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[bookmark: _Toc193793820][bookmark: _Toc194084447]1. 目的
本標準業務手順書（以下、SOP）は、佐賀大学医学部附属病院における治験に対して分散型試験（DCT: Decentralized Clinical Trial）の要素を適切に計画および実施するための標準的な手順を定めるものである。


[bookmark: _Toc194084448]2. 適用範囲
本SOPは、自ら治験を実施する者、DCTの運営に関与する治験コーディネーター、システム・データマネジメント業務の担当者などのDCTすべてのスタッフ、試験関係者、および関連部署に適用される。


[bookmark: _Toc193793822][bookmark: _Toc194084449]3. 適用可能なDCTの要素の範囲　
本SOPにおいて適用可能なDCTの要素としては、下記とする。但し、他施設が主導する臨床試験の共同/分担研究機関として参加する場合には、当該臨床試験に関する手順を優先する。
· eRecruitment
· eConsent
· 遠隔診療


[bookmark: _Toc194084450]4. 用語の定義

	DCT
（Decentralized Clinical Trial）
	治験の実施において、治験参加者が物理的に臨床試験施設に来院せずに、リモートでデータを提供し、治験が進行する方法を指す。技術を活用して、試験プロセスの一部またはすべてを分散型で実施する。

	eRecruitment
	インターネットを利用して、治験参加者を募集するプロセス。
オンラインプラットフォームを通じて参加者を募集し、エントリーフォームなどを通じて応募を管理する。

	eConsent
	電子的に同意を取得するシステム。
治験参加者がデジタルデバイスで同意書に署名を行うプロセスを指す。

	遠隔診療
	医師と患者が、物理的に離れた場所から通信技術を用いて診療を行うプロセス。

	自ら治験を実施する者
（Principal Investigator）
	試験責任医師。試験の進行を監督し、治験の品質および安全性の維持に責任を持つ。




[bookmark: _Toc194084451]5. 適用するDCT要素の選定
DCTの開発導入、運営、終了には、複数の担当者および部門が関与する可能性があり、自ら治験を実施する者は、GCP第32条を遵守し、DCTの管理監督を実施できるように、関与する担当者・部門の実施体制を構築整備する。
試験において適用するDCTの要素は、自ら治験を実施する者が試験関係者と協議の上、下記の規制要件を踏まえながら臨床試験の規模や特徴に応じて選定する。適宜、規制当局である医薬品医療機器総合機構（Pharmaceuticals and Medical Devices Agency：PMDA）に事前に相談することが望ましい。　
· 個人情報保護法
· 電波法
· 「医薬品等の承認又は許可等に係る申請等における電磁的記録及び電子署名の利用について」（平成17年４月１日付け薬食発第0401022号厚生労働省医薬食品局長通知）の別添（Electronic Record/Electronic Signature（ER/ES）指針）
　自ら治験を実施する者は、個人情報保護法に基づき、いずれのDCT要素を実施する際においても、治験依頼者もしくは資金提供する企業等が被験者の個人を特定する個人情報にアクセスできないシステム・情報管理体制であることおよびアクセスできる者が限定されることを確認する。


[bookmark: _Toc194084452]6. 手順書（または計画書）の作成
自ら治験を実施する者は、選定された各DCT要素に対して、以下の手順に従い手順書（または計画書）を作成する。手順書には、各DCT要素の運用に関する詳細なプロセスおよび留意点を記載する。

6.1. eRecruitment
自ら治験を実施する者もしくはシステム担当者（データマネジメント部門）等はサービスベンダーと協力して、以下の内容に関する手順書を作成する。
1. 事前準備
· eRecruitment実施媒体およびサービスベンダーの選定（Certificate等による規制遵守状況の確認, 選定要件）
· 掲載情報, エントリーフォーム
· eRecruitmentシステムの開発・実装（バリデーション等）
· eRecruitmentシステムのユーザートレーニング
2. 実施手順
· eRecruitmentシステムの手順（利用開始手続き等）
· eRecruitmentシステムの運用, 終了
· データの保存状況, 連携
· 問題発生時の対応（ネットワーク障害, サーバーダウンを伴う緊急時等）

6.2. eConsent
同意取得に関する一連のプロセスの一部、または全てをタブレット等の端末を用いて電磁的に実施し、自ら治験を実施する者が管理監督できるように、自ら治験を実施する者もしくはシステム担当者（データマネジメント部門）等はサービスベンダーと協力して、以下の内容に関する手順書を作成する。ここで一連のプロセスとは、GCP第50条に従いあらかじめ治験の内容、そのほかの治験に関する事項について当該者の理解を得るよう、文書により適切な説明を行い、文書により同意を得ることである。
1. 事前準備
· eConsentシステムおよびサービスベンダーの選定（Certificate等による規制遵守状況の確認, 選定要件）
· eConsentシステムの開発・実装（バリデーション等）
· eConsentシステムのデバイスの準備
· eConsentシステムのユーザーアカウント発行・管理
· eConsentシステムのユーザートレーニング
· 同意説明に関する準備
2. 実施手順
· eConsentの手順（利用開始手続き, 同意説明および署名等）
· eConsentの運用, 終了
· データの保存状況, 連携（原資料の特定等）
· 問題発生時の対応手順（ネットワーク障害, サーバーダウンを伴う緊急時等）
eConsentのパターンは、下記の二つが想定されるため、手順書において明確化する。
· 非対面型のリモートeConsent：同意取得に関する一連のプロセスを全て遠隔で実施することであり、リモートで同意取得する手法である。被験者がタブレット等の端末からアクセスし、同意説明文書の説明から電子署名までを実施医療機関に来院することなく電磁的に実施する。
· 対面型のeConsent：同意取得に関する一連のプロセスを来院して実施することである。被験者がタブレット等の端末からアクセスし、同意説明文書の説明から電子署名までを実施医療機関スタッフ管理のもとで電磁的に実施する。
また、同意説明文書への署名を含めて、紙で実施している同意説明プロセスの全てを電磁的方法で実施する場合と、アニメーションや動画によって同意に必要な臨床試験の説明を分かりやすくする補助的な役割としてシステムを使用し、実際の同意説明文書への署名は紙で取得する場合があるため、その詳細も手順書において計画しておく。
自ら治験を実施する者は、本人であることを確実に担保でき、被験者の人権の保護、安全の保持、治験の科学的な質、信頼性の確保等が損なわれることがないように考慮し、GCPガイダンス、ER/ES指針、その他関連する通知や事務連絡を確認する。

6.3. 遠隔診療
[bookmark: _Hlk193998406]自ら治験を実施する者が管理監督できるように、自ら治験を実施する者もしくはシステム担当者（データマネジメント部門）等はサービスベンダーと協力して、以下の内容に関する手順書を作成する。遠隔地に医療関係者の補助なしで被験者が居る場合は、直接の触診または聴診等での診察が実施できないことによる疾患や症状の見逃しを防ぐためにも、遠隔診療の導入が相応しいかも含めた被験者の遠隔診療の安全性確保に留意した計画が必要である。
1. 事前準備
· 遠隔診療用プラットフォームおよびサービスベンダーの選定（Certificate等による規制遵守状況の確認, 選定要件）
· 遠隔診療用プラットフォームの開発・実装（バリデーション等）
· 遠隔診療用プラットフォームのデバイスの準備
· 遠隔診療用プラットフォームのユーザーアカウント発行・管理
· 遠隔診療に関するユーザートレーニング
· 被験者等に対する遠隔診療説明
2. 実施手順
· 遠隔診療の手順（利用開始手続き, 予約, 診察記録, 診療後のフォローアップ等）
· 遠隔診療プラットフォームの運用, 終了
· データの保存状況, 連携（原資料の特定等）
· 問題発生時の対応手順（ネットワーク障害, サーバーダウンを伴う緊急時等）
3. 遠隔診療の安全性確保
· 遠隔診療プラットフォームのセキュリティ
· 遠隔診療プラットフォームサポートセンター
自ら治験を実施する者は、本人であることを確実に担保でき、被験者の人権の保護、安全の保持、治験の科学的な質、信頼性の確保等が損なわれることがないように考慮し、GCPガイダンス、ER/ES指針、その他関連する通知や事務連絡を確認する。


[bookmark: _Toc194084453]7. 実施および運用
各DCT要素の運用開始後、自ら治験を実施する者およびシステム担当者（データマネジメント部門等）は、適宜、運用状況をモニタリングし、進捗を管理する。問題発生時には、速やかに対応し、必要な改善策を講じる。


[bookmark: _Toc194084454]8. 見直しと更新
自ら治験を実施する者およびシステム担当者（データマネジメント部門）等は、試験の進行に伴い、各手順書を見直し、必要に応じて更新する。手順書の変更があった場合は、関係者に通知し、必要に応じて変更内容に基づく再トレーニングを実施する。


[bookmark: _Toc194084455]9．添付資料
· eRecruitment実施手順書テンプレート
· eConsent実施手順書テンプレート
· 遠隔診療実施手順書テンプレート

[bookmark: _Toc193793829][bookmark: _Toc194084456]10．参考資料
1) 日本製薬工業協会　医薬品評価委員会 臨床評価部会, 医療機関への来院に依存しない臨床試験手法の導入および活用に向けた検討（2020年9月）.　
2) 日本製薬工業協会　医薬品評価委員会 臨床評価部会,医療機関への来院に依存しない臨床試験手法の活用に向けた検討_日本での導入の手引き（2021年7月）. 
3) 日本製薬工業協会　医薬品評価委員会 臨床評価部会, DCT におけるデータの流れとその信頼性確保　2021年度タスクフォース１（2022年8月）. 
4) 九州大学病院ARO次世代医療センター 臨床研究監理部門 船越公太・河原直人, DCTについて　DCTの審査を行う際に知っておくべき知識. 

その他の参考にすべき規制要件：
• International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use Good Clinical Practice Efficacy6（ICH GCP E6）
• Title 21 of The Code of Federal Regulations Part 11（21 CFR Part 11）
• Annex 11
