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ヒアリング議事録

1. 治験実施背景医学的位置づけについて（国内外の標準的教科書、総説をふまえて）

　1.1対象疾患について

　　1.1.1当該治験の具体的な内容と対象疾患群及びその自然歴

　　1.1.2薬物療法と他の治療法

　1.2治験薬、治験機器（以下治験薬とする）について

　　1.2.1本治験及び治療法の臨床的意義（治験実施することの必要性・妥当性）

　　1.2.2非臨床・臨床のまとめ（特に問題となる点）

　　1.2.3当該治験薬の国内外における使用状況及び海外での開発・承認状況

　　1.2.4類薬との作用機序の比較

　1.3その他

2．治験実施計画書の内容について

　・計画されている被験者の選定、症例数、中止基準、エンドポイントの設定等、データ解析を
ふまえて妥当か。また、明確（　）に記載されているか。

　2.1治験デザイン

　　2.1.1試験のデザイン及び設定根拠

　　2.1.2試験の構成・ランダム化・盲検化の手順

　　2.1.3相数

　2.2対象患者
（特に注意を要する点、曖昧な解釈または必ずしも一致しない表現箇所の補足説明）
 　2.2.1選択基準

　 2.2.2除外基準

　　　　　特殊な対象（肝・腎障害、高齢者、妊婦等）へ配慮

　2.3スケジュールおよび患者来院時の注意事項

　　2.3.1各Visitの来院日の許容範囲および起点日は明確になっているか
　　2.3.2来院当日の朝の服薬および食事制限を必要性

　　2.3.3服用済みPTP包装等の回収の必要性
2.3.4日誌の記載等患者が自宅でしなければならない事項の有無

2.3.5 観察項目（特記事項があれば）

2.4治験薬

　2.4.1服薬忘れに気がついた時の対処法

　2.4.2服用開始時（当日の朝・夕・翌日の朝等。前投薬を服用していた場合は）

　2.4.3最終服薬可能な許容範囲日まで治験薬は搬入されているか

　2.4.4併用禁止（制限）薬・療法

　2.4.5服薬時間の許容範囲は

2.5臨床・生理機能検査

　2.5.1時間外・緊急の院内検査の有無

　2.5.2外注検査がある場合は、その手順（伝票の流れ、採血場所、遠心等の処理、保管場所・条件等【誰が、いつ、どこで行うか】）

　2.5.3PK採血・筋電図・トレッドミル等の特殊な検査

中止基準（中断・減量およびその後の基準）

その他

　2.6 試験の質、評価

2.6.1主要評価項目

2.6.2 副次的評価項目

2.6.3 試験の質

2.6.4 その他
2.6.5 予想される不利益
2.6.6 非臨床（薬理・毒性・薬物動態等）

· 本研究の意義：具体的な目的が明確に述べられているか。

· 実施計画書のデザインの妥当性について。：治験薬概要書の結果、全相の試験や類薬のデータは反映されているか。

· 開発の全体像と進捗状況について

· 開発計画における当センターの位置づけについて　

・症例数の設定根拠

・試験計画と治験相談の結果（指摘事項およびそれに対する回答）

2.7 有害事象への対応

　　　有害事象発生時の依頼者への報告方法とその内容

　　

2.8倫理面の問題

　2.8.1同意取得の方法

　代諾、代筆の可否、年齢（小児、20才以下等注意すべきこと）

　2.8.2その他

2.9 その他

責任医師との確認事項：

前相までの結果から、予測される副作用、起こりうる有害事象に対する被験者への対処方法：

依頼者との確認事項：

3症例報告書について

　3.1記載のしやすさ

　3.2逸脱防止への配慮

　3.3記載および訂正の方法

　　　記載要領提出

　3.4その他

　　　フィルム等の提出はあるか。その場合の費用負担は。

4 同意説明文書について

4.1GCPで求められる記載事項

　4.1.1治験が研究を伴うこと

　4.1.2治験の目的及び方法

　4.1.3治験への参加予定期間と予定被験者数

　4.1.4予期される効果及び危険性

　4.1.5当該疾患に対する他の治療方法の有無及びその内容

　4.1.6健康被害が発生した場合に被験者が受けることができる補償及び治療

　4.1.7被験者が治験への参加に同意しない場合でも不利益は受けないこと

　4.1.8被験者が治験への参加に同意した場合でも随時これを撤回できること

　4.1.9その他被験者の人権保護に関すること

　

4.2 当センターにおける標準的留意事項

4.2.1構成

4.2.2理解しやすい表現

4.2.3倫理的配慮

4.2.4その他

　

5受託研究としての妥当性

　5.1治験審査委員会申請書

　

6治験に係る費用と契約

　　　契約症例数と当センターにおける実施可能性
　　　　　計画された症例数および当センターの契約症例数

　　　　　当センターでの実施可能性（本治験に該当する推定対象患者数）

　　　　　　　契約症例数の考え方（契約としてカウントされるのはどの時点か。）

　　　　　　　　・特定療養費の同種同効薬リスト（センター採用品目）

　7補償について

　　補償と賠償の手順の有無

　　保険加入の有無

　　賠償責任保険付保証明書の提示があるか。治験保険加入の有無。

　　補償概要書提出

　　補償の対象となる健康被害とは

　　補償対象から除外されるもと

　　補償額が制限される場合とは

　　補償される内容とは

　　健康被害発生と障害等級の設定

　　補償金等の支払い手続き

　
8その他

　　　治験責任医師、分担医師、IRB委員の利益相反の有無

　　　被験者が治験終了後に治験薬の継続投与の必要性の有無（もし必要である場合にはその

対処方法）

当該研究で作成予定の治験実施計画書の開発計画における位置づけについて
（第何相に当たるか等）
