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西暦　　　　年　　月　　日
施設（要件）調査申込書
１.基本事項
	治験依頼者名及び

施設調査担当者
	治験依頼者名：

	
	施設調査担当者の社名・氏名・連絡先：　　　　　　　　　　　

	実施申請科及び治験責任医師候補
	実施診療科：　　　　　科

	
	治験責任医師候補：

	試験区分
	□治験　□製販後
	□医薬品　□医療機器　□再生医療　□体外診断薬
	□国際共同
	□ｵｰﾌｧﾝ指定

	治験課題名
	

	対象疾患
	

	被験　
薬/機器/製品
	治験(成分／識別)記号：
	作用機序分類(薬)/一般名称・クラス分類(機器)/構成細胞又は導入遺伝子・リスク分類等(再生)：


	
	成分/一般名：
	

	
	□化学合成医薬品
□バイオ医薬品：□抗体医薬品　□受容体製剤　□ホルモン類　□増殖因子類　□サイトカイン類　　□酵素類　　□その他（　　　　　　　）
□再生医療等製品：□ヒト細胞加工製品(□自己　□同種)　□動物細胞加工製品　□遺伝子治療用製品
□他（　　　　　　　　）

	
	□経口　□注射（薬剤調製：□有　□無）　□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（　　　　　　　）


	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）　⇒　□プラセボ　□用量（　　　　　　）　□対照薬/機器（　　　　　　）
□オープン　□他（　　　　　　　　　　　）

	
	来院ポイント：最大　　　　Visit　　

	
	治験期間：　____/__/__～____/__/__　　　（　　　）日・週・月

エントリー期間：　____/__/__～____/__/__　　（　　　）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）

	今後の予定
	治験届日（　　　年　　月　　日　済）　　　　IRB希望月（　　月）

	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）

・



２.費用に関する事項

	項目
	確認事項
	回答

	保険外併用療養費
	依頼者負担となる検査の対象
※原則としてプロトコールに規定された検査・画像診断の費用はご負担頂いております。交渉の余地なしの場合のみ「制度通り」にして下さい。
	□制度通り

□前観察期・後観察期のプロトコールに規定された検査・画像診断の費用
(注：10割全額をご負担頂きます)
□その他（　　　　　　　　）

	
	同種同効薬
	□有（　　　　　　　　　）
□無

	負担軽減費（外来）
	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
※土曜日は治験薬の払出が出来ないため、土曜Visitは、他曜日処方となります。
	□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）
	入院の有無
※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。
	□有⇒入院費の依頼者負担：□可　
□要交渉
(注：入院費全額10割をご負担頂きます)

□不可
□無

	
	差額ベット代の依頼者負担
※差額ベット代の一部負担は出来ません。
	□可　⇒　□上限あり（　　　　　　円まで）
⇒上限を超えた個室に入院した場合の差分は医局持出になることを責任医師に良く説明して下さい。
　　　　　□上限なし　
□不可　

	その他
	実施診療科内で賄えない事項の有無
（例：運動機能評価、他専門的評価等）
	□有（　　　　　　　）⇒他科ポイント検討

□無

	
	治験の実施に必要となる薬剤（併用薬、レスキュー薬、前投与薬、ワクチン等の薬剤）
※被験薬・対照薬は除く
※同種同効薬は除く
※診療科の規定で、併用薬、前投与薬が必要になる場合があります。
	□有⇒搬入：□有
□無⇒費用請求：□可⇒覚書
　□不可
□無

	
	資料保管期間
	□GCP　□GCP規定外（　　年保管）　

	
	CRF形態
	□EDC（Web・専用回線）

□その他（　　　　　　　　　　）


３.実務に関する事項

	項目
	確認事項
	回答

	検査

	遺伝子検査の有無
	□有　⇒
・治験参加条件　　　：□必須□任意
・目的遺伝子　　　　：□特定□未定
・解析時期　　　　　：□特定□未定　　　　　　         

・当該治験の評価限定：□無□有
・匿名化の連結　　　：□可能□不可能
・結果開示　　　　　：□無□有
□無

	
	PKの有無
	□有　⇒　
・PK測定：　　Visit　
・1日のうちの最大回数：　　回
□無  

	
	検査機器の貸与が前提、又は機種・機能を指定
	□有（　　　　　　　）
□無

	
	臨床検査の実施方法
	□中央　□院内　□一部院内（　　　　）

	
	検体採血条件
	□有（　　　　　　　）
□無

	
	検体の遠心条件
	□2200G超　⇒院内に機器なし
□2200G以下

	
	中央測定検体の院内保管時の温度管理
	□必要　⇒温度ロガー貸与　□必要
　　　　　　　　　　　　　□不要
※検体保管庫の温度管理に関する手順書をご確認頂き、院内の温度管理記録で不足がある場合は、温度ロガーをご貸与下さい。
□不要

	
	中央測定検体の保管温度
	□-70℃以下　□-20℃　□室温
□その他（　　　　　　　　）

	
	血圧測定方法（ある場合）
	□手動　　□自動　　□両方可

	
	血圧計・身長計・体重計・心電計の精度管理
	□定期的に公正が必要⇒貸与を検討

□日常点検のみで良い

	
	心電図のQTC算出方法の規定
	□有（　　　　　　　）
□無

	
	血圧、心電図以外の測定機器・機種・撮影方法の指定（MRI、CT、X線、PETなど）
	□有（　　　　　　　）⇒他科ポイント検討
□無

	
	診療データ・画像ファイルの提供
	□有⇒提供物（　　　　　　　） 
　　　提供方法（　　　　　　） 
　　　　⇒PRT 記載　□有
　　　　　　　　　　□無　⇒提供不可
□無

	
	妊娠検査
	□有⇒□血清⇒覚書
□尿　⇒　キット搬入：□有
　　　　　　　　　　　□無⇒覚書
□無

	
	依頼者による保存用検体
（例：現在の段階では検査項目は決まっていないが将来遺伝子やバイオマーカーを検査するかもしれないために保管する検体）
	□有　⇒
・検査項目（　　　　　　　）
・検体種別（　　　　　　　）
・保存期間（　　）年

□無

	その他
	非盲検スタッフの設定
	□有⇒ □医師　□CRC　□その他（　　　）
⇒非盲検業務内容（　　　　　　　　　　　）
□無

	
	治験実施計画にリハビリの有無
	□有⇒ □入院⇒費用入院費全額に含まれる
□外来⇒リハビリ費用覚書締結
□無

	
	貸与物品
	□有（　　　　　　　）
□無

	
	ボランティア（スタッフ含む）によるテストデータ等の提供
	□有⇒別途、テストデータ等の提供に関するICF要
□無

	
	チェックリスト、ワークシートの提供
	□有

□無

	
	医療者への暴露対策
	□要⇒　□発がん性　□催奇形性または他の発生毒性　□生殖毒性　□低用量での臓器毒性　□遺伝毒性　　□前記基準によって有害であると認定された既存の薬剤に類似した新薬の化学構造および毒性プロファイル

　　　　⇒具体的な暴露対策
（　　　　　　　　　　　　）
□不要

	
	血管外漏出時の対処法
	□要⇒　□壊死性　□炎症性　□高浸透圧
□血管収縮作用　□高濃度電解質　□強アルカリ　□その他（　　　）

　　　　⇒具体的な対処法
（　　　　　　　　　　　　）
　　　　　患部を　□冷やす　□温める
□不要（経過観察）
□該当しない


３．その他に関する事項

	項目
	確認事項
	回答

	その他
	特定生物由来製品に該当
	□する　⇒使用記録20年保管
□しない

	
	牛海綿状脳症（BSE）危険部位の製造工程、製品への使用
	□有　⇒危険性を排除している文書の提出
□無

	
	※医療機器の場合
ニッケル含有合金使用の有無
	□有　⇒パッチテストの有無⇒□有

□無

□無

	
	被験者募集広告
	□有（媒体：　　　　　　　　　　　　）

□無

	
	治験参加カードのIRB審議
※当院は必須としていません
	□する
□しない


対応事項
	項目
	確認事項
	回答

	対応事項
	貸与物品
　⇒覚書
	・
・
・
・

	
	費用の覚書
	・
・
・
・

	
	他科ポイント
	・
・
・
・

	
	その他
	・
・
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