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実施医療機関の実施体制

	医療機関名
	

	所在地・連絡先
	〒   　－
	
TEL：  -   -        FAX：  -   -    

	医療機関の長
	

	標榜診療科目
	

	規模
	□　病院（　　　　　床）　　□　クリニック・診療所

	院内スタッフ
	医師　　　　　名
薬剤師　　　　　名　　　　看護師　　　　　名
検査技師　　　　　名　　　　放射線技師　　　　　名

	治験実施体制
	手順書の設置
治験の実施に係る標準業務手順書	Comment by 作成者: 設置されている手順書の名称にあわせ、適宜変更ください。
当該手順書の補遺を作成されている場合：備考欄にその旨を記載ください。
例）治験の実施に係る標準業務手順書 補遺（施行日：  年  月  日（第   版））
医師主導治験の場合：医師主導治験の実施のための手順書について記載ください。企業治験SOPと医師主導治験SOPを統合している場合、以下の記載例に倣い、カッコ書きで補足してください。
例）治験及び製造販売後臨床試験の実施に関する標準業務手順書（医師主導治験の内容を網羅する）
例）医師主導治験の実施に係る標準業務手順書
最新版の施行日：　　　　　年　　　月　　　日　（第　　　　版）　　
□ 事務手続き
□ 治験事務局
□ 治験薬等の管理
□ 記録等の保存
□ 治験審査委員会の選択

	
	緊急対応先：
□ 院内
□ 院外（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	
	当該治験実施について：
CRC業務
· SMO（〇〇〇株式会社／連絡先　TEL：  -   -    ）
· 自院（〇〇〇センター／　　　　名）
事務局業務
· SMO（〇〇〇株式会社／連絡先　TEL：  -   -    ）
· 自院（〇〇〇センター／　　　　名）

	
	当該治験実施に必要な検査・撮影：
□ 院内にて実施
□ 外部医療機関にて実施
（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）	Comment by 作成者: 該当する検査、委託先を記載してください。
例）MRI検査はA病院へ委託契約する 

	備考	Comment by 作成者: 試験の区分が 「医療機器」 もしくは 「再生医療等製品」 に該当する場合：SOPにて医療機器GCP／再生医療等製品GCPの内容を網羅（あるいは別途設置）していることを記載してください。
例）治験の実施に係わる標準業務手順書について、医療機器GCPの内容を網羅している
例）治験（医療機器）に係る標準業務手順書（XXX年XX月XX日）
	



