Ver.6　　　　　　

ヒアリング時チェックリスト　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ヒアリング日： 20  　年    月    日　
ヒアリング時に以下の項目について確認致します。　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
ヒアリング終了時点での未解決事項は早急に臨床研究センターへご回答ください。


治験薬の管理は薬剤部臨床研究薬管理室です。治験薬の搬入･回収、管理等に関する事項は臨床研究薬管理室にご連絡ください。
治験薬で無菌調製や抗がん剤調製が必要な場合は、調製に関わる事項を薬剤部製剤室にもご連絡下さい。
＜臨床研究センター＞　 TEL 095-819-7256　　FAX 095-819-7543　
メーリングリスト(CRC部門+治験事務局)：2745@ml.nagasaki-u.ac.jp
＜薬剤部臨床研究薬管理室＞　TEL 095-819-7250　　FAX 095-819-7541　
メーリングリスト：r-kenkyuyaku@ml.nagasaki-u.ac.jp
ホームページ  ：https://www.mh.nagasaki-u.ac.jp/yaku/contents/development.html
＜薬剤部製剤室>　　　 TEL 095-819-7508

メーリングリスト：seizai@ml.nagasaki-u.ac.jp                     ※各メーリングリストの添付ファイル容量は2MBまでです
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　当院確認者　　　 　　　           　
	治験薬名：
	治験依頼者：


（担当モニター名・TEL・アドレス：　　　　　　　　　　　　　　　　　
)

	治験課題名：

	治験責任医師：
実施計画書の合意日：      年    月    日

	治験分担医師：
	受諾診療科：

	当院契約例数：全     例
　　　　　　　　　　　　全国の総症例数：全     例　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

	IRB審議：20　　　年　　　月　　　　　　　　　　　　　　


	実施期間
	治験期間：20　  年   月   日 ～ 20  　年   月   日
症例登録期限：20  　年   月   日まで　　　　　 (□希望登録期限　20  　年   月   日までに　)


	症例カウント
	□同意  　　　　□スクリーニング検査実施　　　　□投薬　　　　　□その他(　　　　　　　　　　　　　　　　　)　　

	生存調査
	□なし　　　□あり（具体的に：　　例：治験終了後1年毎　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	治験
デザイン
	□二重盲検試験　　　□一般臨床試験（オープン試験）　　　□その他（　　　　　　　　　　　　　　）

	
	□国際共同治験　　　□国内治験

	入院・外来
	□入院･外来とも可　　　　　　　□入院のみ　　　　　　　□外来のみ


□その他    
	（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
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□その他（　　　　　　　　　　　）
薬剤番号　□なし　　　□あり

→形式（　例：桁数など　　　　）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
	・割付ありの場合:
  割付操作実施者  ：　□CRC    □臨床研究薬管理室員（非盲検）　　□その他（　　　　）
割付連絡        ：　□なし　　　□あり　
通知方法　　　　　　：　□メール  □FAX　　□Web画面のみ
割付の頻度      ：　□初回のみ　□Visit毎　□その他（　　　　　）
・割付なく薬剤番号ありの場合:

□組番号が若い順　　　　□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
	

	delegation
	治験薬管理に関するdelegation log
□なし　　　□あり

	□治験薬管理者
※治験薬管理者も実務を行います。
□治験薬管理補助者
□治験薬調製者
□その他：（　　　　　　　　　　　　　　　　）

	治験薬

	剤形
	例：　内服（錠剤）、注射（点滴静注）、外用（吸入剤）　など


	
	規格
	規格数：　　　　　　　規格　　　　　　　　　漸減薬: □なし　　□あり
規格内容:　（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	
	予備薬
□なし　　　□あり
	1例あたりの予備薬の数量：（　　　　　　　　　　　　　）

	
	保管・管理方法
	□常温
□冷蔵
□凍結(～－20℃)
□遮光　　
□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	
	温度記録の管理
□なし　　　□あり
*臨床研究センターHPに掲載しておりますのでご確認ください。
	□当院の温度ロガーでのモニタリングでOK
□アラームがでていないことの点検記録が必要（□毎日　□営業日）
□温度ロガーの持ち込みを希望（理由：　　　　　　　　　　　　　　　　　）

□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	
	当院への輸送時の温度管理への
対応の必要性
□なし　　　□あり
*搬入時のロガーは院内の運用上、院内廃棄はいたしかねます。
	□搬入時にロガーのアラート確認
□当院より搬送時の温度記録の報告が必要
（□メール　　　□郵送　　　□ＩＸＲＳやＥＤＣへのアップロード）
□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	
	払い出し方法
	払い出し単位　:　□ボトル　□シート　□錠剤/カプセル　□その他（　　　）
□個装単位での払い出し
箱から取り出して払い出し　：　□可　　　□不可
ラベルへの記入　：　□要（記載内容：　　　　　　　　　　　　　　　　）　　□不要

PTPシートの切り離し　:　□可　□不可
□開封後小分けして別容器に入れる必要あり

	
	調製の有無
□なし　　　□あり

	内容    :　□マスキング　□溶解　□混注　□その他（　　　　　　　　　　）
調製者  :　□治験医師　　□治験協力者　　□治験薬管理者
クリーンベンチ等を用いた無菌調製：
 □要　　　　　　□不要　　　□その他（　　　　　　　　　　　　　　　）
調製器具（シリンジ・針）などの搬入：　□なし　　□あり（　　　　　　　　　　　　）
□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　）

	
	回収品目
□なし　　　□あり
*モニター確認後破棄可能なものも含みます

	□未処方治験薬     
□処方後の被験者未使用薬
（計数用バット・ピンセットの提供：□可　□不可　□その他（　　　　　　　　　）
※職業曝露予防のため、抗がん剤の場合は原則ご提供をお願いしています
□空箱  
 (□外箱
 □内箱)
□使用後の包装物(PTPシート、薬包、ボトル)
□空バイアル･アンプル、使用済み軟膏チューブ　　□その他（　　　　　　　　）
モニター確認後破棄可能なもの（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	
	被験者の薬剤紛失時の
対応方法
	□治験薬管理表に記録するのみ
□治験薬管理表への記録の他に書類が必要
→  □貴社所定の書式　　　　□任意の書式
提出者:　　 □治験薬管理者（薬剤部長）
　 　　　　　 □治験薬管理担当薬剤師　　　□その他(　　　　　　　　　　　　　)　

	
	温度逸脱時の対応
	□○～○度からの逸脱が記録された場合は使用不可
□○～○度を○分逸脱した場合使用不可
□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	
	有効期限記載の有無
※記載なしの場合や有効期限変更の可能性がある場合には、外箱貼付用のシールをご提供いただけないでしょうか　（期限管理、誤調剤防止のため）
	本体　：　□あり　□なし
内箱　：　□あり　□なし
外箱　：　□あり　□なし
記載なしの場合のシール提供　：　□可　　　□不可
有効期限変更の可能性　：　□あり　□なし

	
	調剤時の注意事項
	例）調剤時に開封することで、有効期限が変更になる場合など


	
	管理関連記録
□なし　　　□あり　
＊電子で提供して下さい

＊記載見本を必ず作成してください
	□全数管理治験薬管理記録
□個別管理治験薬管理記録
□調製記録　※院内書式があるため、原則院内書式の利用をお願いします
□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	
	搬入予定薬剤
	□治験薬のみ
□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	
	搬入時の立ち会い
	□初回のみ立ち会い可能（原則、初回は立ち会いをお願いしております）
□都度、立ち会い可能
□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	
	箱の大きさと初回搬入数量
＊箱の外観、ラベル貼付の有無等の資料があれば別添して下さい
	大箱：タテ　　　ｃｍ、ヨコ　　　　ｃｍ、高さ　　　　　ｃｍ　：　　　　　箱
中箱：タテ　　　ｃｍ、ヨコ　　　　ｃｍ、高さ　　　　　ｃｍ　：　　　　　箱
小箱：タテ　　　ｃｍ、ヨコ　　　　ｃｍ、高さ　　　　　ｃｍ　：　　　　　箱

	
	初回搬入時期
	□契約後速やかに　　　□症例登録後速やかに　　
□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	
	追加搬入時の連絡
＊原則、モニター様からメールでのご連絡をお願いいたします。
	□依頼者より連絡
□治験薬管理者より連絡する必要あり
□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	
	治験薬管理に関するIWRS操作　
□なし　　　□あり
	□搬入時　　　　□払い出し時（割付以外の操作）　　　
□被験者から回収時　　　□投与後　　　　□依頼者返却時
□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	貸与・提供物品
	治験薬に関連する貸与・提供物品
□なし　　　□あり
＊治験薬以外に搬入が必要な医薬品・物品をご記入下さい
＊国内未承認のものを使用の際はご連絡ください
	貸与品目:（　例：輸液ポンプ　など　　　　　　　　　　　        　　　　　　　）
提供品目:（　例：シリンジ、針、点滴セットなど 　　　　　　　　           ）
箱入りの場合、箱の大きさ、初回搬入量
箱：タテ　　　ｃｍ、ヨコ　　　　ｃｍ、高さ　　　　　ｃｍ　：　　　　　箱
箱：タテ　　　ｃｍ、ヨコ　　　　ｃｍ、高さ　　　　　ｃｍ　：　　　　　箱
箱：タテ　　　ｃｍ、ヨコ　　　　ｃｍ、高さ　　　　　ｃｍ　：　　　　　箱

	
	その他の貸与･提供物品の有無
□なし　　　□あり
	貸与品目:（　例：血圧計、心電計、e-PRO　など　　　　　　　　　        　　）
提供品目:（　例：電子日誌など　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 ）

	同種同効薬

	同種同効薬の有無
□なし　　　□あり
＊同種同効薬の一覧表(一般名、商品名順の2種類)をご用意下さい
	詳細:□なし
　　　　□あり　（　　　　　　　　　　　　　　　　　　）


	併用禁止・制限薬
	同意後のウォッシュアウト
□可　　　　□不可
	

	臨床検査
一括集中検査などの場合
②外注へ記載

	①院内検査
□なし　　　□あり
	項目：(　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　)　


	
	②外注
□なし　　　□あり
＊原則、当院検査部での検体　　処理(遠心等)が可能です。しかし内容によっては、医局、医師の協力が必要な場合がありますその場合は責任医師へご依頼下さい。
	検査機関：□SRL　　　　　□LSI　　 　  □BML　　　　□COVANCE
□その他(　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　)
回収会社：□検査機関と同じ　　□その他（機関名：　　　　　　）
検査項目：(　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　)
※項目は血球数、血液生化学等の記載で可
検体処理：□院内検査部　　　□医局(担当　　　　　　)　　
□外注検査機関　 □その他（　　　　　　　　　　　　　　　）
検査所要日数：（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
検査結果送付先：□臨床研究センターのみ可
□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	
	③妊娠検査
□なし　　　□あり
＊院内尿中検査の場合は検査キットの提供をお願いします
	□外注検査項目にあり
□院内で検査
→□血中　　　□尿中→　検査キットの提供　□可　　□不可
□口頭確認のみ　　　　

	
	
	□妊娠検査不要の場合　　条件(　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　)

	心電図
	評価
□なし　　　□あり
	心電計の搬入　：　□なし　　　□あり
結果の中央測定:　□なし　　　□あり　→　□記録用紙打ち出し　　□伝送

	画像
	評価
□なし　　　□あり
	中央提出　　　　：　□なし　　　□あり
                ※ありの場合は画像複写が必要です

結果の中央判定:　□なし　　　□あり（項目：　　　　　　　　　　　　　　　　　）
→（判定機関：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
結果送付方法　：　□WEB　　 □郵送　　□その他（　　　　　　　　　　　　　　）

	症例報告書
	症例報告の種類

	□EDC　(ベンダー　：　　　　　　　　　　　　　　　　　　) 　　　  

・トレーニング　：　□なし　　　□あり　　

・Certificate提出　：　□不要　　　　□要
□紙媒体

	同意説明
文

	同意説明文書の内容
＊治験相談窓口
下記の内容を記載下さい
臨床研究センター 
連絡先：095-819-7256　　

月～金9:00～17:00
(祝・祭日除く)
	 説明補助資料の提供：　□必須　　　□被験者の希望により
(提供時の注意点：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　  )
任意による同意説明文書 　：　□なし　　　□あり
→内容：□薬物動態
　　　　　□バイオマーカー研究
　　　　　□薬理遺伝学研究
□その他（　　　　　　　　　）

	生活保護
受給者
	生活保護受給者の組み入れ
□可　　　　□不可
	同意説明文書への記載：　□なし　　　□あり

	同意書

	同意書の内容
	代諾者での治験開始:　□可　　　□不可

	
	同意書の枚数
＊4枚複写をお願いしております
	□4枚複写（カルテ保管分、病院控2部、患者控）
□3枚複写の場合
→4枚複写に変更:　□可　　　□不可

	
	同意日
	説明日と同意日が同日：　□可　　　□不可　　　　　

	被験者負担軽減費

	算定回数
＊五島の患者さんに限り１回14,000円の負担軽減費支払いを相談させていただいています

	①規定Visit回数：
  回
②算定回数：
  回
※①と②が違う理由：(　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
)
有害事象での支払い：　□可　　　□不可
五島の患者さんへの1回14,000円の支払い: □可　　　□不可
→同意説明文書への記載：□可　　　□不可　　　□都度相談

	補償
	補償に関する資料の提出

＊別紙「健康被害・有害事象の補償に関する資料の作成について」を参照し、資料を作成、提出してください
＊医療費については、関連性を治験責任医師等が判定の上、関連がある場合は病院から請求する方法でお願いいたします
＊ただし、医療手当、補償金については被験者への直接支払いとなります
	健康被害の補償範囲:
　　□治験との関連性が否定できないもの(重篤度、既知・未知無関係)
　　□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
医療費について:□医療費全額　　□被験者負担分
　　　支払方法:　□病院から請求　　□被験者口座へ振込
　　　支払時期:　□請求後1週間以内　　□請求後1ヶ月以内　　　

□請求後1ヶ月以上（具体的に　　　　　　　　　　　　　　　　）
治験との関連性判定: □治験責任・分担医師　　　　□治験依頼者
医療費以外の補償費: □医療手当　　　 □補償金
支払方法:           □被験者口座へ振込　  □その他（　　　　　　　　　）
□補償・賠償の履行の確保を示す文書(保険証券の写し等)
保険の契約期間：20  年  月  日 ～ 20  年  月  日

	
	補償時の依頼者負担の範囲
	□全額負担
□健康保険適用後の被験者負担分


	当院記入欄



Page 2
　　　　　　長崎大学病院　臨床研究センター　　　　　

