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通常診療では、異常がみられた事象 (検査結果)だけカルテに記載されるこ
ともありますが、治験では「正常」でも「正常」と記録に必ず残す必要がありま
す。所見の記載がないものは第二者 (治験依頼者など)からみると「検査の未
実施」「みていない」と誤解を受けてしまいます。

第二者が記録を確認する(直接閲覧)
◆ 治験実施中またはあとに、原資料 (カルテ・看護記録など)と症例報告書※

の内容に矛盾がないかを、治験依頼者や厚生労働省の関係機関などか
ら調査を受けます。
この結果、最悪の場合、データに信頼性がないと判断されれば、その医
療機関のデータはすべて不採用になることもあり得ます。
そうなれば患者さんの協力や治験に関わったスタッフの苦労が無駄に
なつてしまいます。

※症例報告書は、プロトコル (治験実施計画書)
で必要と定められているデータを記載するもの
で、医療機関で作成した症例報告書は治験依頼
者に提出します。

特に不備を指摘されるのは有害事象や併用薬 (治験薬以外に使用している
薬全て)の記録が症例報告書とカルテ・看護記録内容と合わない(矛盾して
いる
L

はり
)というケースについてです。
有害事象や併用薬の記録に不備が生じやすいので注意が必要です !

有害事象は、発現日、消失日、程度、処置の有無や治験薬との因果関
についての情報を記載する事が求められます。

今年も治験へのご

協力おねがいします
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今回は「治験中の記録」がテー
マです。
通常診療との違いなどご紹介しま
す。

通常診療と違う所Iまどこや
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