
質問 当院の状況
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冷蔵庫が規定幅内の温度に保持可能か・停電などの異常に対する
対応が取れるかを確認することは可能ですか？

■1. はい
□2. いいえ

治験薬の管理部署名を教えてください。

□1. ウェブサイトにて公開済
□2. 治験事務局にて情報提供
□3. 非公開
■4. 薬剤部

治験薬納入場所の名称を教えてください。

□1. ウェブサイトにて公開済
□2. 治験事務局にて情報提供
□3. 非公開
■4. 薬剤部

治験薬管理者の職名を教えてください。

□1. ウェブサイトにて公開
■2. 治験事務局にて公開(職名
および補助者リストコピー可)
□3. 非公開

治験薬管理表の様式を教えてください。

□1. ウェブサイトにて公開済
□2. 治験事務局にて情報提供
□3. 非公開
■4. 規定なし

治験依頼者は，治験薬保管状況を随時確認できますか？
■1. はい
□2. いいえ

音声応答システム（IVRS）やWeb自動応答システム（IWRS）の経験が
ありますか？

■1. はい
□2. いいえ

第三者による治験薬交付が受け入れ可能ですか？
■1. 可
□2. 不可
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治験薬保管庫の温度記録ができますか？

■1. はい
　■1-1. 冷凍
　■1-2. 冷蔵
　■1-3. 室温
□2. いいえ

冷蔵庫・治験薬（冷蔵庫）・検体（冷蔵庫）・併用薬
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治験の臨床検査関連担当者がいる場合，その連絡先を教えてくださ
い。

□1. ウェブサイトにて公開済
■2. 治験事務局にて情報提供
□3. 非公開

検体回収の時間制約はありますか？
■1. はい
□2. いいえ

検査会社による検体回収場所は決まっていますか？

■1. 決まっている
   ■1-1. 研究管理室
   ■1-2. 検査部門
□2. 決まっていない

遠心分離，分注，遮光条件下で検体の処理などはできますか？
■1. はい
□2. いいえ

海外検査会社へ検体を送付した経験はありますか？
■1. はい
□2. いいえ

院内で実施可能な検査一覧・基準値リストを提供してください。
□1. ウェブサイトにて公開済
■2. 治験事務局にて情報提供
□3. 非公開

小児の臨床検査基準値一覧を提供してください。
□1. ウェブサイトにて公開済
■2. 治験事務局にて情報提供
□3. 非公開

検査基準値を変更した場合，変更内容を教えてください。
■1. ウェブサイトにて情報提供
□2. 治験事務局にて情報提供
□3. 非公開

治験用臨床検体を一時保管するための冷蔵庫はありますか？
■1. 有（検査部門）
□2. 無

治験用臨床検体を一時保管するための冷凍庫はありますか？

■1. 有
　■1-1. -20℃まで対応可
　■1-2. -80℃まで対応可
□2. 無
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院内採用医薬品を併用禁止薬リストや同種・同効薬リストに反映する
必要はありますか？

□1. 実施医療機関
□2. 治験依頼者
■3. 治験依頼者が提供したもの
をそのまま使用（院内採用医薬
品への反映は不要）
□4. その他

そ
の
他

麻薬の保管庫はありますか？
■1. 有
□2. 無

冷
蔵
庫

検
査



治験専用の検査器具（心電図計など）の受け入れは可能ですか？
■1. はい
□2. いいえ

画像データを海外へ送信した経験はありますか？
■1. はい
□2. いいえ

画像・心電図などの複写や貸し出しに特別な手続きは必要ですか？
□1. 必要
■2. 不要

ECG伝送に使用できるアナログ回線はありますか？
■1. はい
□2. いいえ

その回線から外線にかける際、初めに０や９などの発信番号をつける
必要はありますか？

□1. はい
■2. いいえ

その回線はダイヤル音はありますか？
■1. はい(トーン)
□2. いいえ

00531 121 370へ電話をして“Thank you for calling･･･”のアナウンス
は聞こえますか？
（国際フリーダイアルへの電話が可能な回線ですか？）

■1. はい
□2. いいえ

過去にERT社へECGデータ送信して、送信不具合が起こった経験は
ありますか？

□1. はい
■2. いいえ

使用になるPCのOSはWindows 7 もしくはXPのいずれかですか？
■1. はい
（Windowｓ10（でも利用可能）
□2. いいえ

PCに、９ピンのシリアルポートはついていますか？ □1. はい
■2. いいえ

PCから、インターネットに接続できますか？
■1. はい
□2. いいえ

PCに、インターネットからソフトウェアをダウンロードすることは可能で
すか？

□1. はい
■2. いいえ
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Address 1：　St.Luke's

Time Zone：　Asia/Tokyo
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Address 2：　International Hospital

Address 3：　9-1 akashi-cho chuou-ku

City：　Tokyo
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