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	治験課題名
	

	開発相（デザイン）
	第　　相　　〔　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　〕

	依頼者（CRO）
	
	担当モニター名
	

	治験期間
	～20　年　　月　　日
	登録期間
	～20　年　　月　　日

	予定症例数
	症例
	
	

	治験チーム

	担当*
	氏名
	所属：職名

	治験責任医師
	
	

	治験分担医師

決定している場合は記入
	
	

	治験協力者
	木俣美津夫、鈴木麻理、市野裕子、吉田純子
 [臨床研究センター：CRC]


*必要に応じて記入枠追加

－　上記治験に関するQ&A　－
	１.
	当該治験を実施する意義

	Q1）
	既存の治療薬との比較。どこに特徴があるのか？

	A)
	

	Q2）
	被験者へのメリット・デメリットは？ 

	A)
	

	Q3）
	終了後の治験薬の継続提供は可能か？

	A)
	

	Q4）
	将来の患者さまへの恩恵は？

	A)
	

	２.
	当院での実施の可能性

	Q1）
	治験実施にあたり、特殊な検査や搬入機器の使用などがあるか？

	A)
	

	Q2）
	外来のみか、入院加療・観察が組み込まれているか？

	A)
	

	Q3）
	被験者毎に同一医師または同一スタッフの観察を必要とするか？

	A)
	

	Q4）
	その他、特に関わりの深い部署とその業務内容は？ 

	A)
	

	Q5）
	依頼者として広告などによる被験者募集を予定しているか？

	A)
	

	３.
	被験者の人権･安全の確保

	Q1）
	注目すべき副作用は？

	A)
	

	Q2）
	前相までで、治験を途中で中止した症例の中止理由の概要

	A)
	

	４.
	治験実施上の確認事項

	Q1）
	治験薬の管理方法について

1 治験薬温度管理（室温 or 冷蔵、管理温度幅、温度確認頻度など）
2 その他、留意事項

	A)
	

	Q2）
	治験実施にあたり、特殊なトレーニング（EDC、GCPトレーニングは除く）の受講または認定取得等を必要とするか？

	A)
	

	Q3）
	検査実施にあたり、順番の規定はあるか？（例：採血前に心電図検査実施等）また、1回の最大採血量は？

	A)
	

	５.
	事務取り扱い上の確認事項

	Q1）
	保険外併用療養費制度の対象となる期間〔覚書対応も含めて〕

【当院標準】同意取得後、治験に関係する検査が開始される時点から、治験薬投与終了まで（後観察検査がある場合は後観察終了まで）

	A)
	

	Q2）
	保険外併用療養費制度の対象となる薬剤の範囲〔覚書対応も含めて〕

【当院標準】対象期間最終日の対象薬剤投与日数は原則として30日分を上限とする。

	A)
	

	Q3）
	負担軽減費の範囲；当院標準でよいか？

【当院標準】プロトコルで規定する来院ポイント（入院は治験のために必要な入院期間14日ごと）及び治験責任･分担医師が治験のために必要と認めた来院（入院）

期間：同意取得時（同意取得のみの場合は除く）～治験終了時（因果関係有無に関わらず有害事象の追跡を含む）

	A)
	

	Q4）
	必須文書保存期間はGCP規定通りか、さらに長期保存を必要とするか？

	A)
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