新規受付調査シート　　　　　　　　　　　　記入日　西暦　　　年　　　月　　 日

以下ご記入をお願い致します。
	区分1
	□治験　

　□製造販売後臨床試験（GCP準拠）　


	区分2
	□医薬品

　□医療機器
　　　
□再生医療等製品

	部署
	□LC　　□びまん　　□感染　　□緩和
	責任医師
	

	被験薬の化学名
又は識別記号
	
	研究計画書番号
	

	治験薬以外の
治験使用薬
＊あり(提供品)の場合は下部の
治験使用薬欄へも詳細記載下さい。
	□なし
□あり　→□提供品

　　　　　□施設在庫品
	治験使用機器等
（治験使用機器相当含む）
＊あり(提供品)の場合は下部の
治験使用薬欄へも詳細記載下さい。
	□なし
□あり　→□提供品

　　　　　□施設在庫品

	
	名称（ありの場合）：

・
・
	
	名称（ありの場合）：

・
・

	研究課題名
	

	公開課題名
	□上記課題名を使用

□以下の課題名を使用する


	依頼者名
	

	対象疾患
	

	薬効分類
	治験計画の届出時の薬効分類、薬効分類番号を記載してください

	施設数（全体/日本）
	
	予定症例数(全体/日本)
	

	当院依頼予定症例数
	□外来　　□入院　　□不問　　　　　　　　例（最低症例数～希望数）

	症例数・決定書類
	　　　　　　　　例
	□合意書　　□メール　　□その他：

	非盲検担当者の設定の有無
	· 有　　□　無
	PRT規定の必須の入院
	· 有　　□　無

	デザイン
(図があれば記載すること)
	

	実施期間
	西暦　　　　年　　月　　日　～　西暦　　　　年　　月　　日

	登録期間
	西暦　　　　年　　月　　日　～　西暦　　　　年　　月　　日

	実施体制
	□国際共同　　□国内
	治験届提出日
	西暦   　　年　　月　　日  
	□済　　　　　  　□予定日

	各種資料FIX時期
	治験実施計画書　（　　）版
	西暦　　　年　　月　　日

	
	ICF
	西暦　　　年　　月　　日

	
	手順書名（　　　　　　　　　　　　　　　）
	西暦　　　年　　月　　日

	
	手順書名（　　　　　　　　　　　　　　　）
	西暦　　　年　　月　　日

	
	手順書名（　　　　　　　　　　　　　　　）
	西暦　　　年　　月　　日

	
	手順書名（　　　　　　　　　　　　　　　）
	西暦　　　年　　月　　日

	
	手順書名（　　　　　　　　　　　　　　　）
	西暦　　　年　　月　　日

	
	手順書名（　　　　　　　　　　　　　　　）
	西暦　　　年　　月　　日

	履歴書
※右記以外にも必要な場合は行追加しご記載下さい。
	責任医師
	□日本語（署名 □要 □不要）
□英語  （署名 □要 □不要）
	分担医師
	□不要
□要　→ □日本語　□英語
（署名 □要 □不要）

	IRB申請月（目標）
	　西暦　　　　年　　　月
	押印省略　
	□可　　□不可

	フェーズ区分
	□第Ⅰ相
　　□第Ⅰ/Ⅱ相　　□第Ⅱ相　　□第Ⅱ/Ⅲ相　　□第Ⅲ相　　

□製造販売後臨床試験

	SMO使用
	· 可　     □ 不可

	CRO
	□　なし　　□　あり　（会社名：　　　　　　　　　　　CRA：　　　　　　　）

	担当者
	所属：

	
	氏名：

	
	連絡先　TEL：　　　　　　　　FAX：

e-mail： 

	担当者不在時
連絡先
	氏名：
連絡先　TEL：　　　　　　　　FAX：

e-mail：

	治験使用薬
＊治験薬情報に加え、
ご提供の治験使用薬含む
＊必要時行追加
	区分
	□被験薬　　□対象薬　□治験薬以外の治験使用薬

	
	保存方法
	□室温　　　□冷所　（　　　　度以下）

	
	規格
	

	
	投与経路
	□経口　　□静脈内　　□その他（　　　　　　　）

	
	投与方法
	

	
	（静脈内投与の場合）
投与機器等
	輸液ポンプ　　　　□必要　　□不要
輸液ルートの規定　□無　　　□有（　　　　　　　　　）
抗がん剤の場合　
クローズドシステム（CSTD）使用　□可　□不可

	
	投与期間
	

	
	治験薬の発番
	　□初回のみ　　□毎回　　□その他（　　　　　）

	
	残薬／空箱・容器
	□回収　　□廃棄　（　手順書　□　必要　□　不要）

	
	市販薬の使用
	□無　　□有　（　　　　　　　　　　　　　　　　　）
　　　　　→　□　依頼者負担　　□　被験者負担

	
	初回搬入量／搬入時期
	

	検査科
	搬入機器
	□無　　□有　（　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	
	外注臨床検査
	□無　　□有 ⇒検査会社名（　　　　　　　　　　　 ）
　　　　　　　 回収業者名（　　　　　　　　　　　 ）

	病理
	検体提出　
	　□　無
　□　有　（検体の種類　　　　　　　　　　）
　　　最低スライド枚数：　　枚　スライス厚：　　　μm

	特殊検査
	PK
	□無　　□有（ □ 必須　□ 任意 ）

	
	遺伝子検査
	□無　　□有（ □ 必須　□ 任意 ）

	
	バイオマーカー検査
	□無　　□有（ □ 必須　□ 任意 ）

	放射線科
	□CT  　□MRI　　
	（他院での実施）□骨シンチ　　□PET

	
	撮影条件：□無　　□有

	その他
	その他貸与物品等：□無　　□有（　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	追加精度管理
	□無　　□有（　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	使用するベンダー

＊必要時行追加
	□EDC
	ベンダー名：

	
	□IWRS　
	ベンダー名：

	
	□その他（　　　　　）　
	ベンダー名：

	
	□その他（　　　　　）　
	ベンダー名：

	固有のTraining
	□無　　□有（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	SIP（Shared Investigator Platform）
	□使用　　⇒使用範囲（　　　　　　　　　　　　　）
□不使用　⇒他の文書共有システム　
□無　　□有（　　　　　　　　　　　　　）

	モニタリング
	RBM　 □無　　　□有
方法　　□訪問　　□リモート（手段　　　　　　　　　　　　　）
頻度　　□適格性は必須　　□月1回　　□その他（　　　　　　　　　　　）

	休日中のSAE報告
	□EDCのみ　　□書式12のFAX可　　□その他（　　　　　　　　　　　　）

	提供資材
	症例ファイル
	□無　　□有

	
	ワークシート雛形
	□無　　□有

	
	スケジュール表（Excel）
	□無　　□有

	
	治験薬管理ファイル
	□無　　□有（ご提供をお願いしております）

	施設雛形の使用
	治験薬管理表
	□可　　□不可（依頼者様式のみ）

	
	スクリーニング名簿
	□可　　□不可（依頼者様式のみ）

	
	Delegation Log
	□可　　□不可（依頼者様式のみ）


