別紙2

症例報告書チェックシート（症例報告書確認者用）

	【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) 症例報告書確認者は、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確認する。

2) 入力ミスがあった場合は、治験責任（分担）医師または症例報告書入力者に連絡し、修正してもらう。

3) 次回Visitまでに確認しなければならない事項、症例報告書入力者に確認しなければならない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確認日
	
	
	
	
	

	
	入力が必要な全項目が入力されているか
	□
	□
	□
	□
	□

	
	誤字、脱字、英訳ミスなどがないか
	□
	□
	□
	□
	□

	
	過去に挙がったAEの転帰などが入力されているか※1
	□
	□
	□
	□
	□

	
	AE治療のための併用薬の変更・開始・終了時期がAEの発現、転帰の時期と矛盾しないか※2
	□
	□
	□
	□
	□

	
	併用薬の変更があった場合、AEの発現がないか
	□
	□
	□
	□
	□

	
	ベースラインVisitからの評価項目の臨床的変化がないか※3
（有意と思われる変化がある場合は作成者に確認する）
	
	□
	□
	□
	□

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

	
	入力者への指摘事項を指摘事項等確認シートに記載したか
	□
	□
	□
	□
	□

	
	備考欄


	
	
	
	
	


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