別紙1

症例報告書チェックシート（症例報告書入力者用）

	【手順作成上の注意点】
このチェックシートは試験開始前に試験固有の確認項目を追加・修正するなどして作成する。

1) 症例報告書入力者は、このチェックシートを各症例1枚ずつ使用し、これに沿って症例報告書を入力する。

2) 確認・入力が終わった時点で、症例報告書確認者に連絡し確認作業を開始してもらう。

3) 次回Visitまでに確認しなければならない事項、治験責任医師等に確認する必要がある事項は備考欄にメモすることができる。
4) 試験特有で発生するチェック項目を適宜追加する。


プロトコール #          被験者 #               

	確認事項
	Visit1
	Visit2
	Visit3
	Visit4
	Visit5

	CRF入力日
	
	
	
	
	

	原資料とCRFの整合性確認
	―
	―
	―
	―
	―

	
	原資料の記載をもとにCRFが入力されているか
	□
	□
	□
	□
	□

	
	原データが複数存在しないか（存在する場合は医師と協議・記録）
	□
	□
	□
	□
	□

	AEの確認
	―
	―
	―
	―
	―

	
	他院からの情報・他科のカルテにAEが記載されていないか
	□
	□
	□
	□
	□

	
	異常所見だがAE※1とされていない場合、その理由が原資料に記載されているか
	□
	□
	□
	□
	□

	
	継続しているAE※2の転帰や新たに入手した情報がCRFに反映されているか
	□
	□
	□
	□
	□

	
	併用薬の変更・開始・終了※3が新規AEの発現又は継続しているAE情報の更新によるものではないか
	□
	□
	□
	□
	□

	併用薬の確認
	―
	―
	―
	―
	―

	
	前回の規定Visitから規定外の来院が発生し、AE、併用薬の変更などが発生していないか
	□
	□
	□
	□
	□

	その他確認項目
	―
	―
	―
	―
	―

	
	入力が必要な全項目を入力したか（当該Visit）
	□
	□
	□
	□
	□

	
	誤字、脱字、英訳ミスなどがないか
	□
	□
	□
	□
	□

	
	他院からの情報・他科のカルテに併用薬が記載されていないか
	□
	□
	□
	□
	□

	
	確認者、モニターからの指摘事項に対応したか
	□
	□
	□
	□
	□

	
	重篤な有害事象が発現した場合、「重篤な有害事象に関する報告書」の内容と不整合はないか
	□
	□
	□
	□
	□

	
	治験薬の処方記録とCRFに不整合はないか
	□
	□
	□
	□
	□

	
	確認事項を指摘事項等確認シートに記載したか
	□
	□
	□
	□
	□

	
	備考欄


	
	
	
	
	


※1　臨床的変化がある場合はAEに挙げることを検討する。※2　症例報告書のAEページを必ず確認すること※3　症例報告書の併用薬ページを必ず確認すること。
