チェックシート（施設調査 ～ 契約締結）
施設調査日（時間）：　　　　　年　　　月　　　日（　　　　　～　　　　　）
事前ヒアリング日（時間）：　　　　　年　　　月　　　日（　　　　　～　　　　　）
初回IRB希望月：　　　　　年　　　月
主担当CRC： 　　　　　
依頼者の方へ　事前ヒアリングまでにご提出ください。
	治験課題名
	
	整理番号
	

	治験薬名
	
	対象疾患
	

	診療科
	
	責任医師
	

	治験依頼者
	
	CRO
	

	担当者
	
	電話番号
	

	実施期間
	予定契約期間： 20　　年　　月　　日～ 20　　年　　月　　日
予定登録期間： 20　　年　　月　　日～ 20　　年　　月　　日

	症例数
	　　　　　　　例（全国総症例数： 　　　　　　　例）

	事務手続き/契約

	治験区分
	□ 医薬品　　□ 医療機器　　　　　　　初回治験届日：　　　年　　月　　日

	
	□ 第　　　　相
□ 製造販売後臨床試験 
→ 薬・機器の納品　□ 有（搬入日：　　　　　　　）　　□ 無

	
	□ 国内　　□ 国際

	
	□ 入院（入院費用は依頼者負担か？　□ 不可　　□ 可）　　□ 外来

	
	プラセボ　□ 無　　□ 有

	審査説明書
	院内書式１をご提出ください。

	同意書
	ICFの見本の入手　： □ 無　　　□ 有→ 変更不可などの制約　□ 無　　□ 有
代諾者での試験開始： □ 不可　　□ 可
遺伝子用の同意書　： □ 無　　　□ 有
製本版提供の有無　： □ 無　　　□ 有

	資金提供公開
	□ しない　　□ する

	企業区分
	□ 中小企業 ※1（□うち福井県内企業）　□ 大企業 ※2（□うち福井県内企業）
□ 外資系企業　  □ 国　  □ 独立行政法人　 □ 公益法人等　 □ 地方公共団体
□ 外国政府機関　□ 外国企業　□　その他
※1：中小企業基本法（昭和38年法律第154号）第2条に定める「中小企業者」
※2：中小企業以外の企業

	担当モニター及び
費用請求の連絡先
	「担当者・費用請求先　連絡票」をご提出ください。
変更が生じた際は、随時最新の情報にて提出をお願いします。

	保険外併用療養費
	対象期間：制度通り

	被験者負担軽減費
	支給額：1来院及び1入退院につき7,000円（消費税別）　予定算定回数：　　　回　　

	
	治験薬投与期間前後のプロトコールで規定された検査等の費用負担
· 3割負担分を算定し負担軽減費として被験者へ支給する（負担軽減費の上乗せ）
· 被験者への支給不可

	
	被験者負担軽減費の請求方法　　　
□ 前納　　□ 後納

	同種同効薬以外の
併用薬の依頼者負担
	□ 無　　　□ 有

	経費納入期限
	· 請求日の翌月末日　　□ 請求日の翌々月末　　□ その他（　　　　　　　　）

	希望契約形態
	□ 出来高　　□ マイルストーン　　□ その他（　　　　　　　　　　　）

	スタートアップミーティング開催時期
	· 口頭合意にて実施可能　□　契約書締結後に実施

	安全性情報の入手方法
	

	安全性情報の責任医師見解伝達方法
	· メール　　□ ＦＡＸ　　□ その他（　　　　　　　　　　　）

	実施症例数カウントの取り扱い
	□ 同意取得　　□ 投薬開始　　□ その他（　　　　　　　　　　　）

	補償
	医法研の補償ガイドライン制度をそのまま運用
□ はい　　□ いいえ→ 別途提供してください

	貸与・提供物品
	資材シートに記載、覚書提出をお願いいたします。
→提供不可だが費用は依頼者負担可能な物品につきまして；
□ センターでの購入金額を依頼者請求（センターから請求）
□ 支給対象外経費として依頼者請求（医療サービス課から請求）

	各種加算・手技料

	無菌製剤処理料1
G020
	１.閉鎖式接続器具を使用した場合180点
２.1以外の場合45点
請求：□ 可　　　□ 不可

	外来腫瘍化学療法
診療料1
	１.イ) 抗悪性腫瘍剤を投与した場合：700点
（患者に抗がん剤を投与した場合、1か月に3回まで算定可能）
ロ) 抗悪性腫瘍剤の投与その他必要な治療管理を行った場合：400点
（（イ）を算定する日以外の日に、患者に抗がん剤投与・その他の必要な治療管理を行った場合、週1回に限り算定可能）
２.15歳未満：200点（上記所定点数に加算する）
請求：□ 可　　　□ 不可

	点滴注射
G004
	１.６歳未満の乳幼児に対するもの（１日分の注射量が100mL以上の場合）99点
２.１に掲げる者以外の者に対するもの（１日分の注射量が500mL以上の場合）98点
３.その他の場合（入院中の患者以外の患者に限る。）49点
請求：□ 可　　　□ 不可

	皮内・皮下及び筋肉内注射
G000
	20点（1回につき）
請求：□ 可　　　□ 不可

	静脈内注射
G001
	32点（1回につき）
請求：□ 可　　　□ 不可

	その他
	請求可能である場合は☑
□Ｇ００５ 　　中心静脈注射（１日につき）　140点
□Ｇ００５－２ 中心静脈注射用カテーテル挿入　1,400点
□Ｇ００５－３ 末梢留置型中心静脈注射用カテーテル挿入　700点など
　その他、請求可能な各種加算・手技料がございましたらご記載ください。


	治験薬

	剤形
	□ 内服　　□ 注射　　□ 外用

	保管方法
	□ 常温　　□ 室温　　□ 冷蔵　　□ 凍結　　□ 遮光
★ 設定温度（　　　　℃～ 　　　℃）

	温度記録管理
	□ 無
□ 有（□ 当センターにて運用のTESTO　□ その他（　　　　　））

	
	記録頻度：□ 営業日　　□ その他（　　　　　　）

	回収品目
	□ 未処方治験薬　　　　　　　　　□ 処方後の被験者使用薬
□ 空箱（□ 外箱　　□ 内箱）　　□ 使用後の包装物（PTPシート、薬包袋）
□ 空バイアル・アンプル、使用済み軟膏チューブ
□ その他（　　　　　　　　　　　）

	薬剤の払い出し
	割付方法
□ IWRS（アドレス：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
□ IVRS（Tel No.：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
□ その他（　　　　　　　　）

	
	割付連絡
□ 有→ □ FAX　　□ メール　　□ その他（　　　　　　　　　　　）
□ 無

	調剤・調製
	□ 調剤のみ
　□ 個包装単位での払出→ PTPシート切り離し　□ 可　　□ 不可
　□ 開封後小分けして別容器に入れる必要あり
□ 調剤・調製あり
　調製者→ □ 治験責任・分担医師　　□ 治験協力者　　□ 治験薬管理者
　　　　　 □ 指定なし
□ その他（　　　　　　　）

	ケモセーフ使用可否
（注射薬のみ）
	★抗がん薬（抗体製剤含む）治験のみ記載
□ケモセーフロックバックスパイク マルチアクセス（コード番号 KL-BS201）
使用：□ 可　　□ 不可
代替品の提供：□ 可　　□ 不可
□ケモセーフロック輸液セット（コード番号 KL-PF30L1AN、KL-PT30L1AN）
使用：□ 可　　□ 不可
代替品の提供：□ 可　　□ 不可
使用不可及び代替品の提供不可の場合、当院では治験薬調製が出来ません。
ご不明点がございましたら、当センター薬剤師CRCへご相談ください。

	併用禁止薬・同種同効薬リスト

	□YJコード付きリスト
提供：□ 可　　□ 不可
提供不可の場合、当院では治験が実施出来ません。
ご不明点がございましたら、当センター薬剤師CRCへご相談ください。

	非盲検スタッフ
	□ 無　　□ 有

	有効期限の記載場所
	

	調剤時の注意事項
	

	調製時の注意事項
	

	初回搬入時期
	□ 契約後（約　　　　日後）
□ 症例登録後（約　　　　　日後）
□ その他（　　　　　　　　　　　　）

	搬入業者
	

	治験薬の箱の大きさと初回搬入数量
	縦　　　　　　㎝、横　　　　　　㎝、高さ　　　　　　㎝：　　　　　箱

	半減期
	　　　　　日　　　　　時間

	治験体制・概要

	症例報告書
	□ EDC（種類　　　　　　　　　　　　　　　）　　□ 紙媒体

	画像検査（院内）
	胸部Xp　□ 有
	中央機関提出　□ 無　　□ 有（　　　　　　　　　　　　　　　）

	
	手足Xp　□ 有
	中央機関提出　□ 無　　□ 有（　　　　　　　　　　　　　　　）

	
	心電図　 □ 有
	中央機関提出　□ 無　　□ 有（　　　　　　　　　　　　　　　）

	
	心エコー □ 有
	中央機関提出　□ 無　　□ 有（　　　　　　　　　　　　　　　）

	
	その他　 □ 有
（　　　　　）
	中央機関提出　□ 無　　□ 有（　　　　　　　　　　　　　　　）

	臨床検査
	□ 院内検査
項目：

	
	□ 外注検査（キット搬入日：　　　　　　　　　）
検査機関：□ SRL　　□ BML　　□ LSI　　□ COVANCE　　□ Q2 solutions
　　　　　□ PPD　　□ ICON　　□ その他（　　　　　）
回収業者：□ SRL　　□ BML　　□ LSI　　□ TNT　　□ MARKEN
□ その他（　　　　　　　　）

	
	□ 検査結果
□ FAX　　□ WEB（　　　　　　　）　　□ 紙
→ 治験責任・分担医師のサイン □ 要　　□ 不要

	
	□ 妊娠検査
　□ 外注検査項目に有
　□ 院内検査→ □ 血中（外注、結果は2~3日）
　　　　　　　　□ 尿中（院内では非実施。資材シートへ）

	
	□ 遺伝子解析
　同意書：□ 治験用同意書と共通　　□ 治験用同意書と別冊

	
	□ 特殊検査
　□ 薬物動態（　　　　　回/Visit）　　□ 内視鏡　　□ 骨髄穿刺　　□ 骨髄生検
　□ その他（　　　　　　　　　）

	パスワード管理項目
	□ EDC
	□ 責任医師　□ 分担医師　□ CRC　□ その他（　　　　　　）

	
	□ IWRS
	□ 責任医師　□ 分担医師　□ CRC　□ その他（　　　　　　）

	
	□ IVRS
	□ 責任医師　□ 分担医師　□ CRC　□ その他（　　　　　　）

	
	□ 患者評価パッド
	□ 責任医師　□ 分担医師　□ CRC　□ その他（　　　　　　）

	
	□ その他
	□ 責任医師　□ 分担医師　□ CRC　□ その他（　　　　　　）

	トレーニング
	□ EDC
	□ 責任医師　□ 分担医師　□ CRC　□ その他（　　　　　　）

	
	□ IWRS
	□ 責任医師　□ 分担医師　□ CRC　□ その他（　　　　　　）

	
	□ IVRS
	□ 責任医師　□ 分担医師　□ CRC　□ その他（　　　　　　）

	
	□ 検査サイト
	□ 責任医師　□ 分担医師　□ CRC　□ その他（　　　　　　）

	
	□ その他
	□ 責任医師　□ 分担医師　□ CRC　□ その他（　　　　　　）

	施設番号
	

	再スクリーニング
	□ 無
□ 有→ 詳細：

	被験者募集
	掲示用ポスター等：□ 無　　□ 有　（□電光掲示板　□Web広告　□その他：　　　）

	実施者限定項目
	□ 無
□ 有
項目：
　実施者：□ 臨床検査技師　　□ 診療放射線技師　　□ 臨床心理士
　　　　　□ その他（　　　　　）

	その他

	Investigator Meeting
	□ 無
□ 有
　参加者：□ 医師　　□ CRC　　□ その他（　　　　　）
　日時：

	
	

	
	

	
	


資材シート    ご提供可能もしくは施設側で要準備か、下記の表に〇印をご記入ください。
	資材
	提供可能
貸与の場合、貸与と記載ください）
	施設で準備
	提供不可だが費用は
依頼者負担可能

	□ 症例ファイル
	
	
	

	□ ワークシート
（チェックリスト含む）
	
	
	

	□ 来院スケジュール表
	
	
	

	□ 治験薬管理ファイル
	
	
	

	□ 治験薬管理表
	
	
	

	□ 温度ロガー（治験薬）
	
	
	

	□ 対照薬
	
	
	

	□ 希釈・溶解液
	
	
	

	□ 制吐剤
	
	
	

	□ 妊娠検査薬（尿）
	
	
	

	□ 妊娠検査結果報告書
	
	
	

	□ スパイロ
	
	
	

	□ 心電計
	
	
	

	□ （電子）患者日誌
	
	
	

	□ 被験者評価の物品
（　　　　　　　　　）
	
	
	

	□ シリンジ
	
	
	

	□ ルート
	
	
	

	□ ルートポンプ
	
	
	

	□ 翼状針
	
	
	

	□ アルコール綿
	
	
	

	□ 記録媒体（CD-Rなど）
	
	
	

	□ 中央機関送付用物品、手順書
	
	
	

	□ 検査キット（FAX送信票含）
	
	
	

	□ Air way bill
	
	
	

	□ In voice
	
	
	

	□ ポケットプロトコル
	
	
	

	□ケモセーフ（インフュージョンセット、バッグスパイク）
	
	
	

	□シャープスコレクター
	
	
	

	□温度ロガー（検体冷凍・冷蔵庫）
	
	
	


貸与の場合、MEセンター提出書類あり（別途書式を送付しますので、作成してください。）
例）精密持続点滴注射加算　80点
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