施設（要件）調査申込書　　　　　　　　　　　年　　月　　日
	治験依頼者　及び

訪問予定者
	製薬企業（担当者氏名）：　　　　　　　　Tel：　　　　　　　
CRO（担当者氏名）：　　　　　　　　　　Tel：　　　　　　　
製薬企業の契約予定者：役職　　　　　　　　　　　氏名　　　　　　　　　　　

	実施施設　及び

申請科(責任医師)
	□本院　□リウマチ　□東医療　□成人医学　□青山　□女性生涯　□他（　　　　　　　）

	
	科　　　　　　　教授　　　

	治験薬（機器）
	治験薬（機器）名：
	薬効：

	
	剤形：□経口　□注射　□点滴　□貼付　□塗布　□他（　　　　　）

	
	□新有効成分　□新配合剤　□新投与経路　□新効能　□新剤形　□新用量　□他（　　　　　　　）

	対象疾患
	

	試験区分
	□医薬品　□医療機器　□国際共同治験　
	□治験　□製造販売後臨床試験

	治験デザイン
	治験実施計画書番号：　　　　　　　　　　　　　　　　　開発段階（Phase）：第　　相　　

	
	□二重盲検（　　群）（□用量　　□ﾌﾟﾗｾﾎﾞ　□対照薬（　　　　　　））

□オープン　　　　　□他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	
	来院ポイント：最大　　　　Visit　　

	
	治験期間：　　　年　　月　　日　～　　　　年　　月　　日　　　（　　　）日・週・月

エントリー期間：　　　年　　月　　日　～　　　　年　　月　　日　（　　　）日・週・月

◆前観察（　　）日・週・月　◆治験薬投与（　　）日・週・月　◆後観察（　　）日・週・月

	症例数
	プロトコール規定症例数（　　　　例）　　当院実施予定症例数（　　　　　例）

	CRF形態
	□Book型　　□Visit型　　□EDC（Web ・　専用回線）□その他（　　　　　　　　　　）

	今後の予定
	治験届日（　　　年　　月　　日　済・予定）　　　　IRB予定月（　　月）

	その他確認事項
	◆　遺伝子検査（　有　・　無　）　　　　　　◆　入院の有無（　有　・　無　）
◆　治験薬の製造過程でウシ（BSE）などの使用　（　有　・　無　）

◆　被験者募集広告の予定（　有　・　無　）　◆　資料保管期間（□GCP通り　□GCP規定外）

	当日、当院で準備が必要な資料ありますか？
	（資料名又は内容）

・

	当日、調査したい内容（具体的）を教えて下さい
	（調査項目）

・

	施設調査予定日
	　　　　　年　　　月　　　日　　　　：　　　　から1時間程度


記入ありがとうございます。　では、当日お待ちしております。
