- 2 -
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　PreMeeting　sheet　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　本回答用紙はPreMeetingの1週間前までに提出をお願いいたします。
　　　　治験名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ﾌﾟﾛﾄｺ―ﾙ

　【選択・除外基準】　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　該当ﾍﾟｰｼﾞ
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	あいまいな表現がある場合、たとえば「重大な」「高度な」の基準は？
例） 『重大な××障害、高度の△△疾患、ｺﾝﾄﾛｰﾙ困難な疾患』『重症な糖尿病、脳梗塞または脳出血などの・・・・』これらの具体的な病状や判断の基準は？
	
	

	2
	妊娠検査は全員必要か？閉経は自己申告でよいか？
	
	


　【併用薬・併用禁止薬】

	1
	健康食品、ﾋﾞﾀﾐﾝ剤（ｻﾌﾟﾘﾒﾝﾄ）等の制限はあるか？
	
	

	2
	OTC薬で併用禁止薬・制限薬に該当するものがあるか？
	
	

	3
	保険外併用療養費の対象薬は？（同種同効薬など依頼者負担となる薬剤）
	
	

	4
	併用禁止薬、併用制限薬で特別に注意する点は？
	
	

	5
	ｲﾝﾌﾙｴﾝｻﾞなどの予防接種に制限があるか？
	
	


　【治験薬について】

	１
	（内服薬の場合）治験薬の吸収は、食事の影響を受けるか？ 
	
	

	2
	服用（使用）し忘れた場合の対処はどうするか？

　例） その日の内なら服用可。朝食前以外は服用しない・・など。
	
	

	3
	遵守率が中止基準に抵触することがあるか？
	
	

	4
	投与最終日が許容範囲内でも基準日より後になった場合、予備の薬はあるか？

例） 許容範囲が±７日の場合、＋7日分の薬も搬入されるのか？
	
	

	5
	残薬以外で回収するものは？（ｱﾙﾐ包装、外箱、空ｼｰﾄ、溶解液など）
	
	

	6
	今までに報告されている、重篤あるいはこの治験薬に特異的な副作用は？
	
	

	7
	主代謝経路と代謝酵素、注意すべき相互作用はあるか？
	
	

	8
	薬効（副作用）は用量依存的か？
	
	

	9
	投与後の消失時間及び緊急時の治験薬除去に必要な処置は？
	
	

	10
	治験薬搬入のﾀｲﾐﾝｸﾞと頻度は？
（契約締結後or症例ｴﾝﾄﾘｰ後、開始時まとめてor適宜など）
	
	

	11
	IVRS,IWRS使用の有無
	
	


　【同意取得日・被験者ｺｰﾄﾞ・登録票・ｴﾝﾄﾘｰ期間】

	1
	当院の被験者識別ｺｰﾄﾞはどのような番号か？

例）施設番号（123）+個別の番号　（001）→123001～等
	
	

	2
	登録の手順で、特別注意することがあるか？

　例） 登録後でなければ、検査を開始してはいけないなど
	
	

	3
	ｴﾝﾄﾘｰ期間の締め切りはいつか？
	
	

	4
	再登録は可能か？その場合の条件は？
	
	

	5
	基準に合致しない検査のみｽｸﾘｰﾆﾝｸﾞ期間中に再検査し、登録できるか？
	
	


　
【観察項目・評価項目】

	1
	血圧計は手首型のﾃﾞｼﾞﾀﾙ自動血圧計でもよいか？
	
	

	2
	治験のｽｹｼﾞｭｰﾙの基準日はいつになるのか？
	
	

	3
	被験者への日誌、ｱﾝｹｰﾄはあるか？それらは原資料か？回収するのか？
記載について特別な制約があるか？

例） 代筆不可、鉛筆、黒いﾎﾞｰﾙﾍﾟﾝで記載。医師、本人、家族の署名

が必要など
	
	

	4
	複写および電送やWeb送信で提出するものがあるか？

例） 日誌、画像、心電図など
	
	

	5
	依頼者指定の機器や、検査薬はあるか？
例）心電図、尿試験紙、尿妊娠検査、血圧計など

	
	

	6
	ｽｸﾘｰﾆﾝｸﾞ検査実施後、最短何日で投与開始可能か？
	
	


【有害事象・中止基準】

	1
	治験薬投与終了後の有害事象はどこまでを対象とするのか？ 

また、治験薬投与終了後どこまで追跡が必要か？
	
	

	2
	治験を中止する場合、中止日をいつにするのか？

　例） 医師が中止と判断した日、最終服薬（使用）日、など
	
	

	3
	中止時の検査の基準日と許容範囲は？
	
	

	4
	SAE報告書は統一書式でよいか？
	
	


【責任医師・分担医師　等】

	1
	履歴書は誰の分が必要か？（英語・日本語）

依頼者ﾌｫｰﾑはあるか？
	
	

	2
	Financial Disclosure（財務状況の開示）の書類はあるか？

入手対象は誰か？
	
	


　【事務的確認事項】
	1
	補償時には個人情報を必要とするか？必要とする場合、その範囲・項目は？
例）範囲：医療費から全てか、補償金からか　項目：氏名、住所、口座番号など
	
	

	2
	通常の本契約書と費用に関する契約書以外に、依頼者が求める特殊な契約が必要か？
	
	

	3
	１visitで同じ検査を複数回行う場合、その検査費用は実施回数分算定できるか？
例）治験薬投与前と投与後の心電図検査など
	
	

	4
	分担医師・協力者ﾘｽﾄ（書式２）は、分担医師とCRCのみでよいか？
また、特別に業務を指定しなくてもよいか？
	
	


【その他】

上記以外に、すでに治験を開始（準備）している施設から良く聞かれる質問および注意すべき点等があれば追加して記入をお願いします。
	1
	使用するEDCのｼｽﾃﾑとﾊﾞｰｼﾞｮﾝは？
	
	


【公開用課題名を教えてください】　
	記載上の留意事項

· 第Ⅰ相試験、早期第Ⅱ相試験　：　依頼者名、開発相

· 後期第Ⅱ相試験　：　依頼者名、開発相　＋　治験薬名（記号）

· 第Ⅲ相試験　：　依頼者名、開発相、治験薬名（記号）　＋　対象疾患

· その他　：　上記に照らし合わせて妥当なﾚﾍﾞﾙ
例）あいう株式会社の依頼による糖尿病患者を対象としたABC123の第Ⅲ相試験

	



