様式４_監査チェックリスト

本チェックリストは、臨床研究法における特定臨床研究の監査の際に使用するチェックリストのひな型として作成したものです。青字は記載例を示しています。対象となる研究の内容及び監査の目的に応じて、適宜、必要な項目を選択又は追加並びに項目を変更して使用してください。
（赤字のガイダンス、ひな型の版数・作成年月日（フッター）及び規則その他条文欄は最終化する際に削除してください。）

参考までに、監査を行うにあたり心がけること及び確認する症例や項目を選択する際の留意事項を以下に示します。・記録や文書等の有り/無しだけではなく、時系列で眺めた時に通常の手順の流れと齟齬がないか確認することが肝要です（別途一覧表の作成を推奨します）。
・直近に他の研究で監査が行われていれば規定類の存在やCRB委員の教育履歴など共通する項目を対象外とする場合がありますが、理由は付記しましょう。
・安易に項目を削除すると、発生していないのか保存されていないのか判別しにくいため、発生していない場合にはN/A（該当せず）を活用しましょう。
・開始前の手続きの不備が症例登録後に発覚するなどの事態を避けるため、協議のうえ開始前の項目はモニタリングで確認しておくことも検討しましょう。
・モニタリングで指摘があった後に是正措置がとられているかなど、モニタリングが適切に機能していたか評価することが監査の重要な役割となります。
・多施設／多症例の研究等で症例を抽出し確認した場合には、抽出の根拠、確認した原資料の範囲及び抽出した症例番号の記録を残し報告書に記載します。
・対象者保護の観点から最重要視される同意取得のプロセスについては、同意書の存在だけでなく同意に至る経緯を担当医師にインタビューしましょう。
・原資料の要件（ALCOA+C）の中でも、原本性（最初に記録されたものか）と同時性（日付を遡って作成された文書ではないか）に注意を払って確認します。
・保存されている原資料だけでは当該研究を検証することがむずかしい場合には、担当者からのインタビューも加味し総合的な評価を報告書に記載します。
・監査には改善機会の提供という側面もあり、一部に不備が認められた場合には、指摘するだけでなくプロセスの改善策を引き出す姿勢が求められます。



監査チェックリスト（ひな型）
	

	臨床研究実施計画番号
	jRCT番号を記載する。未定の場合は空欄とする。

	臨床研究課題名
	

	監査担当者名
	複数で実施した場合は、全員の所属・氏名を記載する。

	監査実施時期
	□研究開始前　□研究実施中　□研究終了時　□その他（　　）

	監査基準
	臨床研究法施行規則における臨床研究実施基準


	≪研究開始前≫
	
	
	

	チェック項目
	規則その他条文脚注）
	確認結果
	備考（不適とした理由など必要な場合に記載する）

	
	
	適
	不適
	N/A
	

	＜特定臨床研究の実施体制に関する記録＞
	
	　
	　
	　
	

	➢  研究責任医師及び研究分担医師の教育・訓練に関する記録
	
	　
	　
	　
	

	✧ 研究責任医師の知識・技術に関する教育及び訓練
	第10条第1項
	□
	□
	□
	

	✧ 研究分担医師の知識・技術に関する教育及び訓練
	第10条第1項
	□
	□
	□
	

	➢ 研究責任医師及び研究分担医師以外の研究に従事する者の指名記録
	
	
	
	
	

	✧ データマネジメント担当責任者の指名
	第14条第1号関係通知（11）①（イ）
	□
	□
	□
	

	✧ 統計解析担当責任者の指名
	
	□
	□
	□
	

	✧ モニタリング担当責任者の指名
	
	□
	□
	□
	

	✧ 監査担当責任者の指名
	
	□
	□
	□
	

	✧ 研究・開発計画支援担当者の指名
	
	□
	□
	□
	

	✧ 調整管理実務担当者の指名
	
	□
	□
	□
	

	✧ 研究責任（代表）医師以外の研究を総括する者の指名
	
	□
	□
	□
	

	➢　その他の臨床研究に従事する者の指名記録
	
	　
	　
	　
	

	✧ 記録保存責任者の指名
	
	□
	□
	□
	

	✧ 医薬品等管理責任者の指名
	
	□
	□
	□
	

	✧ 検査関連業務管理責任者の指名
	
	□
	□
	□
	

	✧ ITシステム管理責任者の指名
	
	□
	□
	□
	

	✧ 教育管理責任者の指名
	
	□
	□
	□
	

	✧ 健康被害の補償・保険加入管理責任者の指名
	
	□
	□
	□
	

	✧ 臨床研究情報の登録・公表責任者の指名
	
	□
	□
	□
	

	✧ 委員会委員の指名（例：効果安全性委員会等）
	
	□
	□
	□
	

	✧ その他（　　　　　　　　　　　　　　　）
	
	□
	□
	□
	

	➢  救急医療体制に関する記録
	
	
	
	
	

	✧ 救急医療に必要な施設又は設備の確保
	第16条
	□
	□
	□
	

	➢  特定臨床研究の実施に関する手順（又は規定）
	
	　
	　
	　
	

	✧ 研究責任（代表）医師の責務に関する規定
	第10条
	□
	□
	□
	

	✧ 実施医療機関の管理者（以下「管理者」という。）の責務に関する規定
	第11条
	□
	□
	□
	

	✧ 研究関連書類/記録の保管に関する規定
	第53条
	□
	□
	□
	

	✧ 研究責任医師等の教育・訓練の手順
	第10条第1項
	□
	□
	□
	

	✧ 疾病等が発生した場合の手順
	第13条
	□
	□
	□
	

	✧ 研究計画書の作成に関する手順
	第14条
	□
	□
	□
	

	✧ 不適合の管理に関する手順
	第15条
	□
	□
	□
	

	✧ モニタリングに関する手順
	第17条
	□
	□
	□
	

	✧ 監査に関する手順
	第18条
	□
	□
	□
	

	✧ 健康被害の補償/保険加入/医療提供に関する手順
	第20条
	□
	□
	□
	

	✧ 利益相反管理基準及び管理計画の作成に関する手順
	第21条
	□
	□
	□
	

	✧ 苦情及び問合せへの対応に関する手順
	第23条
	□
	□
	□
	

	✧ 研究情報の登録・公表に関する規定
	第24条
	□
	□
	□
	

	✧ 個人情報の取扱いに関する規定
	第27～38条
	□
	□
	□
	

	✧ 緊急時の連絡に関する手順
	第16条
	□
	□
	□
	

	➢ 研究責任医師による文書の作成又は受領に関する記録（改訂版を含む）
	
	　
	　
	　
	

	✧ 研究計画書
	第40条第1項
	□
	□
	□
	

	✧ 症例報告書の見本（ある場合）
	
	□
	□
	□
	

	✧ 説明及び同意文書
	
	□
	□
	□
	

	✧ 医薬品等の概要を記載した書類
	
	□
	□
	□
	

	✧ 疾病等が発生した場合の手順書
	
	□
	□
	□
	

	✧ モニタリングに関する手順書
	
	□
	□
	□
	

	✧ 監査に関する手順書
	
	□
	□
	□
	

	✧ 利益相反管理基準及び利益相反管理計画書
	
	□
	□
	□
	

	✧ 研究責任医師及び研究分担医師の氏名を記載した文書（統一書式１）
	
	□
	□
	□
	

	✧ 統計解析計画書
	
	□
	□
	□
	

	✧ 審査結果通知書（統一書式４）
	第40条第2項
	□
	□
	□
	

	✧ 研究責任医師から管理者への研究実施許可の申請書（写）
	第40条第2項
	□
	□
	□
	

	✧ 管理者からの研究実施に関する許可の通知書
	第40条第2項
	□
	□
	□
	

	➢ 認定臨床研究審査委員会（以下「CRB」という。）に関する記録
	
	
	
	
	

	✧ CRBの委員、技術専門員および委員会の運営に関する事務を行う者の教育又は研修に関する受講歴等の記録
	第84条
	□
	□
	□
	

	✧ 当該特定臨床研究のCRBの意見に対する研究責任医師の対応に関する記録（初回審査）
	第22条
	□
	□
	□
	

	✧ CRBの当該特定臨床研究の審査意見業務の過程に関する記録
	第85条
	□
	□
	□
	

	✧ CRBの業務に関する帳簿
	第83条
	□
	□
	□
	

	➢ 特定臨床研究の開始に必要な公式手続きに関する記録
	
	
	
	
	

	✧ 実施計画（様式第一）の地方厚生局長への提出（郵送）
	第39条
	□
	□
	□
	

	✧ 地方厚生局長の承認の下、実施計画の公表（jRCT）
	第24条第1項
	□
	□
	□
	

	✧ 研究資金等の提供に関する医薬品等製造販売業者との契約書
	第88条
	□
	□
	□
	

	➢ 外部機関への業務委託に伴う契約等に関する記録
	第10条第5項
	　
	　
	　
	

	✧ CRBの設置者（審査意見業務の依頼を行った場合）
	
	□
	□
	□
	

	✧ 臨床検査/画像検査委託会社
	
	□
	□
	□
	

	✧ モニタリング委託機関
	
	□
	□
	□
	

	✧ 監査委託機関
	
	□
	□
	□
	

	✧ 医薬品等の供給機関
	
	□
	□
	□
	

	✧ 研究の実施に必要となる機材等の供給機関
	
	□
	□
	□
	

	✧ 症例の割付けに関する盲検化等の作業の委託機関
	
	□
	□
	□
	

	✧ EDC等の電磁システムの供給機関
	
	□
	□
	□
	

	✧ 統計解析委託機関
	
	□
	□
	□
	

	✧ データマネジメント（DM）委託機関
	
	□
	□
	□
	

	✧ 特別な検査（薬物濃度測定等）会社
	
	□
	□
	□
	

	✧ 症例登録システム提供機関
	
	□
	□
	□
	

	✧ 研究事務局業務等委託機関
	
	□
	□
	□
	

	✧ その他の委託業務（　　　　　　　）
	
	□
	□
	□
	

	＜特定臨床研究の実施に伴う健康被害の補償に関する記録＞
	
	
	
	
	

	✧ 補償に備えた保険への加入
	第20条
	□
	□
	□
	

	✧ 医療の提供に備えた体制の確保及びその他必要な措置
	同上
	□
	□
	□
	

	✧ 健康被害の補償及び医療の提供に関する手順書
	ICH 5.8.2
	□
	□
	□
	

	＜特定臨床研究に用いる医薬品等の品質及び管理に関する記録＞
	第25条
	　
	　
	　
	

	➢ 未承認の医薬品等の品質の確保等
	第25条第2項
	
	
	
	

	✧ 臨床研究に用いる医薬品等の製造に関する記録
	
	□
	□
	□
	

	✧ 臨床研究に用いる医薬品等の入手記録
	
	□
	□
	□
	

	➢ 実施医療機関における医薬品等の管理に関する記録
	ICH 5.14.3
	□
	□
	□
	

	✧ 医薬品等の管理記録台帳の設置
	
	□
	□
	□
	

	✧ 医薬品等の管理機材の設置
	
	□
	□
	□
	

	✧ 医薬品の温度管理台帳の設置
	
	□
	□
	□
	

	✧ 医薬品等の保存等に関する手順書の提供
	ICH 5.13.2
	□
	□
	□
	

	➢　医薬品等の割付けに関する手順及び記録
	
	　
	　
	　
	

	✧ 盲検化に関する手順
	ICH 5.13.1
	□
	□
	□
	

	✧ 盲検化を実施した記録
	ICH 8.2.18
	□
	□
	□
	

	✧ 緊急時の開錠の手続きに関する手順
	ICH 5.13.4
	□
	□
	□
	

	＜特定臨床研究のモニタリングの手順及び計画に関する記録＞
	
	　
	　
	　
	

	➢ モニタリングに関する手順の確認
	第17条,第17条関係通知(17)③,④
	
	
	
	

	✧ モニターの要件に関する規定
	
	□
	□
	□
	

	✧ モニタリング報告書様式の規定
	
	□
	□
	□
	

	➢ モニタリング計画書の確認
	第17条関係通知(17)②,ICH 5.18.7補遺
	　
	　
	　
	

	✧ モニタリング計画書の作成
	
	□
	□
	□
	

	✧ リスクに応じて重点的に確認する事項に関する規定
	
	
	
	
	

	✧ モニタリングの方法及び各関係者の責務に関する規定
	
	□
	□
	□
	

	＜ITシステムの利用に関する記録＞
	
	　
	　
	　
	

	✧ 当該システムの利用に関するトレーニングの実施
	
	□
	□
	□
	

	✧ 当該システムへのアクセス制限の設定とIDの管理
	
	□
	□
	□
	

	＜特定臨床研究の記録の保存に関する記録＞
	ICH 4.9.4
	　
	　
	　
	

	✧ 記録の保存場所の特定
	
	□
	□
	□
	

	✧ 記録の保存場所に対するアクセス制限
	
	□
	□
	□
	

	✧ 重要文書の保存等のアクセスログの作成に関する規定
	
	□
	□
	□
	

	✧ 文書等が滅失した場合に備えたバックアップ体制の規定
	
	□
	□
	□
	





	≪研究実施中≫
	
	
	
	
	

	チェック項目
	規則その他条文脚注）
	確認結果
	備考（不適とした理由など必要な場合に記載する）

	
	
	適
	不適
	N/A
	

	＜規則及び研究計画書等の遵守状況に関する記録＞
	
	　
	　
	　
	

	➢ 臨床研究の対象者（以下「対象者」という。）の登録
	ICH 5.18.4
	　
	　
	　
	

	✧ スクリーニング名簿の作成
	ICH 8.3.20
	□
	□
	□
	

	✧ 対象者識別コードリストの作成
	ICH 8.3.22
	□
	□
	□
	

	✧ 対象者の計画的な登録
	ICH 5.18.4(j)
	□
	□
	□
	

	✧ 適格な対象者の登録
	ICH 5.18.4(i)
	□
	□
	□
	

	✧ 対象者の他科・他院受診の状況の確認及び主治医への通知
	ICH 4.3.3
	□
	□
	□
	

	➢ 不適合及び重大な不適合への対応に関する記録
	
	　
	　
	　
	

	✧ 不適合の研究責任医師から管理者への報告
	第15条第1項
	
	
	
	

	✧ 不適合の研究分担医師から研究責任医師への報告
	第15条第2項
	
	
	
	

	✧「重大な不適合報告書」（統一書式７）の作成
	第15条第3項
	□
	□
	□
	

	✧「重大な不適合報告書」のCRBへの提出
	第15条第3項
	□
	□
	□
	

	✧「重大な不適合報告書」に対するCRBの意見への対応及び管理者への報告
	第22条第1項
	□
	□
	□
	

	✧ 重大な不適合に関するCRB見解の規制当局への報告
	法第29条
	□
	□
	□
	

	➢ 不適合の発生原因の特定及び是正・再発防止措置
	ICH 5.20.1
	　
	　
	　
	

	✧ 不適合の発生原因の特定及び記録
	ICH 4.5.3
	□
	□
	□
	

	✧ 不適合に対する是正処置及び再発予防措置の策定及び実施
	第10条第4項関係通知（5）,ICH 5.20.1補遺
	□
	□
	□
	

	＜研究実施中の実施体制の変更に関する記録＞
	
	　
	　
	　
	

	✧ 追加された研究分担医師のリストへの追加手続き
	
	□
	□
	□
	

	✧ 作成された実施計画事項変更届出書及び軽微変更届出書
	第41～43条
	□
	□
	□
	

	✧ 研究分担医師リストに記載されていない者が分担医師業務を行っていないこと
	ICH 5.18.4(h)
	□
	□
	□
	

	＜研究の実施に伴い作成された文書の管理に関する記録＞
	第53条第1項及び第2項
	
	
	
	

	✧ CRBからの審査結果通知書（統一書式４）並びに意見書
	
	□
	□
	□
	

	✧ 管理者からの研究実施に関する許可等の通知書（初回以外）
	
	□
	□
	□
	

	✧ 作成されたモニタリング報告書
	
	□
	□
	□
	

	✧ 臨床研究の実施に伴い追加で作成された文書・書類
	
	□
	□
	□
	

	✧ 臨床研究の実施に伴う各種の連絡文書
	
	□
	□
	□
	

	✧ 追加で締結した契約書
	
	□
	□
	□
	

	✧ 特定臨床研究の対象者を特定する事項等の原資料
	
	□
	□
	□
	

	＜臨床研究の対象者に関する記録＞
	
	　
	　
	　
	

	➢ 同意取得のプロセスに関する記録
	
	　
	　
	　
	

	✧ 研究行為が開始される前の対象者等からの同意取得
	ICH 4.8.8
	□
	□
	□
	

	✧ 適切な版の説明・同意文書による同意の取得
	ICH 4.8.2
	□
	□
	□
	

	✧ 対象者から同意を得ることが困難な場合（16歳未満の者等）、代諾者からの同意取得
	第48条,第49条,ICH 4.8.5
	□
	□
	□
	

	✧ 対象者が16歳以上の未成年の場合、対象者の同意に加え、代諾者の同意を取得
	第47条第2号
	□
	□
	□
	

	✧ 対象者からの同意を得ることが困難な場合でも理解力に応じた適切なアセント文書を用いた同意取得
	第50条第2項, ICH 4.8.12
	□
	□
	□
	

	✧ 対象者の状況により必要な場合、適切な立会人の署名と日付の記載
	第47条第1号関係通知（54）
	□
	□
	□
	

	✧ 研究に参加する前に、対象者もしくは代諾者に説明文書ならびに同意文書の写しの提供
	ICH 4.8.11
	□
	□
	□
	

	✧ 対象者もしくは代諾者に対して質問や相談の機会を与えたこと並びに熟考するに十分な時間を与えたこと
	第47条第1号関係通知(54),
　ICH 4.8.7
	□
	□
	□
	

	✧ 代諾者の同意に関する記録
	第48条,第51条
	□
	□
	□
	

	✧ 同意書の版が更新された場合の適切な対応
	
	
	
	
	

	1） 改訂前に対象者に対して改訂理由ならびに改訂に関する情報を提供した記録
	ICH 4.8.2
	□
	□
	□
	

	2） その後、適切な時期に改訂版による同意取得
	
	□
	□
	□
	

	✧ 研究開始時に対象者から直接同意を取得することが困難な場合において、研究期間中に対象者から同意を取得することが妥当と判断される状況になった場合（例：年齢が達した、意識レベルの変化）、対象者から適切な同意取得
	第47条第2号関係通知（55）,ICH 4.8.15
	□
	□
	□
	

	✧ 同意撤回に関する必要な手順の記録
	第52条
	□
	□
	□
	

	➢ 臨床研究の実施により対象者から得た記録　（実施医療機関におけるSDVの結果）
	
	　
	　
	　
	

	✧ 原資料の要件（帰属性、判読性、同時性、原本性、正確性及び完全性）を全て満たすこと
	第53条第1項第2号関係通知(61),　ICH 4.9.0補遺
	□
	□
	□
	

	✧ 原資料及び症例報告書の変更又は修正の適切性（理由及び変更又は修正の履歴があること）
	第53条第3項,　ICH 4.9.3
	□
	□
	□
	

	＜モニタリングの実施に関する記録＞
	
	　
	　
	　
	

	➢ 計画に基づくオンサイトモニタリングの実施
	
	　
	　
	　
	

	✧ モニタリングの実施時期・頻度
	
	□
	□
	□
	

	✧ 保存するべき文書の確認
	
	□
	□
	□
	

	✧ モニタリング報告書の作成
	
	□
	□
	□
	

	✧ 適切な範囲及び時期のSDVの実施
	
	□
	□
	□
	

	✧ チェックリスト等を利用したSDVの実施
	
	□
	□
	□
	

	✧ SDVで発見された問題に対する適切な対応
	
	□
	□
	□
	

	➢ 計画に基づく中央モニタリングの実施
	
	
	
	
	

	✧ 中央モニタリングの実施時期
	
	□
	□
	□
	

	✧ オンサイトモニタリング担当者への改善提案
	
	□
	□
	□
	

	✧ 定期的な中央モニタリング報告書の作成
	
	□
	□
	□
	

	＜CRBへの報告又は通知及び審査意見業務に関する記録＞
	
	　
	　
	　
	

	✧ 重篤な疾病等報告書（統一書式８、９又は１０）
	第54条第1項
	□
	□
	□
	

	✧ 重篤な不具合報告書（統一書式９又は１０）
	第55条
	□
	□
	□
	

	✧ 重大な不適合報告書（統一書式７）
	第15条第3項
	□
	□
	□
	

	✧ 実施体制（実施計画）の変更
	第41条,第42条
	□
	□
	□
	

	✧ 定期報告書（統一書式５）
	第59条
	□
	□
	□
	

	✧ 定期疾病等報告書（統一書式６）
	第54条第1項
	□
	□
	□
	

	＜PMDA又は地方厚生局長への報告に関する記録＞
	
	
	
	
	

	✧ 重篤な疾病等（別紙様式２－１又は２－２）
	第56条
	□
	□
	□
	

	✧ 定期報告書（別紙様式３）
	第60条
	□
	□
	□
	

	✧ 重篤な疾病等及び定期報告に対するCRBの意見書
	法第29条
	□
	□
	□
	

	✧ 重大な不適合報告に対するCRBの意見書
	法第29条
	□
	□
	□
	

	✧ 実施計画の変更（主要評価項目報告書の作成を除く）
	第41条,第43条
	□
	□
	□
	

	✧ 特定臨床研究中止届書（様式第四）
	第45条
	□
	□
	□
	

	＜EDCの運用に関する記録＞
	
	　
	　
	　
	

	✧ 新たなシステム利用者に対するアクセス権限の付与
	
	□
	□
	□
	

	✧ 研究に関与しなくなった場合のアクセス権の削除
	
	□
	□
	□
	

	✧ ID一覧の定期的な確認
	
	□
	□
	□
	

	✧ 新たなシステム利用者のトレーニング実施
	
	□
	□
	□
	

	✧ インシデント発生記録の作成
	
	□
	□
	□
	

	✧ データの定期的なバックアップ
	
	□
	□
	□
	

	✧ データリカバリィテストの実施
	
	□
	□
	□
	




	≪研究終了後≫
	
	
	
	
	

	チェック項目
	規則その他条文脚注）
	確認結果
	備考（不適とした理由など必要な場合に記載する）

	
	
	適
	不適
	N/A
	

	＜モニタリング実施状況に関する記録＞
	
	　
	　
	　
	

	✧ 研究終了時のモニタリング報告書
	ICH 8.4.5
	□
	□
	□
	

	✧ 報告された解決するべき事項に対する措置の状況
	
	□
	□
	□
	

	＜臨床研究に用いた医薬品等に関する記録＞
	
	
	
	
	

	✧ 保存期間及び保存条件の記録の保存
	
	□
	□
	□
	

	✧ 医薬品等の管理記録の保存
	ICH 8.4.1
	□
	□
	□
	

	✧ 医薬品等の廃棄記録の保存
	ICH 8.4.2
	□
	□
	□
	

	✧ 医薬品等の割付と開封に関する記録の保存
	ICH 8.4.6
	□
	□
	□
	

	＜主要評価項目報告書の作成に関する記録＞
	
	
	
	
	

	✧ 主たる評価項目に係るデータの収集期間終了日から1年以内に作成
	第24条第2項
	□
	□
	□
	

	✧  CRBへの審査意見業務の依頼及び意見への対応
	第24条第4項
	□
	□
	□
	

	✧ 実施計画の変更手続きの実施
	第24条第3項
	□
	□
	□
	

	✧ 管理者への提出
	第24条第4項
	□
	□
	□
	

	＜総括報告書及びその概要の作成に関する記録＞
	
	
	
	
	

	✧ 全ての評価項目に係るデータの収集期間終了日から1年以内に作成
	第24条第2項
	□
	□
	□
	

	✧ CRBへの審査意見業務の依頼及び意見への対応
	第24条第4項
	□
	□
	□
	

	✧ 管理者への提出
	第24条第4項
	□
	□
	□
	

	✧ CRBの意見から1か月以内のjRCTによる概要の公表
	第24条第5項
	□
	□
	□
	

	✧ 研究代表医師から管理者及び他の研究責任医師への情報提供
	第24条第9項
	□
	□
	□
	

	＜研究終了手続きに関する記録＞
	
	　
	　
	　
	

	✧ 終了通知書（統一書式12）のCRBへの提出
	第24条第5項
	□
	□
	□
	

	✧ 終了届書（別紙様式1）の地方厚生局長への提出
	第24条第5項
	□
	□
	□
	

	＜記録の保存状況の確認＞
	
	　
	　
	　
	

	✧ 特定臨床研究の対象者に関する記録
	第53条第1項
	□
	□
	□
	

	✧ 研究計画書等、研究責任医師が作成した文書
	第53条第2項
	□
	□
	□
	

	✧ CRBから受け取った審査意見業務に係る文書
	
	□
	□
	□
	

	✧ モニタリング及び監査に関する文書
	
	□
	□
	□
	

	✧ 原資料等（上記に該当しないもの）
	
	□
	□
	□
	不具合、薬剤の温度管理等

	✧ 特定臨床研究の実施に係る契約書
	
	□
	□
	□
	

	✧ 医薬品等の概要及び製造、入手及び処分の記録
	
	□
	□
	□
	

	✧ 固定後の症例報告書の保管・管理
	
	□
	□
	□
	

	✧ その他、特定臨床研究を実施するために必要な文書
	
	□
	□
	□
	

	✧ 既存試料等の利用に関する記録
	第62条
	□
	□
	□
	

	＜症例報告書の確認作業完了の記録＞
	
	　
	　
	　
	

	✧ データマネジメント手順書に基づいたチェックの完了状況
	
	□
	□
	□
	

	✧ ロジカルチェックの完了
	
	□
	□
	□
	

	✧ マニュアルチェックの完了
	
	□
	□
	□
	

	✧ 確認作業が完了した旨を示した記録
	
	□
	□
	□
	

	＜データ固定に関する記録＞
	
	　
	　
	　
	

	✧ 固定された電子データに関する最終的な検証
	
	□
	□
	□
	

	✧ 固定後のデータ修正に関する手順の遵守状況
	
	□
	□
	□
	

	✧ データ固定の確定日時
	
	□
	□
	□
	

	✧ 盲検化された研究に関する開錠前の固定
	
	□
	□
	□
	

	＜解析用データセットの作成に関する記録＞
	
	　
	　
	　
	

	✧ 電子データの固定日時及び解析用データセットの作成時期
	
	□
	□
	□
	

	✧ 解析用データセットの統計解析担当者への引渡し日
	
	□
	□
	□
	

	
	
	
	
	
	


脚注）
「規則その他条文」は、臨床研究法施行規則（平成30年厚生労働省令第17号）及び臨床研究法施行規則の施行等について（平成30年2月28日課長通知）に基づく場合は「第●条」並びに「第●条第○項」又は「第●条関係通知（○）」と表記し、ICH-GCP（ICHE6:R2）に基づく場合は「ICH X.X.X」と表記した。なお、施行規則とICHに同一内容の記載がある場合は、施行規則条文を優先して記載した。
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