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治験課題名：根治的肝切除術又は焼灼療法後の再発リスクが高い肝細胞癌患者を対象に、アジュバント療法としてのデュルバルマブ単独療法又はデュルバルマブとベバシズマブの併用療法を評価する第III 相無作為化二重盲検プラセボ対照多施設共同試験（EMERALD-2）
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	ヘッダー
	ICF共通テンプレート（第1.1版　2024年11月15日）
長崎大学病院版（第1.0版　2025年1月6日）長崎大学病院	
治験実施計画書番号：D910DC00001
版番号（施設）：09-4370-01版、作成年月日：2023年2月20日
	ICF共通テンプレート（第1.1版　2024年11月15日）
長崎大学病院版（第1.1版　2025年3月25日）長崎大学病院	
治験実施計画書番号：D910DC00001
版番号（施設）：09-4370-01版、作成年月日：2024年7月dd日
	版改訂

	P218
	D-4. 個人情報の保護について7 この治験に参加していただく期間と予定人数について
	この治験の内容や将来得られる結果は治験依頼者のホームページ（**********）および各国の規制当局のサイトなど（https://www.ClinicalTrials.gov（英語サイト）、臨床研究等提出・公開システム（jRCT）https://jrct.niph.go.jp（日本語サイト）など）で公開されることがありますが、あなたを特定する情報は含まれません。これらのサイトでは治験の結果の概要が公開されることがあり、あなた自身も確認することができます。この治験の期間は約5年を予定しています。この治験では、治験薬の投与、血液検査、尿検査及び他の安全性を確認する検査、がんの大きさの測定、また副作用が発生していないかを確認するために定期的に来院していただく必要があります。
～後略～
	この治験の内容や将来得られる結果は治験依頼者のホームページ（**********）および各国の規制当局のサイトなど（https://www.ClinicalTrials.gov（英語サイト）、臨床研究等提出・公開システム（jRCT）https://jrct.mhlw.go.jp（日本語サイト）など）で公開されることがありますが、あなたを特定する情報は含まれません。これらのサイトでは治験の結果の概要が公開されることがあり、あなた自身も確認することができます。この治験の期間は約8年を予定しています。この治験では、治験薬の投与、血液検査、尿検査及び他の安全性を確認する検査、がんの大きさの測定、また副作用が発生していないかを確認するために定期的に来院していただく必要があります
～後略～
	URL変更のため治験期間の更新のため

	P12
	9 この治験の方法について
	・治験薬の投与期間
～中略～
治験担当医師が、あなたのがんの大きさを測定し記録します。治験薬又はプラセボの初回投与を起点として、132週目（30カ月が経過する）までは12週毎に、その後はあなたのがんが悪化しない限り24週毎に確認します。あなたのがんが悪化している場合には、治験治療を中止し実施医療機関の標準治療に基づいて治療します。
	・治験薬の投与期間
～中略～
治験担当医師が、あなたのがんの大きさを測定し記録します。治験薬又はプラセボの初回投与を起点として、132週目までは12週毎に、その後はあなたのがんが悪化しない限り24週毎に確認します。あなたのがんが悪化し、それが画像検査(診察)で明らかになった場合には、追加の画像検査を4～8週後に実施し、治験治療を中止して実施医療機関の標準治療に基づいて治療します。

担当医師が、他の理由で治療中止を選択して新たな治療を開始する場合には、最後の画像検査、又はがんの大きさの測定から4週以上経過していれば、新たな治療の前に再度画像検査を実施する場合があります。
	・時点に関する「週」の使用方法に合わせるため

・再発の4～8 週後、及び最後の腫瘍評価から4 週以上経過している場合、後続治療の開始前に追加の画像検査必要となるため

	P12
	9 この治験の方法について
	・研究のための必須の質問票
治験依頼者は、研究を進めるにあたり、あなたの健康状態や症状に関する質問票に答えていただくことにも、あなたの同意をいただきたいと思っています。来院された当日に、携帯電話のような電子機器を用いて質問票に答えていただきます。この質問票を用いて治験中の患者さんの生活の質を評価します。初回投与来院時、最初の24週間は3週毎に、その後はあなたのがんが悪化しない限り6週毎に質問票に答えていただきます。質問票は、ご家族や医療関係者の手を借りずに回答してください。また、回答には15分～20分かかります。質問票への回答に同意していただけない場合は、治験には参加していただくことはできません。

	・研究のための必須の質問票
治験依頼者は、研究を進めるにあたり、あなたの健康状態や症状に関する質問票に答えていただくことにも、あなたの同意をいただきたいと思っています。来院された当日に、携帯電話のような電子機器を用いて質問票に答えていただきます。この質問票を用いて治験中の患者さんの生活の質を評価します。初回投与来院時、最初の24週間は3週毎に、その後はあなたのがんが悪化しない限り6週毎に質問票に答えていただきます。あなたのがんが悪化した場合には、質問票に答える必要はなくなります。質問票は、ご家族や医療関係者の手を借りずに回答してください。また、回答には15分～20分かかります。質問票への回答に同意していただけない場合は、治験には参加していただくことはできません。

	再発した場合、質問票が必要なくなるため

	P12
	9 この治験の方法について
	・追跡調査期間

何らかの理由で治験を中止する場合でも、引き続き来院していただくようお願いします。その際、治験担当医師があなたの健康状態を調べ、継続中の副作用や不快感が改善するまで経過観察します。がんが改善したかもしくは変化がない場合、画像検査の結果を用いて、治験薬の投与開始から最初の132週目（30カ月が経過する）までは12週毎に、その後は24週毎に、病状が悪化するまで治験担当医師はあなたのがんを引き続き確認します。後述の「研究のための必須のサンプル採取」に記載されている来院日に従って、デュルバルマブ及びベバシズマブの血中濃度を測定し、デュルバルマブ及びベバシズマブに対する抗体の有無を調べ、特異的な腫瘍バイオマーカーの確認用の遺伝子を測定するために追加の採血を実施することに同意していただきます。あなたの体調や副作用の有無について様々なタイミングで質問票に引き続き答えていただくようお願いします。あなたのがんが悪化した場合は、あなたの健康状態をチェックするため、治験薬の最終投与から3、6、9、12カ月後に、その後は6カ月毎に電話にて連絡をとらせていただきます。
	・追跡調査期間

何らかの理由で治験を中止する場合でも、引き続き来院していただくようお願いします。その際、治験担当医師があなたの健康状態を調べ、継続中の副作用や不快感が改善するまで経過観察します。がんが改善したかもしくは変化がない場合、画像検査の結果を用いて、治験薬の投与開始から最初の132週目までは12週毎に、その後は24週毎に、病状が悪化するまで治験担当医師はあなたのがんを引き続き確認します。あなたのがんが悪化し、それが画像検査（診察）で明らかになった場合には、追加の画像検査を4～8週後に実施し、治験治療を中止して実施医療機関の標準治療に基づいて治療します。担当医師が、他の理由で治療中止を選択して新たな治療を開始する場合には、最後の画像検査、又はがんの大きさの測定から4週以上経過していれば、新たな治療の前に再度画像検査を実施する場合があります。後述の「研究のための必須のサンプル採取」に記載されている来院日に従って、デュルバルマブ及びベバシズマブの血中濃度を測定し、デュルバルマブ及びベバシズマブに対する抗体の有無を調べ、特異的な腫瘍バイオマーカーの確認用の遺伝子を測定するために追加の採血を実施することに同意していただきます。あなたの体調や副作用の有無について様々なタイミングで質問票に引き続き答えていただくようお願いします。あなたのがんが悪化した場合は、質問票に答える必要はなくなりますが、あなたの健康状態をチェックするため、治験薬の最終投与から3、6、9、12カ月後に、その後は6カ月毎に電話にて連絡をとらせていただきます。
	・時点に関する「週」の使用方法に合わせるため

・再発の4～8 週後、及び最後の腫瘍評価から4 週以上経過している場合、後続治療の開始前に追加の画像検査必要となるため

・再発した場合、質問票が必要なくなるため

	P27
	19 治験情報の公開について
	「治験結果概要」は、この治験の結果を簡潔に分かりやすく要約したものです。これは、治験の最後の患者さんの最終来院日から1年以内に https://www.trialsummaries.com で公開されます。 治験結果概要が公開された際に、電子メールで通知を受け取れるように、 https://www.trialsummaries.com にいつでもアクセスして、登録しておくことができます。また、印刷した写しが必要な場合は担当医師にその旨をお知らせください。この治験の実施計画と結果を専門的な用語で記載した情報は、http:// astrazenecagrouptrials.pharmacm.com、http://www.clinicaltrials.gov及びhttps://www.clinicaltrialsregister.eu/に掲載されます。これらは英語のページです。さらに、日本で実施される治験の概要や登録情報、治験の結果等は、臨床試験情報登録センターの臨床研究実施計画・研究概要公開システム（https://jrct.niph.go.jp/）でもみることができます。なお、これらのウェブサイトに、あなたに関する情報が含まれることはありません。
	「治験結果概要」は、この治験の結果を簡潔に分かりやすく要約したものです。これは、治験の最後の患者さんの最終来院日から1年以内に https://www.trialsummaries.com で公開されます。 治験結果概要が公開された際に、電子メールで通知を受け取れるように、 https://www.trialsummaries.com にいつでもアクセスして、登録しておくことができます。また、印刷した写しが必要な場合は担当医師にその旨をお知らせください。米国の法律に従い、この治験の説明はhttp://www.clinicaltrials.govに公開されます。このウェブサイトにあなたを特定できる情報が含まれることはありません。このウェブサイトに含まれるのは主に治験結果の概要です。あなたはいつでもこのウェブサイトを検索することができます。この治験の実施計画と結果を専門的な用語で記載した情報は、http:// astrazenecaclinicaltrials.com（及びhttps://www.clinicaltrialsregister.eu、http://euclinicaltrials.eu）に掲載されます。これらは英語のページです。さらに、日本で実施される治験の概要や登録情報、治験の結果等は、臨床試験情報登録センターの臨床研究実施計画・研究概要公開システム（https://jrct.niph.go.jp/）でもみることができます。なお、これらのウェブサイトに、あなたに関する情報が含まれることはありません。
	説明文書・同意文書テンプレート第14.0版に従ってCT.GOVを更新したため
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