
EDC調査チェックリスト医療機関用

	　 eq \o\ad(医療機関名,　　　　　　　　　　)
	　

	　 eq \o\ad(調査対象品目名,　　　　　　　　　　)
＜ 一  般  名 ＞
	　

＜　　　　　　　　　　　　　　　　＞

	　治験依頼者名（企業名）
	　

	　 eq \o\ad(調査対象資料名,　　　　　　　　　　)

	

	　 eq \o\ad(調査年月日,　　　　　　　　　　)
	

	　 eq \o\ad(調査担当者名,　　　　　　　　　　)
	　


１　ユーザー管理について
1.1　IDを交付されたユーザーは治験依頼者による教育訓練を受講している。
□　適　　　受講状況の確認：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
□　その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
1.2 ユーザー認証が適切に運用されている。
□　適　　　確認内容：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
□　その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
　1.3 電子症例報告書への入力が適切な者により行われている。
□　適
□　その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
２　データの保存
2.1 電子症例報告書（写）の保存について
□　適　　　保存の状況（媒体等）：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
□　電子症例報告書と監査証跡等が見読性を保持して保存されている。
□　その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

