー医療機関に共有される。なお、パートナー医療機関の関係者による確認の署名は原則不要とする。ただし、確認の署名が必要なものは、トレーニング行為として扱い、初回のトレーニングと同様の手順で実施する。
[bookmark: _Toc453058972][bookmark: _Toc453059515][bookmark: _Toc453059705][bookmark: _Toc453061098][bookmark: _Toc453314019][bookmark: _Toc453058973][bookmark: _Toc453059516][bookmark: _Toc453059706][bookmark: _Toc453061099][bookmark: _Toc453314020][bookmark: _Toc453058974][bookmark: _Toc453059517][bookmark: _Toc453059707][bookmark: _Toc453061100][bookmark: _Toc453314021]
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