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適用範囲

研究機関における研究計画書遵守の自己点検は本SOPに従う。
1. 研究計画書遵守の自己点検
(1) 研究者等は、研究計画書における以下の主要事項について、「研究計画書遵守点検シート（参考資料１）」を用いて、研究が研究計画書を遵守して実施されているか点検する。
研究計画書における主要事項

	①有効性・安全性評価

②選択基準遵守
③同意説明・取得
④有害事象の評価、記録、報告
⑤盲検性維持
⑥試験薬／試験機器の取扱い


(2) 研究者等は、研究責任医師に「研究計画書遵守点検シート（参考資料１）」を提出し、点検結果を報告する。
(3) 点検の結果、研究計画書の不遵守があった場合、研究者等は研究責任医師と協議して、不遵守への対応により再発を防止する。
2. 生データと症例報告書の整合性の自己点検
(1) 研究者等は、生データが正確に症例報告書に反映されているか点検する。
(2) 研究者等は、研究責任医師に点検結果を報告する。
(3) 点検の結果、不整合があった場合、研究者等は症例報告書を修正する。
3. 資料の保存

本手順書に規定された手順に係る資料を保存する。
保存資料
・研究計画書遵守点検シート（参考資料１）
・生データと症例報告書の点検結果
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（参考資料１）
研究計画書遵守点検シート
	研究名
	
	研究計画書番号
	

	症例番号
	
	点検者
	
	点検日
	／　　／


	主要事項
	点検事項
	点検結果
	不遵守への対応

	①有効性・安全性
評価
	○有効性の評価
○安全性の評価
	 FORMCHECKBOX 
遵守　 FORMCHECKBOX 
不遵守あり
 FORMCHECKBOX 
遵守　 FORMCHECKBOX 
不遵守あり
	

	②選択基準遵守 


	○選択基準
○除外基準
	 FORMCHECKBOX 
遵守　 FORMCHECKBOX 
不遵守あり
 FORMCHECKBOX 
遵守　 FORMCHECKBOX 
不遵守あり
	

	③同意説明・取得

	○説明方法
○取得方法
○取得時期
	 FORMCHECKBOX 
遵守　 FORMCHECKBOX 
不遵守あり
 FORMCHECKBOX 
遵守　 FORMCHECKBOX 
不遵守あり
 FORMCHECKBOX 
遵守　 FORMCHECKBOX 
不遵守あり
	

	④有害事象の評価、
記録、報告


	○評価
○記録
○研究機関の研究責任者への報告
　　（多施設共同研究の場合）

○研究責任医師への報告
○研究機関の長への報告
○倫理委員会への報告

○厚生労働大臣への報告
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不遵守あり
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不遵守あり
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不遵守あり
 FORMCHECKBOX 
遵守　 FORMCHECKBOX 
不遵守あり
 FORMCHECKBOX 
遵守　 FORMCHECKBOX 
不遵守あり
 FORMCHECKBOX 
遵守　 FORMCHECKBOX 
不遵守あり
	

	⑤盲検性維持
	○研究計画書の遵守
	 FORMCHECKBOX 
遵守　 FORMCHECKBOX 
不遵守あり
	

	⑥試験薬／試験機器
の取扱い
	○研究計画書の遵守
	 FORMCHECKBOX 
遵守　 FORMCHECKBOX 
不遵守あり
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