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作成日2023年XX月XX日
パートナー医療機関_要件確認票
	治験課題名
	軽症SARS-CoV-2感染症に対するアライバビル経口投与の有効性と安全性を検証するプラセボ対照、多施設共同二重盲検ランダム化比較試験

	パートナー医療機関名
	

	実施責任者/所属
	

	記録保管責任者/所属
	

	要件調査日
	　　　　　　年　　　月　　　日～　　　　　　年　　　月　　　日



＜一般的確認項目＞
	
	Yes
	No
	項　　　　　　　　目

	1
	□
	□
	下記の検査等を実施するための十分な設備を有している。
· 身長・体重　 □　血圧・脈拍　　□　体温・SpO2  　 □　血液学的検査
· 生化学的検査 □　妊娠検査(尿)　　　□　心電図　       □　レントゲン
□　COVID-19検査(院内で即日結果が確認可能。)

	2
	□
	□
	実施医療機関全体として検査等を適正かつ円滑に行うために必要な職員を十分に確保できる。

	3
	□
	□
	休日・夜間・緊急時（24 時間）に被験者に対して必要な措置を講ずることができる。

	4
	□
	□
	治験に関する施設訪問調査、監査および規制当局のGCP調査の受け入れ
　　調査の受入：□　受入可　□　受入不可
　　GCP調査の実績：□　なし　□　あり（直近：　　　　年　　月　　日）

	5
	□
	□
	最近（過去5年間）の治験実施状況（院内全体）
医師主導治験の実績：□　なし　□　あり
企業主導治験の実績：□　なし　□　あり
最近（過去5年間）の治験実施状況（パートナー医療機関実施責任者）
医師主導治験の実績：□　なし　□　あり
企業主導治験の実績：□　なし　□　あり

	6
	□
	□
	パートナー医療機関とAAAA病院で本治験に関するGCP第39条の２に基づく業務委受託契約の締結が可能である。

	7
	□
	□
	検査結果等本治験に関連する資料を定められた期間まで保管することが可能である。

	8
	□
	□
	CAP (米国臨床病理医協会)、ISO15189 (臨床検査室と適合能力に対する特定要求事項)、
ISO9001 (品質マネジメント) 、あるいはその他外部団体の認定/認証を受けている。
（可能な限り認定証/認証の写しを確認する）

	9
	□
	□
	＜パートナー医療機関が、検査業務の一部を外部に委託している場合は以下を確認＞
パートナー医療機関と外部検査業務委託機関で基本業務委受託契約が適切に締結されている



＜試験固有確認項目＞
	
	Yes
	No
	項　　　　　　　　目

	10
	□
	□
	＜臨床検査＞
本治験で実施する検査項目の院内検査基準値の写しを提供できる。

	11
	□
	□
	＜臨床検査＞
下記の検査機器は各実施医療機関の規定に則り、定期（保守）点検が実施されている。
· 身長・体重　□　血圧・脈拍　　□　体温計　□　パルスオキシメーター
· 血液・生化学検査　　□心電図 　 □　レントゲン

	12 
	□
	□
	＜臨床検査＞
血液学的検査、生化学的検査、心電図のコピー（印刷物）を患者に提供できる。

	13
	□
	□
	＜その他（オンライン診療）＞
診察室等にて患者のスマートフォン等を用いて担当医が当院のオンライン診療に参加することができる。

	14
	□
	□
	＜個人情報＞
個人情報について「個人情報の保護に関する法律」その他の関連法令を遵守できている。




	＜記載者＞（治験責任医師と異なる場合）
コメント：


確認日：　　　　年　　　月　　　日　　　記名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

	＜確認者＞治験責任医師
コメント：


確認日：　　　　年　　　月　　　日　　　記名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

	＜確認者＞治験調整医師
コメント：


確認日：　　　　年　　　月　　　日　　　記名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　



1

