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平成　　　年　　　月　　　日

治験実施体制に関する調査書
いばらき治験ネットワーク運営委員会委員長　殿
医療機関名：　　　　　　　　　　　　　　　
施設長名：


　　　　印  
(署名または記名捺印)
当院における現在の治験実施体制は下記のとおりです。
記
	治験実施可能

疾患領域
該当するものに☑を付け、標記のない科については空欄にご記入ください。
	□ 内科
	□ 循環器科
	□ 心臓血管外科
	□ 呼吸器科
	□ 消化器科

	
	□ 神経内科
	□ 脳神経外科
	□ 精神科
	□ 外科
	□ 整形外科

	
	□ 皮膚科
	□ 産婦人科
	□ 泌尿器科
	□ 眼科
	□ 耳鼻咽喉科

	
	□ 小児科
	□ 小児外科
	□ 麻酔科
	□ リウマチ科 / 膠原病科

	
	□ 歯科口腔外科
	□ 
	□
	□
	□

	
	□ 
	□
	□ 
	□ 
	□ 

	病床数
	総病床数（　　　　　　　　床）

	治験事務局
	· あり　（□院内　　　□外部[委託先名称：　　　　　　　　　　　　　　]　）
· なし

	治験審査委員会
	· あり　（□院内　　　□外部[委託先名称：　　　　　　　　　　　　　　]　）

· なし

	治験標準業務

手順書
	· あり　（最新版作成日：　　　　年　　月　　日　、版数：第　　　版　）
· なし　　

	書式
	· 治験の依頼等に係る統一書式のみ
· 院内書式あり

	臨床研究
コーディネーター
（CRC）
	· あり　  □院内　[専任：　　　　 人 、 兼任　　　　 人 ]　
　　　  □SMO（治験施設支援機関）[社名：　　　　　　　　　　　　　　　　　]　

	
	· なし　　□治験の実施に必要な職員等を確保できる。
　　　　□外部CRCの受入れが可能である。

	治験薬管理
	治験薬管理責任者
	· あり　　　　□　なし

	
	24時間温度管理保管庫
	室温
	· あり　　　　□　なし

	
	
	冷所
	· あり　　　　□　なし

	
	
	温度記録
	· あり　　　　□　なし

	
	運搬業者等による治験薬の搬入・回収
	· 可　　　　□　不可

	検査体制
	院内検査
	□　あり　　□　なし

	
	外注検査
	□　あり[委託機関名：　　　　　　　　　　　　　　]　□　なし

	
	依頼者指定検査機関の受入
	□　可

□　不可　[理由：　　　　　　　　　　　　　　　　　　]

	
	画像記録の複写
	· 可　　　　□　不可

	
	常温遠心機
	· あり　　　　□　なし

	
	検体冷蔵保管
	· 可　　　　□　不可

	
	検査機器の外部精度管理・認定
	· あり　　　　□　なし

	緊急時対応
	自施設での対応
	□　可　　

□　不可　[緊急搬送先：　　　　　　　　 　　　　　　　　　　]

	カルテ
	□　紙カルテ

	
	□　電子

カルテ

	治験依頼者による電子カルテの閲覧　　

□　可　　□　不可 [閲覧方法：　　　　　　　　　　　　　　　]

	
	
	治験依頼者へのアカウントの発行　　□　可　　□　不可

	
	□　電子カルテ導入予定あり　[導入時期：　　　　　　　　　　　　　　　　]

	治験書類保管場所
	□　あり　　　　□　なし

	モニタリング
	モニタリング専用スペース
	· あり　　　　□　なし

	
	モニタリング実施可能時間
	　　　時　～　　時　、　　　時　～　　時

	
	依頼者が利用可能なネット回線
	· あり　　　　□　なし

	電子症例報告書（EDC）
	EDCを使用する治験の場合、

利用可能なネット回線の有無
	· あり　　　　

· なし　[□ 用意できる　□ 用意できない]

	治験に関する経費の算定基準等
	· あり　　（□　出来高払い　　□　契約時前払い）

· なし

	ネットワークのホームページ等での医療機関名の公表
	· 可　　　　　　□　不可

	過去の治験実施状況（直近過去3年間程度）

	実績
	· なし

	
	· あり（別紙可）
疾患領域

件数

実施症例数




以上の内容をネットワーク事務局が治験依頼企業等に提示することを了承いたします。
