別資料1：質疑応答集記入例
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1.ヒアリング時

2.実務打ち合わせ

時

治験実施計画書のまとめ

★オレンジは記入例

グレーディング

ページ 項目番号 項目

指摘箇所 質問 依頼者様回答

治験実施計画書

ページ 項目番号 項目

指摘箇所 質問 依頼者様回答

1

17 Ⅴ

評価スケ

ジュール

第1来院日同意取得日とvisit1は

同日でなければなら

ない規定ですか？そ

れとも、少なくともこの

日までに同意取得し

ておけばよいという規

定ですか？

「少なくともこの日までに

同意取得しておけばよい」

という規定です。

通常は同意取得日に

visit1での問診・検査を

行っていただき仮登録、と

いうケースが多いことか

ら、この様な記載をさせて

いただきました。

同意説明文書

ページ 項目番号 項目

指摘箇所 質問 依頼者様回答

2

7 4

あなたのカル

テや検査記

録の閲覧に

ついて

（および製

薬会社か

ら委託され

ている担当

者）

CROの利用がなけれ

ば削除してください。

削除しました。

項目

指摘箇所 質問 依頼者様回答

*●●治験名質疑応答集*

その他

資料名・ページなど
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2.実務打ち合わせ時 ジジツムウアジ		*●●治験名質疑応答集* チケンメイシツギオウトウシュウ

				治験実施計画書のまとめ チケンジッシケイカクショ										★オレンジは記入例 キニュウレイ

		グレーディング		ページ		項目番号 コウモクバンゴウ		項目 コウモク		指摘箇所 シテキカショ		質問 シツモン		依頼者様回答 イライシャサマカイトウ
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				ページ		項目番号 コウモクバンゴウ		項目 コウモク		指摘箇所 シテキカショ		質問 シツモン		依頼者様回答

		1		17		Ⅴ		評価スケジュール ヒョウカ		第1来院日 ダイライインビ		同意取得日とvisit1は同日でなければならない規定ですか？それとも、少なくともこの日までに同意取得しておけばよいという規定ですか？ ドウイシュトクビドウジツキテイスクヒドウイシュトクキテイ		「少なくともこの日までに同意取得しておけばよい」という規定です。
通常は同意取得日にvisit1での問診・検査を行っていただき仮登録、というケースが多いことから、この様な記載をさせていただきました。 ツウジョウドウイシュトクビモンシンケンサオコナカリトウロクオオヨウキサイ

				同意説明文書 ドウイセツメイブンショ

				ページ		項目番号 コウモクバンゴウ		項目 コウモク		指摘箇所 シテキカショ		質問 シツモン		依頼者様回答

		2		7		4		あなたのカルテや検査記録の閲覧について ケンサキロクエツラン		（および製薬会社から委託されている担当者） セイヤクカイシャイタクタントウシャ		CROの利用がなければ削除してください。 リヨウサクジョ		削除しました。 サクジョ
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				資料名・ページなど シリョウメイ				項目 コウモク		指摘箇所 シテキカショ		質問 シツモン		依頼者様回答

		2		日誌 ニッシ		2				血圧測定 ケツアツソクテイ		服用後５～１０時間が外出中の時、朝と違う血圧計を使用することも可能ですか？それとも持ち歩くのですか？ フクヨウゴジカンガイシュツチュウトキアサチガケツアツケイシヨウカノウモアル		同じ血圧計を使用していただくために携帯いただくよう、ご指導をお願い申し上げます。なお、携帯可能にするために、手首式の小型自動血圧計を採用しております。 オナケツアツケイシヨウケイタイシドウネガモウアケイタイカノウテクビシキコガタジドウケツアツケイサイヨウ

		2		日誌 ニッシ		5						予定より来院が早まり、7日分の日誌が回収できない場合、データを評価に使えなくなるのか？		予定来院日が前後にずれた場合、規定来院ポイントにおける評価対象日誌が4日分以上得られれば、そのポイントとして使用し、得られなければそのポイントの評価は欠測として扱います。 ヨテイライインビゼンゴバアイキテイライインヒョウカタイショウニッシニチブンイジョウエシヨウエヒョウカケツソクアツカ

		1		その他								○○治療剤については貴社の○○がすでに市販されていますが、本治療薬についてのストラテジーは？		現段階では詳細なデータが出そろっておりませんので、市場移行するのか、併売するのかストラテジーが決定しているわけではありません。本剤の特徴を見極めながら決めていきたいと考えております。






