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ワークシートの功罪 

治験においては、治験特有の検査や評価を⾏うため、診療

録とは別にワークシートを活⽤することがあります。ワークシートに

は、実施しなければならない項⽬を⾒落としたり忘れたりしない

ようにするメリットがあり、またワークシートに治験の情報が集約

されているため、他者によるチェックが容易であるということもあり

ます。 

⼀⽅で、バイタルサインや有害事象などが診療録とワークシ

ートの両⽅に記録される（どちらがオリジナルな記録？）ことも

あるため、記録間に不整合が⽣じることが懸念されます。 

そのような場合には、予め何を診療録に記録し、何をワーク

シートに記録するかを取り決めておくことが⼤切です。仮に診療

録とワークシートの両者に記録する必要がある場合には、どちら

がオリジナルな記録であるのか、併せて取り決めることも必要で

す。 

〜まとめ〜 

・「記録」には明確な要件（記録者・訂正者の明確化、
判読可能、オリジナルなど）があり、それらを遵守する必
要がある 

・予め記録する事項と媒体を決めておくことが推奨される 
 

 

 

 

 

 

 

 

次回 GCP レターの予定 ２０１４年５⽉下旬 発⾏予定 
 

アドバイザリーボード運営事務局 メールアドレス ssi-advisory_board@j-smo.com 

 
サイトサポート・インスティテュート株式会社 
東京都品川区⻄五反⽥ 7-7-7 SG スクエア 
TEL：03-5436-2820（代表）URL：http://www.j-smo.com/ 

本年 4 ⽉、弦間昭彦先⽣、⼩林広幸先⽣、⻑⾕川直樹先⽣、⽯橋寿⼦先⽣にアドバイザリーボードの趣旨にご賛同いただ

き、⼤変ご多忙な先⽣⽅に多⼤なるお⼒添えをいただくこととなりました。先⽣⽅にご検討いただいた結果、まずは適正な治験のさら

なる推進のための第⼀歩として GCP レターを発⾏していただくこととなりました。 

創刊号はいかがでしたでしょうか。 

GCP レターに対するご意⾒、ご指摘などがございましたら、アドバイザリーボード運営事務局までお寄せいただきたく存じます。 

※本レターの無断転載を禁⽌いたします。 

アドバイザリーボード運営事務局からのお知らせ 

↓↓メールアドレス QR コード↓↓ 
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