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　　　　　治験管理実施に必要な手続き
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　            和歌山県立医科大学附属病院　治験管理部門
事前提出書類
☆　ＩＲＢ新規申請資料
　　・同意説明文書……ＩＲＢ前ヒアリングまでに案を作成の上、メールにてご送付願います。

また、治験実施計画書と治験薬概要書を各１部メールにてご送付願います。
　　・その他の申請資料……事前確認を行いますので、ＩＲＢの前月中旬までにはメールにてご送付願います。
☆　ＩＲＢ前ヒアリングで使用する資料
　　・ヒアリングシート……事前に担当ＣＲＣが確認し、修正した内容を基にIRB前ヒアリング時に
協議しますので、早めに作成の上、担当CRCまでお送り願います。
· IRB審査月の15日までに
・電子カルテシステム利用者ID発行申請書（誓約書兼申請理由書）、モニター指名書

当部門ホームページより誓約書兼申請理由書出力、記載・捺印の上、治験事務局に提出してください。（「申請の理由」の空欄に鉛筆書きで、「生年月日（西暦表示）」、「氏名のカナ」、「性別」、「終了予定日（契約終了日）」を記載してください。）
→15日までに提出いただくと、翌月から電子カルテの使用が可能となります。
ＩＲＢ前ヒアリング
ＩＲＢ前々月中旬～下旬（例．7月IRB申請→5月中旬～下旬）までに担当モニター、治験管理部門スタッフ、医事課担当者とで実施。
→担当CRCと日程調整をお願いいたします。

· ご準備いただきたい資料

・下記資料①～④をファイルにしてインデックスをつけたものをヒアリングの１週間前（遅くとも前日までに到着するよう）に郵送してください。（完成していない資料については、出来次第ご提出いただければ結構です。）
1 担当CRC（必要部数は担当者に確認）・治験薬管理補助者（2部）
（ファイルにしてインデックスをつけたもの）
　　　□ヒアリングシート（担当CRC確認後のもの）
　　　□治験薬情報シート（別紙１参照）……改訂された際はその都度ご提出願います。
　　　□治験概要説明用資料（ハンドアウトなど）
□治験実施計画書（日本語版）
□治験薬管理用説明資料（ハンドアウトなど）
□治験薬管理（取り扱い）手順書、治験薬管理表（案）　　

□同意説明文書　　　

□併用禁止薬一覧表、併用制限薬一覧表、同種同効薬一覧表　(商品名五十音順の一覧も作成してください。)　　

□治験薬写真（治験薬と外箱）

□患者日誌等
□治験薬の使用説明書（治験薬交付時に添付する説明書を作成している場合）
2 部門長用：1セット
□ヒアリングシート（担当CRC確認後のもの）

□治験薬情報シート（別紙１参照）

□治験概要説明用資料（ハンドアウトなど）

□治験実施計画書（日本語版）

□治験薬管理用説明資料（ハンドアウトなど）

□治験薬管理（取り扱い）手順書、治験薬管理表（案）　
3 事務局用：3セット（ファイル・インデックスは不要です。）

□ヒアリングシート（担当CRC確認後のもの）
□治験薬情報シート（別紙１参照）
□治験概要説明資料（ハンドアウトなど）
□治験実施計画書（電子で事前にご提供頂ける場合不要です。）　　
4 医事課用：1セット
□ヒアリングシート（担当CRC確認後のもの）
□治験薬情報シート（別紙１参照）
□治験概要説明資料（ハンドアウトなど）

【ヒアリング内容】

1 対象者：CRC、医事課、治験事務局、治験薬管理補助者
・治験の概要に関する説明（前相の結果、治験デザイン、検査スケジュール、費用関連） 10～15分程度
・ヒアリングシート（費用関連）に関する協議
2 対象者：CRC、治験薬管理補助者
・治験薬に関する説明　5～10分程度
・治験薬管理表について（管理表の案をご送付ください。）
3 対象者：CRC
・治験の詳細に関する説明　（選択・除外基準、有害事象、その他詳細）
・HP掲載用募集広告について説明
・スタートアップミーティングの日程等について

ＩＲＢ後
担当ＣＲＣ、治験薬管理補助者と適宜協議の上、下記の資料を開始までに準備してください。

　☆　協議事項

　・　治験の運用の詳細（主にスケジュール・外部検査等の運用について）

・　治験薬管理の運用の詳細（管理・払い出し方法等について）

・　治験薬管理ファイルの提供
・　症例ファイルについて

　　　　　　　　 
· ご準備いただきたい資料
□症例ファイル……スタートアップミーティングまでに担当CRCへお送りください。
□事前に提出した書類の最新版（改訂しているものがあればご提供ください。）
□被験者に渡す説明書、スケジュール表等（必要な場合のみ）　

□治験薬管理ファイル……Ａ４サイズ、30穴ファイル、クリアポケット、
下記の順にインデックスをずらしてつけてください。
※背表紙・表書；治験課題名、依頼者名、診療科名
・治験薬に関する情報シート　
・治験実施計画書　
・治験薬管理手順書
・（施設毎）治験薬管理表
・同意書（症例数分）

・（被験者毎）治験薬管理表（症例数分）　　　　　　　　　　　　　　

・処方箋（症例数分）

・治験薬納品書
・治験薬回収書 
*予備用に数ページ追加しておいてください。
　　　　*不要な項目・必要な項目は適宜、削除・追加してください。
　　　　*依頼者提供資料は事前にセットしておいて下さい。
　　　　*ファイリング物の重みで破れてしまうことが懸念される場合は、マチ付きのポケットを使用してください。
□医事課への提出書類
（ＣＲＣが事前に入力した様式を電子媒体でお渡ししますので、ご確認をお願いします。）

・様式１(請求書の送付先)

・様式２(治験概要)

・様式３(治験期間外会計指示伝票)　　　　　

・様式４(入院に係る会計指示伝票)
・様式５（治験期間中の会計指示伝票）
□検査キット、検査スケジュール表、検体採取方法等の手順書
□貸与物品（該当する場合のみ）

□処方箋・薬袋のシール

スタートアップミーティング
治験責任（分担）医師、担当モニター及び治験依頼者、治験管理部門スタッフ、薬剤師、看護師等で実施。
担当モニターから治験責任医師へ連絡の上、日程調整及び実施場所の確認を行ってください。
☆　ご準備いただきたいもの

　□治験概要説明用資料（ハンドアウトなど）
　□Delegation Log、Training Log等、参加者の署名が必要な書類があればご準備ください。
【スタートアップミーティング内容】

・　依頼者から治験全体の流れについての説明

・　治験管理部門ＣＲＣから院内の流れについての説明（必要時）
・　その他連絡事項等

治験薬の交付
契約締結後、初回搬入スケジュール、搬入数量等については担当の治験薬管理補助者とご相談お願いいたします。

　　　治験管理部門　連絡先　
電話　073（441）0547（直通）　※ 平日9時から17時半まで
（別紙１）

　　　　　　　被験薬に関する情報シート　　西暦　　年　　月　　日
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　和歌山県立医科大学附属病院　治験管理部門
治験薬名　　　　　　　　　　　　　　治験依頼者　　　　　　　　　（担当　　　　　　）　　

	①開発の相
	第Ⅰ相　・　第Ⅱ相　・　第Ⅲ相　・　第Ⅳ相　

	②治験課題名

	

	③治験デザイン
	□オープン試験　　□ダブルブラインド試験／対照薬（　　　　　　　　　）

	④治験実施予定期間
	～西暦　　　年　　　月　　　日　(組み入れ期限　　　年　　　月　　　日)

	⑤予定症例数
	本院　　　　　　例　　　／　　全体　　　　　　例

	⑥講座名
	

	⑦治験責任医師（氏名）
	

	⑧対象
	入院　・　外来　　　　／　　年齢（　　　　歳～　　　　歳）

	⑨治験薬規格
	

	⑩剤形／投与方法
	内服　・　外用　・　注射（　　　　　　　　）　・　その他（　　　　　　　）

	⑪搬入方法
	□持参　　□直送（特別な指示事項：　　　　　　　　　　　）　　
□その他（　　　　　　　　　　　　）

	⑫受領登録方法
	□IVRS（　　　　　　　　）　　□IWRS（　　　　　　　　）

	⑬規制区分
	□有（□麻薬　□血液製剤　□その他（　　　　　　　））　　□無
◇麻薬の場合→保管庫の貸与：　□有　　□無（※要相談）

	⑭保管条件
	室温　・　冷所（　　℃～　　℃）　・　冷凍（　　℃～　　℃）・　遮光

	⑮保管庫の温度記録の確認
	□有（□写しの提出　□閲覧のみ）　　□無

	⑯非盲検薬剤師
	□必要　　□不要

	⑰治験薬調製
	□有（特別な調製条件：　　　　　　　　　）　　□無
◇治験薬調製者→□医師　□薬剤師　□治験薬管理補助者　□その他（　　 　）

	⑱薬効薬理（簡潔に）


	

	⑲投与スケジュール


	

	⑳重篤な副作用

　主な副作用・発現率（％）


	

	㉑回収・返却
	□空箱返却（□要　□不要）　／　□空容器返却（□要　□不要）
□未使用治験薬（□回収　□院内で廃棄）

	㉒併用薬
	□有（　　　　　　　　　　　）　□無


（別紙２）

西暦　　年　　月　　日
被験薬以外の治験使用薬に関する情報シート
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
和歌山県立医科大学附属病院　治験管理部門
種別：対照薬・併用薬・レスキュー薬・前投薬・その他　　　名称　　　　　　　　　　　　
	①薬剤の提供
	□有　→「有」の場合は②～⑥もご記入ください　　□無

	②規格
	

	③剤形／投与方法
	内服　・　外用　・　注射（　　　　　　　）　・　その他（　　　　　　　）

	④保管条件
	室温　・　冷所（　　℃～　　℃）　・　冷凍（　　℃～　　℃）・　遮光

	⑤管理表
	□有　　　□無 →「無」の場合、Lot No、使用期限等の記録　□要　□不要

	⑥回収・返却
	□空箱返却（□要　□不要）　／　□空容器返却（□要　□不要）
□未使用薬（□回収　□院内で廃棄）


同一被験者について、


同意書～処方箋は一続きにして下さい。








