事前確認事項
東京女子医科大学附属八千代医療センター
	治験課題名
	

	治験依頼者
	


1．費用に関する事項
	項目
	確認事項
	確認結果

	保険外併用療養費
	依頼者負担となる期間の開始時期
	□同意取得日

□登録日

□投与開始日

□その他：

	
	依頼者負担となる期間の終了時期
	□投与終了日

□最終投与後、直近の来院日

□後観察期終了日

□その他：

	
	依頼者負担となる検査の対象
	□全ての検査・画像診断の費用のみ

□前観察期・後観察期はプロトコールに規定された検査・画像診断の費用のみ

□その他：

	
	追跡調査のための検査費用の依頼者負担
	□可　　□不可

	
	院内検査時の手技料・判断料の依頼者負担
	□可　　□不可

	
	集中測定時の手技料の依頼者負担
	□可　　□不可

	
	妊娠検査：市販キットを使用しての院内検査の場合、手技料・判断料の依頼者負担
	□可　　□不可

	
	依頼者負担となる薬剤の範囲
	□同種同効薬のみ

□その他：

	
	処方料の依頼者負担
	□可　　□不可

	
	調剤料の依頼者負担
	□可　　□不可

	
	無菌調製が必要な場合の無菌製剤処理料の依頼者負担
	□可　　□不可

	
	調剤技術基本料の依頼者負担
	□可　　□不可

	
	検査・画像診断、同種同効薬以外に依頼者負担となる費用
	□無
□有→□治験薬や同種同効薬が注射薬の場合、薬剤溶解／希釈用の輸液
□治験薬や同種同効薬の投与のために必要な点滴ライン確保用の輸液

□複数回の薬剤投与や採血のために必要なラインロック用の生食／ヘパリン生食／ヘパリン


	負担軽減費（外来）
	1Visit　7,000＋管理費用です
	毎月請求とさせていただきます

	
	同意取得のみの来院日の支払い
	□可　　□不可　　□都度協議

	
	治験薬処方のみの来院日の支払い
	□可　　□不可　　□都度協議

	
	有害事象のための規定外の来院日の支払い
	□可　　□不可　　□都度協議

	
	追跡調査のための来院日の支払い
	□可　　□不可　　□都度協議

	
	規定来院時の検査結果から追加検査が必要となった場合の来院日の支払い
	□可　　□不可　　□都度協議

	負担軽減費（入院）
	1回の入退院で7,000＋管理費用です
	毎月請求とさせていただきます

	
	入院費用の依頼者負担

※治験薬の種類によっては院内規定により入院必須となることがあります
	□可→□食事代を除く自己負担分

□食事代を含む自己負担分

□食事代を除く全額

□食事代を含む全額

□その他

□不可

	
	差額ベット代の依頼者負担
	□可→□個室しかない場合

□隔離が必要な場合

□条件なし

□その他

□不可

	その他
	副作用に対する治療費
	□補償手順に従って後に償還

□自己負担分を依頼者負担

□全額依頼者負担

□都度協議

	
	上記の依頼者負担が可能な場合の請求方法
	

	
	当院が他院に発行する診療情報提供書の文書料の依頼者負担
	□可　　□不可

	
	他院が当院に発行する診療情報提供書の文書料の依頼者負担
	□可　　□不可

	
	診療情報提供書の文書料の依頼者負担が可能な場合の請求方法
	


２．治験実務に関する事項

	項目
	確認事項
	確認結果

	スクリーニング
	スクリーニング名簿に記載する対象の範囲
	□カルテスクリーニング以降

□同意説明以降

□同意取得以降

	
	被験者識別コードリストに記載する対象の範囲
	□同意説明以降

□同意取得以降

	
	被験者識別コードの付け方
	□指定あり：

□指定なし：

	
	スクリーニング名簿、被験者識別コードリスト、登録名簿のCRC記入
	□可　　□不可

	
	同意説明日と同意取得日が同日
	□可　　□不可

	
	登録できなかった症例の再同意
	□可　　□不可

	
	再同意が可能な場合の手順
	

	
	再同意が可能な場合の被験者識別コードの付け方
	□同一コード　　
□新たなコード

	
	MRI、DNA検査等、他の同意書の有無
	□有　　□無

	
	院内スタッフの組入れ
	□可　　□不可

	
	重症度を判定する具体的な基準

例）「医薬品等の副作用の重篤度分類基準」等
	□有　　□無

	
	既往歴をリストアップする基準
	□有→□期間の規定：

□疾患領域等の規定：

□その他：

□無

	
	妊娠の確認方法
	□問診　　□検査

	
	妊娠検査を行う場合の検査方法
	□中央　　□院内　　□市販キット

	
	妊娠検査を市販キットで行う場合の依頼者からの提供
	□有　　□無

	
	他の治験の参加歴の規定
	□治験参加（観察期脱落も除外）

□治験薬投与（観察期脱落は可）

	
	例えば、同意取得前4週以内に○○の投与を受けた者は除外の場合の、4週間前の同一曜日の投与
	□可　　□不可


	検査
	血圧測定方法（ある場合）
	□手動　　□自動　　□両方可

	
	血圧測定方法の統一
	□要　　□不要

	
	血圧測定腕の統一
	□要　　□不要

	
	心電計の機種の指定（ある場合）
	□指定（ない場合は貸与）　　□院内設置

	
	心電図のQTC算出方法の規定
	□有：

□無

	
	心電図のコピー等を判定委員会に送付する場合の手順
	

	
	臨床検査の実施方法
	□中央　　□院内

□一部院内：

	
	追加検査の実施方法
	□中央　　□院内

	
	中央測定の場合の伝票は原資料扱いとなるか
	□Yes　　 □No

	
	検査実施日の食事の摂取
	□可　　□不可

□条件付で可：食後　　　時間以降なら可

	
	測定可能な最低採血量
（採血困難な場合を想定）
	

	
	検体処理方法（遠心分離の回転数、時間等）
	

	
	検体保管条件
	□室温：

□冷蔵：

□冷凍：

	
	検体保管の温度管理の記録
	□要　　□不要

	
	スピッツ毎に保管条件の区別は色分け等で明確にできるか
	

	
	検体回収の連絡方法
	□TEL　　□FAX　　□TEL＋FAX

	
	検体回収の時間帯
	□規定あり：

□連絡すれば常時可

□その他：

	
	回収時間後の対応方法
	

	
	予備のスピッツの有無
	□有　　□無

	
	検査結果通知までの日数
	

	
	正規の結果通知までの速報の入手
	□可　　□不可

	
	速報入手までの日数
	

	
	血圧、心電図以外の測定機器・機種・方法の指定（MRI、CT、X線など）
	□有：

□無

	
	臨床検査値に影響を及ぼす薬剤の場合、盲検性及び安全性確保のための方策

例）高尿酸血症治療薬の場合の尿酸値


	


	登録
	登録票のCRC記入
	□可　　□不可

	
	登録票送信後、適格性判定結果を受信するまでに要する時間
	

	
	治験薬の割付方法
	□登録順

□登録確認票に指定

□その他：

	
	登録できなかった症例の再登録
	□可　　□不可

	
	再登録が可能な場合の登録手順
	

	
	治験薬の予備
	□有（来院許容幅分）　　□無

	
	来院予定が規定日より遅くなる場合の予備薬の処方
	□可　　□不可

	
	予備薬がない場合で、来院予定日が規定日より遅くなる場合（未服薬期間が発生）の服薬方法
	

	
	来院が予定より早くなった場合の未使用治験薬の取扱い方法
	

	
	飲み忘れた場合の対応方法
	

	
	食後投与で食事をしない場合の対応方法
	

	
	紛失した場合の対応方法
	

	
	過量服薬した場合の対応方法
	

	
	服薬忘れの場合の逸脱の取扱い
	□１回でも未服薬があると逸脱

□服薬率が採用基準に満たない場合は逸脱

□その他：

	
	空容器（PTP、アルミパック等）の回収
	□回収　　□廃棄

	
	保管条件
	□室温　　□冷蔵　　□冷凍

	
	治験薬保管の温度管理の記録
	□要　　□不要

	
	治験薬保管の温度管理の記録が必要な場合の温度計の貸与
	□有　　□無


	併用薬等
	50音順の併用禁止薬一覧の提供
	□可　　□不可

	
	OTCの併用禁止薬
	□有　　□無

	
	OTCの併用禁止薬が有る場合の一覧
	□有　　□無

	
	前治療が制限される薬剤

＊治験のためのWash Outは同意取得後
	□有　　□無

	
	併用制限薬の基準の確認
※外用剤・局所投与剤が併用可能または併用制限薬となっている場合に、使用不可な剤形を選択してください
	「外用剤」に該当しない：

□塗布剤
□貼付剤

□点眼剤
□点鼻剤

□吸入剤

□坐剤

□注腸剤

□その他（　　　　　）

「局所投与剤」に該当しない：
□塗布剤

□貼付剤

□点眼剤

□点鼻剤

□吸入剤

□坐剤

□注腸剤

□その他（　　　　　）

	
	感冒等の場合の併用可能薬又はお勧め処方
	□有　　□無

	
	予防接種
	□可　　□不可

	AE
	原疾患、合併症の悪化の取扱い
	□有害事象として取り扱う

□その他：


	中止基準
	服薬率が低い場合の中止
	□要　　□不要　　□都度相談

	
	併用禁止薬を投与した場合の中止
	□要　　□不要　　□都度相談

	
	有害事象等による治験薬の休薬
	□可　　□不可

	
	休薬が可能な場合、休薬及び投与再開の手順
	

	
	患者日誌等の依頼者への提出
	□原本　　□写し

	
	他の主治医がいる場合に治験参加を通知した旨を記載する欄（ワークシート）
	□有　　□無

	
	ワークシート（治験用カルテ）のCRC記入可能範囲
	□有：

□無

	直接閲覧
	直接閲覧の時期、頻度、所要時間
	

	
	電子カルテの場合の直接閲覧の対象
	□端末のモニター

□電子カルテのアウトプット

	その他
	安全性情報の発生頻度

	


以下の問合せ事項は実施計画書等を確認の上、CRCが問合せを記入します。

その後CRA様でご回答入力お願いいたします。

	問合わせ日
	回答日
	依頼者
	弊社確認者
	手段

	
	
	
	
	E-mail

	項目
	問合わせ事項
	回答

	薬剤
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	プロトコール及び実施
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	CRF
	
	

	
	
	

	集中検査
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	事務
	
	

	
	
	

	
	
	

	その他
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