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分類 / Category 項目 / Item 手順１ / Process 1 手順2 / Process 2 記録者 / Recorder 資料名 / Document name 保管場所 / Storage location

同意取得の手順
Informed consent
procedures

医師/ Investigator

CRC
電子カルテ / EMR 電子カルテ / EMR

試験に関する十分な情報を提供し、あらゆる選択肢を検討できる
十分な機会を提供する. 被験者からの質問に答え、被験者の自由意
思による試験参加の同意を得る。
Provide sufficient information about the clinical
trial and enough opportunity to consider all
possible options. Answer the subject's questions,
and obtain the subject's voluntary informed
consent to participate in the clinical trial.

第28条/
Article 28.

同意書
ICF

被験者 / Subject

医師/ Investigator

CRC

同意書 / ICF 電子カルテ / EMR

最新の同意書が被験者に提供されていることを確認す
る。
Check that the latest ICF has been given to
the subject.

第28条/
Article 28.

口頭同意取得の記録
Record of oral informed
consent

医師は改訂内容を被験者へ口頭説明し、口頭で参
加継続の意思を確認する。
The investigator will give an oral
explanation about the revisions to the
subject and orally ask the subject
about his/her willingness to remain in
the clinical trial.

医師は説明した記録を電子カルテに記録する。
The investigator will record the consent
discussion in the EMR.

医師/ Investigator 電子カルテ / EMR 電子カルテ / EMR
第28条 （8）/
Article 28 (8).

文書改訂時の再同意
Re-consent according to
revision of the document

責任医師は改訂されたICFがIRBで承認されたこ
とを確認し、CRCは古いICFを破棄し最新のICF
を準備する。
The principal investigator will confirm
that the revised ICF has been
approved by the IRB. The CRC will
discard the old ICF and prepare the
latest ICF.

医師は文書にて被験者へ説明し、継続の意思を最新の同
意書にて同意取得する。改訂された説明文書及び同意書
の写しを被験者に渡し、同意書原本は電子カルテにスキャ
ンする。
The investigator will give an explanation to
the subject using written information and
obtain consent on the latest ICF based on
the subject's willingness to remain in the
clinical trial. The investigator will give the
revised subject information sheet and a
copy of the consent form to the subject.
The investigator will scan the original
consent form to the EMR.

被験者 / Subject

医師/ Investigator

CRC

電子カルテ / EMR 電子カルテ / EMR
第28条 （8）/
Article 28 (8).

必須文書
Essential
documents

スクリーニング名簿・被験者識別
コードリスト・登録名簿
Screening list, subject
identification code list,
enrollment list

試験開始前にスクリーニングされた症例または同
意取得に至った後にCRCがリストに記載する。
The CRC will add the screened
subjects to the list prior to the clinical
trial, or after they have given consent.

責任医師が確認し、署名する（必要時）。
The principal investigator will check the list
and sign it (if necessary).

責任医師/Principal
Investigator

CRC

スクリーニング名簿
・被験者識別コードリスト
・登録名簿/
Screening list, subject
identification code list,
enrollment list

CRCファイル
/CRC Files

第23条
第25条
第27条/
Articles 23, 25,
and 27.

生年月日・性別
Date of birth, sex

医療事務が被験者保険証情報より入手。
The medical clerk will obtain
information from the subject's
insurance certificate.

医療事務が電子カルテに登録する。
The medical clerk will register the
information in the EMR.

医療事務者/
Medial clerk

電子カルテ -患者プロファイル/
EMR-Patient profile

電子カルテ / EMR -

人種・民族
Race/ethnicity

医師・CRCが被験者より聞き取る。
The investigator/CRC will interview
the subject.

電子カルテに記載する。
Enter the information in the EMR.

医師/ Investigator

CRC

電子カルテ -患者プロファイル/
EMR-Patient profile

電子カルテ / EMR

第23条、第25条、第
27条/
Articles 23, 25,
and 27.

喫煙歴・飲酒歴
Smoking history, alcohol
drinking history

医師・CRCがカルテより情報収集し、被験者より
最新の情報を聞き取る。
The investigator/CRC will collect
information from the subject's medical
records and update it by interviewing
the subject.

電子カルテに記載する。
Enter the information in the EMR.

医師/ Investigator

CRC
電子カルテ / EMR 電子カルテ / EMR

第27条/
Article 27.

妊娠・閉経年齢等
Pregnancy, menopausal
age, etc.

医師・CRCが被験者より聞き取る。
The investigator/CRC will interview
the subject.

電子カルテに記載する。
Enter the information in the EMR.

医師/ Investigator

CRC
電子カルテ / EMR 電子カルテ / EMR

閉経の定義については治験実施計画書に準ずる。
The definition of menopause should be in
accordance with the protocol.

第23条
第25条
第27条/
Articles 23, 25,
and 27.

被験者識別コード(院内手順）
Subject identification
code (institutional
procedures)

同意取得を行った順に番号を付与する。
Assign numbers in the order that
informed consent is obtained.

上4桁はK番号、下2桁は同意取得順。
The first four digits are "K" number, and the
last two digits are in the order that informed
consent was obtained.

CRC
電子カルテ -患者プロファイル/
EMR-Patient profile

電子カルテ / EMR
第27条/
Article 27.

被験者識別コード(試験手順）・
治療無作為化コード
Subject identification
code (clinical trial
procedures), treatment
randomization code

試験で規定されたコードが付与される。
The codes will be assigned as
specified in the clinical trial.

根拠資料を電子カルテにスキャンする。
Scan the document for justification to the
EMR.

Sponsor

CRC

＜Per protocol＞
・e-Mail
・Screen shot document
（IWRS,EDC,etc.)
・Paper（Enrollment Form）

電子カルテ / EMR
第27条/
Article 27.

選択基準、除外基準・適確性判
断
Inclusion and exclusion
criteria, eligibility
determination

医師がプロトコールを基に判断し、選択除外基準
チェックリスト(登録票）を記載する。
The investigator will determine
eligibility according to the protocol
and complete the inclusion/exclusion
criteria checklist (enrollment form).

選択除外基準チェックリスト(登録票）を電子カルテにス
キャンする。
Scan the inclusion/exclusion criteria
checklist (enrollment form) to the EMR.

医師/ Investigator

選択除外基準チェックリスト（登録
用紙）
Inclusion/exclusion
criteria checklist
(enrollment form)

電子カルテ / EMR

第23条
第25条
第27条/
Articles 23, 25,
and 27.

＜Paper＞CRCがワークシートを作成後、医師が確認し
署名、必要時カルテ記載をする。
The CRC will prepare the worksheet. The
investigator will check and sign it. If
necessary, the investigator will enter the
information in the EMR.
ワークシートを電子カルテにスキャンする。
Scan the worksheet to the EMR.

医師/ Investigator

CRC

電子カルテ / EMR

ワークシート/worksheet

電子カルテ / EMR

CRCファイル
/CRC Files

Worksheetsをカルテにスキャナしない場合は、紙が原
資料である。
If the worksheet is not scanned to the EMR,
the paper will serve as the source
document.

第23条
第25条
第27条/
Articles 23, 25,
and 27.

＜Templete＞CRCがカルテテンプレートを作成後、医
師が確認し署名、必要時カルテ記載をする。
The CRC will prepare the medical record
template. The investigator will check and
sign it. If necessary, the investigator will
enter the information in the EMR.

医師/ Investigator

CRC

電子カルテ / EMR
Medical history -Templete

電子カルテ / EMR

第23条
第25条
第27条/
Articles 23, 25,
and 27.

＜Paper＞CRCがワークシートを作成後、医師が確認し
署名、必要時カルテ記載をする。
The CRC will prepare the worksheet. The
investigator will check and sign it. If
necessary, the investigator will enter the
information in the EMR.
ワークシートを電子カルテにスキャンする。
Scan the worksheet to the EMR.

医師/ Investigator

CRC

電子カルテ / EMR

ワークシート/worksheet

電子カルテ / EMR

CRCファイル
/CRC Files

Worksheetsをカルテにスキャナしない場合は、紙が原
資料である。
If the worksheet is not scanned to the EMR,
the paper will serve as the source
document.

第23条
第25条
第27条/
Articles 23, 25,
and 27.

＜Templete＞CRCがカルテテンプレートを作成後、医
師が確認し署名、必要時カルテ記載をする。
The CRC will prepare the medical record
template. The investigator will check and
sign it. If necessary, the investigator will
enter the information in the EMR.

医師/ Investigator

CRC

電子カルテ / EMR
Concomitant medications -
Templete

電子カルテ / EMR

第23条
第25条
第27条/
Articles 23, 25,
and 27.

前治療
Prior
treatment

前治療、期間、種類、最良効果
Prior treatment,
duration, type, best
response

医師とCRCは紹介状/診療情報提供書、お薬手
帳、診療録/電子カルテ等から情報収集する。
The investigator and the CRC will
collect information from the referral
letter/patient referral document,
medication log book, and medical care
records/EMR, etc.

情報が不足しかつ明確な場合、医師がカルテへ追記する。
When the information is insufficient and
clear, the investigator will enter additional
information in the EMR.

医師/ Investigator

CRC
電子カルテ / EMR 電子カルテ / EMR

医師が確認しても情報が不明な場合は「不明」とする。
If the information is  confirmed as unknown
by the investigator, enter "unknown."

第23条
第25条
第27条/
Articles 23, 25,
and 27.

薬剤割付
Drug assignment

医師が治験開始および継続を判断しカルテに記載
する。
The investigator will decide the start
and continuation of the clinical trial
and enter the decision in the EMR.

CRCは試験ごとに規定された方法で薬剤番号を割付す
る。薬剤番号は紙に打ち出しカルテへスキャンする。
The CRC will assign drug numbers using the
method specified for each clinical trial. Print
out the drug numbers and scan them to the
EMR.

医師/ Investigator

CRC

ベンダーにて発行される報告書
Reports issued by the
vendor

電子カルテ / EMR

第23条
第25条
第27条/
Articles 23, 25,
and 27.

治験薬の処方
IMP prescription

登録後、CRCは電子カルテにて試験および薬剤と
患者の紐づけを行う。
After enrollment, the CRC will link the
clinical trial and the drug to the
patients in the EMR.

医師は試験用のレジメンを使用し、処方/オーダーする。
The investigator will prescribe/order the
IMP using the clinical trial regimen.

医師/ Investigator 電子カルテ / EMR 電子カルテ / EMR

第23条
第25条
第27条/
Articles 23, 25,
and 27.

医師/ Investigator

CRC

Nurse

電子カルテ / EMR

投与記録シート/Medication
record sheet

電子カルテ / EMR

第23条
第25条
第27条/
Articles 23, 25,
and 27.

被験者 / Subject 服薬日誌/IMP Diary

電子カルテ / EMR

CRCファイル
/CRC files

服薬日誌をカルテにスキャナしない場合は、紙が原資料
である。
If the IMP diary is not scanned to the EMR,
the paper will serve as the source
document.

第23条
第25条
第27条/
Articles 23, 25,
and 27.

量、期間、時間(注射）
Dose, duration, time
(injection)

通院治療センター看護師、病棟看護師が投与記録
シートに記載する。
The nurse at the outpatient treatment
center and the ward nurse will enter
the information on the medication
record sheet.

投与記録シートをカルテへスキャンする。
Scan the medication record sheet to the
EMR.

通院治療センター看護
師、病棟看護師
Nurse at the
outpatient
treatment center
and ward nurse

投与記録シート/
Medication record sheet

電子カルテ / EMR

第20条
第27条/
Articles 20 and
27.

減量・増量・休薬・中止
Dose reduction, dose
increase, dose
interruption,
discontinuation

医師が投与量変更の可否を判断する。
The investigator will decide whether
or not the dose can be changed.

医師が電子カルテに記録する。
The investigator will record the information
in the EMR.

医師/ Investigator 電子カルテ / EMR 電子カルテ / EMR

第23条
第25条/
Articles 23 and
25.

治験薬管理表
IMP accountability log

試験ごとに規定された方法で治験薬管理者およ
び管理補助者が記録する。
The IMP controller and the assistant
controller will record the information
using the method specified for each
clinical trial.

治験薬管理者・補助者
/ IMP controller
and assistant

治験薬管理表　/
Drug accountability log

治験薬管理ファイル/
IMP accountability
file

Department of Pharmacy

第31条
第32条
第35条/
Articles 31, 32,
and 35.

Pro (紙/Paper）
被験者が各種評価用紙に記入する。
The subject will complete the relevant
assessment form.

CRCが受け取りCRCファイルへ保管する。必要時、責任
医師が内容を確認する。
The CRC will receive the form and store it in
the CRC file. If necessary, the investigator
will check the contents.

被験者/Subject
アンケート用紙等/
Questionnaire form, etc.

CRCファイル
/CRC files

第23条
第25条
第27条/
Articles 23, 25,
and 27.

ePro(electric PRO）

被験者がマニュアルに従って電子的患者報告アウ
トカムに入力する。
The subject will enter the information
into the ePRO according to the
manual.

CRCが手順書に則り伝送する。必要時、責任医師が内容
を確認する。
The CRC will send the data according to the
written procedures. If necessary, the
investigator will check the contents.

被験者/Subject ePRO
ePRO
（source data)

第23条
第25条
第27条/
Articles 23, 25,
and 27.

検査日・検査時刻
Date and time of
examination

CRCが測定結果（感熱紙）を外来基本データシー
トに張り付け,日付を記載し署名する。
The CRC will paste the measurement
results (thermal paper) to the
outpatient basic data sheet, and date
and sign it.

外来基本データシートをカルテへスキャンする。
Scan the outpatient basic data sheet to the
EMR.

CRC
外来基本データシート/
Outpatient basic data
sheet

電子カルテ / EMR

第23条
第25条
第27条/
Articles 23, 25,
and 27.

治験薬
IMP

患者報告アウトカ
ム
Patient-
reported
outcome
(PRO)

バイタル
（外来）
Vital signs
(outpatient)

IC
(Informed
consent)

医師・CRCは説明した日付、署名をする。
被験者が同意書に日付および署名をする。
説明した記録は電子カルテに記録する。
The investigator and the CRC will date
(date of explanation) and sign the ICF.
The subject will date and sign the ICF.
Record the consent discussion in the
EMR.

同意書控えを被験者に渡す。同意書原本は電子カルテに
スキャンし、保管する。
Provide a copy of the ICF to the subject.
The original ICF will be scanned to the EMR
and stored.

被験者背景
Demography

NCCE
SOP v.9

（18/SEP/2020)

登録
Enrollment

併用薬・併用療法
Concomitant
medications/
therapies

薬剤名、療法名、投与量、投与経
路、期間、併用理由
Drug name, therapy
name, dose, route of
administration, duration,
reason for concomitant
use

医師とCRCは紹介状/診療情報提供書、お薬手
帳、診療録/電子カルテ、被験者から情報収集す
る。
The investigator and the CRC will
collect information from the referral
letter/patient referral document,
medication log book, medical care
records/EMR, and the patient.

医師、CRCが電子カルテに記録する。
The investigator and the CRC will record the
information in the EMR.

投与記録シートをカルテへスキャンする。
Scan the medication record sheet to the
EMR.

医師とCRCは被験者が記載した服薬日誌または
口頭で被験者から情報収集する。
The investigator and the CRC will
collect information from the IMP diary
completed by the subject or orally.
病棟看護師が投与記録シートに記載する。
The ward nurse will enter the
information on the medication record
sheet.

量、期間、時間(内服）
Dose, duration, time
(oral)

服薬忘れ（内服）
Missed dose (oral)

治験プロセス確認・原資料特定リスト /List of Clinical Trial Process Confirmation and Source Document Identification
 共通-標準プロセスリスト/Common - Standard Process List

治験データ分類 / Clinical trial data category 原データ/原資料  Source data/source documents

備考 / Remarks

既往・合併
Medical
history and
complication
s

既往・合併
Medical history and
complications

医師とCRCは紹介状/診療情報提供書、お薬手
帳、診療録/電子カルテ、被験者から情報収集す
る。
The investigator and the CRC will
collect information from the referral
letter/patient referral document,
medication log book, medical care
records/EMR, and the patient.
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NCCE
SOP v.9

（18/SEP/2020)
備考 / Remarks

身長、体重
Height, body weight

被験者が精度管理された全自動身長体重計で測
定する。
The subject's height and body weight
will be measured using a fully
automatic height weight scale by the
subject.

CRCが感熱紙を外来基本データシートに張り付け、日付
を記載、カルテへスキャンする。
The CRC will paste the thermal paper to the
outpatient basic data sheet, date it, and
scan it to the EMR.

CRC

感熱紙・外来基本データシート/
Thermal paper and
outpatient basic data
sheet

電子カルテ / EMR

第23条
第25条
第27条/
Articles 23, 25,
and 27.

血圧、心拍数
Blood pressure, heart
rate

A)被験者が精度管理された特定の全自動血圧計
で測定する。
The subject's blood pressure and
heart rate will be measured using a
specific precision-controlled fully
automatic blood pressure meter by
the subject.

B)看護師が手動で被験者の血圧および脈拍を測
定する。
The nurse will manually measure the
subject's blood pressure and pulse.

A)CRCが感熱紙を外来基本データシートに張り付け、日
付を記載する。
The CRC will paste the thermal paper to the
outpatient basic data sheet and date it.

B)看護師は数値を外来基本データシートに記載する。
The nurse will enter the values on the
outpatient basic data sheet.

外来基本シートはカルテへスキャンする。
Scan the outpatient basic data sheet to the
EMR.

CRC

測定者（看護師）/
Person who
measures (nurse)

感熱紙・外来基本データシート/
Thermal paper and
outpatient basic data
sheet

投与記録シート/Medication
record sheet

電子カルテ / EMR

第23条
第25条
第27条/
Articles 23, 25,
and 27.

体温
Body temperature

被験者が精度管理された院内の体温計で測定す
る。
The subject's body temperature will
be measured using a precision-
controlled thermometer in the hospital
by the subject.

CRCは測定値を確認し、外来基本データシートに記載し
カルテへスキャンする。
The CRC will check the measured value,
enter it on the outpatient basic data sheet,
and scan it to the EMR.

CRC

外来基本データシート/
Outpatient basic data
sheet
投与記録シート/Medication
record sheet

電子カルテ / EMR

第23条
第25条
第27条/
Articles 23, 25,
and 27.

呼吸数
Respiratory rate

看護師が測定する。
The nurse will measure the respiratory
rate.

看護師は数値を外来基本データシートに記載しカルテへ
スキャンする。
The nurses will enter the value on the
outpatient basic data sheet and scan it to
the EMR.

測定者（看護師）/
Person who
measures (nurse)

外来基本データシート/
Outpatient basic data
sheet
投与記録シート/Medication
record sheet

電子カルテ / EMR

第23条
第25条
第27条/
Articles 23, 25,
and 27.

動脈血酸素飽和度
Arterial oxygen
saturation

CRCがパルスオキシメーターで被験者の動脈血
酸素飽和度を測定する。
The CRC will measure the subject's
arterial oxygen saturation using a
pulse oximeter.

CRCは数値を外来基本データシートに記載しカルテへス
キャンする。
The CRC will enter the value on the
outpatient basic data sheet and scan it to
the EMR.

CRC

外来基本データシート/
Outpatient basic data
sheet
投与記録シート/Medication
record sheet

電子カルテ / EMR

第23条
第25条
第27条/
Articles 23, 25,
and 27.

検査日・検査時刻
Date and time of
examination

看護師が測定した時刻で電子カルテ（経過表）に入
力する。
The nurse will enter the time of
measurement in the EMR (progress
sheet).

測定者（看護師）/
Person who
measures (nurse)

電子カルテ -経過表/
EMR-Progress sheet
投与記録シート/Medication
record sheet

電子カルテ / EMR

投与記録シート記載の場合、CRCまたは看護師が実施日
を記載しスキャンする。
When the information is entered on the
medication record sheet, the CRC or the
nurse will enter the date of measurement
and scan the sheet.

第23条
第25条
第27条/
Articles 23, 25,
and 27.

身長、体重
Height, weight

被験者が全自動身長体重計で測定する。
The subject's height and body weight
will be measured using a fully
automatic height weight scale by the
subject.

看護師が測定された値を電子カルテに入力する。
The nurse will enter the measured values in
the EMR.

測定者（看護師）
Person who
measures (nurse)

電子カルテ / EMR 電子カルテ / EMR

第23条
第25条
第27条/
Articles 23, 25,
and 27.

血圧、心拍数
Blood pressure, heart
rate

看護師が手動で被験者の血圧および
脈拍を測定する。
The nurse will manually measure the
subject's blood pressure and pulse.

看護師が電子カルテ（経過表）に入力する。
The nurse will enter the values in the EMR
(progress sheet).

測定者（看護師）
Person who
measures (nurse)

電子カルテ -経過表/
EMR-Progress sheet
投与記録シート/Medication
record sheet

電子カルテ / EMR

第23条
第25条
第27条/
Articles 23, 25,
and 27.

体温
Body temperature

被験者が院内の体温計で測定する。
The subject's body temperature will
be measured using a thermometer in
the hospital by the subject.

看護師が電子カルテ（経過表）に入力する。
The nurse will enter the value in the EMR
(progress sheet).

測定者（看護師）
Person who
measures (nurse)

電子カルテ -経過表/
EMR-Progress sheet
投与記録シート/Medication
record sheet

電子カルテ / EMR

第23条
第25条
第27条/
Articles 23, 25,
and 27.

呼吸数
Respiratory rate

看護師が測定する。
The nurses will measure the
respiratory rate.

看護師が電子カルテ（経過表）に入力する。
The nurse will enter the value in the EMR
(progress sheet).

測定者（看護師）
Person who
measures (nurse)

電子カルテ -経過表/
EMR-Progress sheet
投与記録シート/Medication
record sheet

電子カルテ / EMR

第23条
第25条
第27条/
Articles 23, 25,
and 27.

動脈血酸素飽和度
Arterial oxygen
saturation

看護師がパルスオキシメーターで被験者の動脈血
酸素飽和度を測定する。
The nurse will measure the subject's
arterial oxygen saturation using a
pulse oximeter.

看護師が電子カルテ（経過表）に入力する。
The nurse will enter the value in the EMR
(progress sheet).

測定者（看護師）
Person who
measures (nurse)

電子カルテ -経過表/
EMR-Progress sheet
投与記録シート/Medication
record sheet

電子カルテ / EMR

第23条
第25条
第27条/
Articles 23, 25,
and 27.

パフォーマンス ステータス
Performance status

医師が診察時に評価する。
The investigator will assess the
performance status during the
physical examination.

医師は電子カルテに記録する。
The investigator will record the assessment
in the EMR.

医師/ Investigator 電子カルテ / EMR 電子カルテ / EMR

身体所見
Physical findings

医師が診察時に評価する。
The investigator will assess physical
findings during the physical
examination.

医師は電子カルテに記録する。
The investigator will record the assessment
in the EMR.

医師/ Investigator 電子カルテ / EMR 電子カルテ / EMR

検査実施日・時刻
Date and time of testing

採血実施時に採取者が採血シールに記録
The person who collected the sample
will record the information on the
blood collection sticker.

検査部は採血シールシートに貼付しカルテへスキャンす
る。
The testing department will paste the blood
collection sticker to the sheet and scan it to
the EMR.

採取者/
Person who
collects

採血シールおよびシート
Blood collection sticker
and sheet

電子カルテ / EMR In case of Urine specimen: EMR
第27条/
Article 27.

検査伝票
Laboratory requisition
form

検査部が検体提出時に採血シールから必要事項
を転記する。
The testing department will transcribe
the necessary information from the
blood collection sticker when the
specimen is submitted.

控えを受け取り保管。
Receive and keep a copy.

検査技師/
Laboratory
technician

検査伝票 / Laboratory
requisition form

CRCファイル
/CRC files

第27条/
Article 27.

検査結果
Test results

検査機関よりFAX、郵送、WEB等でCRCが入手
する。
The CRC will obtain the test results
from the laboratory by fax or mailing,
or on the Internet, etc.

CRCが医師に結果の確認を依頼し、保管する。
The CRC will request the investigator to
check the results, and store them.
結果をスキャンする。
Scan the results to the EMR.

医師/ Investigator
検査結果報告書 /
Laboratory report

電子カルテ / EMR
第27条/
Article 27.

臨床的意義の有無
Clinically significant or
not

医師が評価および判断する。
The investigator will assess and
determine whether or not the results
are clinically significant.

医師が電子カルテまたは報告書に記載する。
The investigator will enter whether or not
the results are clinically significant in the
EMR or a report.

医師/ Investigator
検査結果報告書 /
Laboratory report

CRCファイル
/CRC files
電子カルテ / EMR

第23条
第25条/
Articles 23 and
25.

検査実施日・時刻
Date and time of testing

採血実施時に採取者が電子カルテ上でオーダーの
承認作業を行う。
The person who collected the sample
will approve the order on the EMR.

電子カルテに承認の日時が記載される.
The date and time of approval will be
entered in the EMR.

採取者/
Person who
collects

電子カルテ / EMR 電子カルテ / EMR
第27条/
Article 27.

採尿時刻
Time of urine collection

被験者よりCRCが情報収集する。
The CRC will collect information from
the subject.

CRCが電子カルテに記録する。
The CRC will record the information in the
EMR.

CRC 電子カルテ / EMR 電子カルテ / EMR
第27条/
Article 27.

検査結果
Test results

電子カルテの検査結果に記録される.
The information will be recorded in
the test results section in the EMR.

測定者/ Person who measures 電子カルテ / EMR 電子カルテ / EMR

尿沈渣結果：表示されない項目は「検出されず/陰性」と
読み替え対応を行う。
The urine sediments result： Sediments
items that are not displayed should be read
as "not detected or Negative" and handled
accordingly.

第27条/
Article 27.

臨床的意義の有無
Clinically significant or
not

医師が評価および判断する。
The investigator will assess and
determine whether or not the results
are clinically significant.

医師は電子カルテに記録する。
The investigator will record whether or not
the results are clinically significant in the
EMR.

医師/ Investigator 電子カルテ / EMR 電子カルテ / EMR

第23条
第25条/
Article 23 and
25.

病理報告書
Pathology
report

結果
Results

電子カルテの検査結果に記録される.
The information will be recorded in
the test results section in the EMR.

病理医/ Pathologist 電子カルテ / EMR 電子カルテ / EMR -

病理検体関連文
書（中央）
Documents
related to
pathology
specimens
(central）

検体伝票等
Pathology requisition
form, etc.

検査技師が検体提出時に病理報告書等から必要
事項を転記する。
The laboratory technician will
transcribe the necessary information
from the pathology report, etc. when
the specimen is submitted.

控えを受け取り保管。
Receive and keep a copy.

検査技師/
Laboratory
technician

検査伝票 / Laboratory
requisition form

病理ファイル /
Pathology file

Documentation (Form, Air bills, etc.)
第27条/
Article 27.

検査日・検査時刻・波形
Date and time of
examination, waveforms

測定後、検査技師が心電図チャートを打ち出す。
After measurement, the laboratory
technician will print out the ECG
chart.

検査技師が心電図チャートをスキャンする。
The laboratory technician will scan the ECG
chart to the EMR.

検査技師/
Laboratory
technician

心電図チャート / ECG chart 電子カルテ / EMR
第27条/
Article 27.

所見
Findings

医師が評価および判断する。
The investigator will assess and
determine the findings.

医師が電子カルテまたは心電図チャート・報告書に記載す
る。
The investigator will enter the findings in
the EMR or the ECG chart/report.

医師/ Investigator

診療録 / Medical care
records

心電図チャート・報告書 /
ECG chart/report

電子カルテ / EMR
報告書に結果を記載の場合、スキャンする/
When the results are entered on the report,
scan it to the EMR.

第23条
第25条/
Articles 23 and
25.

検査日・検査時刻・波形
Date and time of
examination, waveforms

電子カルテの検査結果に記録される。
The information will be recorded in
the test results section in the EMR.

検査技師/
Laboratory
technician

電子カルテ / EMR 電子カルテ / EMR
第27条/
Article 27.

所見
Findings

医師が評価および判断する。
The investigator will assess and
determine the findings.

医師は電子カルテに記録する。
The investigator will record the findings in
the EMR.

医師/ Investigator 電子カルテ / EMR 電子カルテ / EMR

第23条
第25条/
Articles 23 and
25.

検査実施日・時刻 Date and
time of examination

電子カルテの検査結果に記録される。
The information will be recorded in
the test results section in the EMR.

測定者/ Person who measures 電子カルテ / EMR 電子カルテ / EMR
第27条/
Article 27.

所見
Findings

医師が評価および判断する。
The investigator will assess and
determine the findings.

医師は電子カルテに記録する。
The investigator will record the findings in
the EMR.

医師/ Investigator 電子カルテ / EMR 電子カルテ / EMR

第23条
第25条/
Articles 23 and
25.

検査実施日
Date of examination

各検査の検査日を記録する。
Record the date of each examination.

医師/ Investigator
測定者/ Person who
measures

ワークシート/ Worksheet
電子カルテ  / EMR

電子カルテ / EMR

第25条
第27条/
Articles 25 and
27.

視力検査
Visual acuity test

測定者が感熱紙に記録する。
The test operator will record the
information on thermal paper.

感熱紙を眼科用紙に張り付け、ワークシートへ転記し、カ
ルテへスキャンする。
Paste the thermal paper to the
ophthalmology form, transcribe the
information to the worksheet, and scan it to
the EMR.

医師/ Investigator
測定者/ Person who
measures

感熱紙・眼科用紙/
Thermal paper and
ophthalmology form/
Worksheet

電子カルテ / EMR

第25条
第27条/
Articles 25 and
27.

視野検査
Visual field test

検査結果が紙で記録される。
The test results will be recorded in
paper form.

医師が評価し、ワークシートへ記載。ワークシートをカルテ
へスキャンする。
The investigator will make the assessment
and complete the worksheet. Scan the
worksheet to the EMR.

医師/ Investigator
測定者/ Person who
measures

ワークシート/ Worksheet 電子カルテ / EMR

第25条
第27条/
Articles 25 and
27.

眼圧
Tonometry

検査結果が感熱紙で記録される。
The examination results will be
recorded on thermal paper.

感熱紙を眼科用紙に張り付け、ワークシートへ転記し、カ
ルテへスキャンする。
Paste the thermal paper to the
ophthalmology form, transcribe the
information to the worksheet, and scan it to
the EMR.

医師/ Investigator
測定者/ Person who
measures

感熱紙・眼科用紙/
Thermal paper and
ophthalmology form

ワークシート/ Worksheet

電子カルテ / EMR

第25条
第27条/
Articles 25 and
27.

細隙灯 / Slit lamp
倒像鏡 / Indirect
ophthalmoscope
隅角鏡 / Gonioscope

医師が検査し評価をワークシートに記録する。
The investigator will perform the
examination and record the
assessments on the worksheet.

ワークシートをカルテへスキャンする。
Scan the worksheet to the EMR.

医師/ Investigator ワークシート/ Worksheet 電子カルテ / EMR

第25条
第27条/
Articles 25 and
27.

眼底検査
Fundoscopy

医師が検査し評価をワークシートに記録する。
The investigator will perform the
examination and record the
assessment on the worksheet.

ワークシートをカルテへスキャンする。
Scan the worksheet to the EMR.

医師/ Investigator ワークシート/ Worksheet 電子カルテ / EMR

第25条
第27条/
Articles 25 and
27.

エコー
Ultrasound

呼吸機能検査
Pulmonary
function test

眼科検査
Ophthalmolo
gic
examination

バイタル
（外来）
Vital signs
(outpatient)

臨床検査
（院内）
Laboratory
tests (local)

心電図（中央）
Electrocardio
gram
(central)

心電図（院内）
Electrocardio
gram (local)

臨床検査
（中央）
Laboratory
tests
(central)

第23条
第25条
第29条/
Articles 23, 25,
and 29.

バイタル
(入院)
Vital signs
(inpatient)

＜Per protocol＞
投与前・中・後に測定の規定があり投与記録シートに記載
の場合）プロトコルに規定がある治験薬投与前後のバイ
タル測定で、プロトコールに則り看護師が測定し、投与記
録シートに記載。シートはスキャンする。
When there are specified measurements
before, during, and after dosing and the
information is entered on the medication
record sheet) The nurse will perform the
protocol-specified measurements of vital
signs before and after IMP administration
according to the protocol and enter the
measurements on the medication record
sheet. Scan the sheet.

診察
Physical
examination

＜Per protocol＞
投与前・中・後に測定の規定がある場合）プロトコルに規
定がある治験薬投与前後のバイタル測定は、プロトコー
ルに則り看護師が測定し、投与記録シートに記載。シート
はスキャンする。
When there are specified measurements
before, during, and after dosing) The nurse
will perform the protocol-specified
measurements of vital signs before and
after IMP administration according to the
protocol and enter the measurements on
the medication record sheet. Scan the
sheet.
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分類 / Category 項目 / Item 手順１ / Process 1 手順2 / Process 2 記録者 / Recorder 資料名 / Document name 保管場所 / Storage location

NCCE
SOP v.9

（18/SEP/2020)
備考 / Remarks

OCT / Optical coherence
tomography

検査結果が紙で記録される。
The examination results will be
recorded in paper form.

医師が評価し、ワークシートへ記載。ワークシートをカルテ
へスキャンする。
The investigator will make the assessment
and complete the worksheet. Scan the
worksheet to the EMR.

医師/ Investigator
測定者/ Person who
measures

ワークシート/ Worksheet 電子カルテ / EMR

第25条
第27条/
Articles 25 and
27.

検査実施日・時刻 Date and
time of examination

電子カルテの検査結果に記録される。
The information will be recorded in
the test results section in the EMR.

測定者/ Person who measures 電子カルテ / EMR 電子カルテ / EMR
第27条/
Article 27.

所見
Findings

医師が評価および判断する。
The investigator will assess and
determine the findings.

医師は電子カルテに記録する。
The investigator will record the findings in
the EMR.

医師/ Investigator 電子カルテ / EMR 電子カルテ / EMR

第23条
第25条/
Articles 23 and
25.

検査実施日・時刻 Date and
time of examination

電子カルテの検査結果に記録される。
The information will be recorded in
the test results section in the EMR.

測定者/ Person who measures 電子カルテ / EMR 電子カルテ / EMR
第27条/
Article 27.

所見
Findings

医師が評価および判断する。
The investigator will assess and
determine the findings.

医師は電子カルテに記録する。
The investigator will record the findings in
the EMR.

医師/ Investigator 電子カルテ / EMR 電子カルテ / EMR

第23条
第25条/
Articles 23 and
25.

画像関連文書（中
央） Imaging
documents
(central)

画像関連文書
Imaging documents

放射線技師が画像提出時に電子カルテから必要
事項を転記する。
The radiology technician will
transcribe the necessary information
from the EMR when images are
submitted.

電子送信ではない場合）控えを受け取り保管。
When not sent electronically,) receive and
keep a copy.

放射線技師/
Radiology
technician

画像伝票 / Imaging form
放射線ファイル
/Radiology file

Documentation (Transmittal Form, Air bills,
etc.)

第27条/
Article 27.

腫瘍評価
Tumor
assessments

RECIST判定
RECIST assessment

画像検査結果からRECISTに則って医師が評価、
記録する。
The investigator will make the tumor
assessments from the imaging test
results according to the RECIST and
record them in the EMR.

医師/ Investigator 電子カルテ / EMR 電子カルテ / EMR

第23条
第25条
第27条/
Articles 23, 25,
and 27.

腫瘍評価
Tumor
assessments

その他腫瘍評価
Other tumor
assessments

治験実施計画書に則って医師が評価、記録する。
The investigator will make the
assessments according to the protocol
and record them in the EMR.

医師/ Investigator 電子カルテ / EMR 電子カルテ / EMR

第23条
第25条
第27条/
Articles 23, 25,
and 27.

放射線療法
Radiation
Therapy

計画内容、治療内容（部位、線
量・単位・実施日・時刻 等）
Planed therapy,
Therapy(Location,
Cumulative Dose,Units,
Date,Time,etc)

放射線科医師および放射線技師が評価・記録す
る。
The radiation oncologist and Radiology
technician will assess and record the
details of thrapy.

放射線科医師
/radiation
oncologist
放射線技師/
Radiology
technician

電子カルテ-治療照射録 /
EMR-Radiation Therapy
Record

電子カルテ / EMR -

＜Paper＞CRCがワークシートを作成後、医師が確認し
署名、必要時カルテ記載をする。
The CRC will prepare the worksheet. The
investigator will check and sign it. If
necessary, the investigator will enter the
information in the EMR.
CRCはワークシートを電子カルテにスキャンする。
The CRC will scan the worksheet to the
EMR.

医師/ Investigator

CRC

電子カルテ / EMR

ワークシート/Worksheet

<SAEの場合/in case of
SAE>
統一書式　書式12/
Standard Form 12
依頼者SAE様式/Sponsor’s
SAE form

電子カルテ / EMR

CRCファイル
/CRC files

SAE) DDTS

<Case of SAE>
・医療機器/Medical devices : 統一書式　書式
14/Standard Form 14
・再生医療等製品/Regenerative medicine
products : 統一書式　書式19/
Standard Form 19

第23条
第25条
第27条/
Articles 23, 25,
and 27.

＜Templete＞CRCがカルテテンプレートを作成後、医
師が確認し署名、必要時カルテ記載をする。
The CRC will prepare the medical record
template. The investigator will check and
sign it. If necessary, the investigator will
enter the information in the EMR.

医師/ Investigator

CRC

電子カルテ / EMR
AE -Templete

電子カルテ / EMR

第23条
第25条
第27条/
Articles 23, 25,
and 27.

重篤な有害事象
Serious
adverse
events

重篤な有害事象報告
Serious adverse event
reporting

被験者、検査結果、診療情報提供書、診療録等よ
り情報を入手し責任医師が統一書式12を作成す
る。
Obtain information from the subject,
test results, patient referral
document, and medical care records,
etc. The principal investigator will
complete Standard Form 12.

治験依頼者が統一書式12以外に依頼者SAE様式等の報
告書作成を求める場合は、手順1と同様に責任医師が作
成する。
If the sponsor requires that a report using
the sponsor's SAE form, etc., other than
Standard Form 12, be prepared, the
principal investigator will prepare it in the
same way as in Procedure 1.

責任医師/PI

統一書式　書式12/
Standard Form 12

依頼者SAE様式/sponsor's
SAE form

EDC（If  Source document)

DDTS

責任医師ファイル/ISF

CRCファイル/CRC file

必要時には分担医師、CRCが統一書式12、依頼者SAE
様式の作成のサポートを行う。
If necessary, the sub-investigator and the
CRC will support the completion of Standard
Form 12 and the sponsor's SAE form.

第23条
第25条
第27条/
Articles 23, 25,
and 27.
(第9条/Articles9)

試験中止日
Date of clinical trial
discontinuation

医師が中止と判断した理由を電子カルテに記載す
る。
The investigator will record the reason
for deciding on discontinuation in the
EMR.

医師/ Investigator 電子カルテ / EMR 電子カルテ / EMR

第23条
第25条
第27条
第29条/
Articles 23, 25,
27, and 29.

試験中止理由
Reason for clinical trial
discontinuation

医師が中止と判断した理由を電子カルテに記載す
る。
The investigator will record the reason
for deciding on discontinuation in the
EMR.

医師/ Investigator 電子カルテ / EMR 電子カルテ / EMR

第23条
第25条
第27条
第29条/
Articles 23, 25,
27, and 29.

生存確認、次治療(当院）
Confirmation of survival,
subsequent treatment
(this hospital)

診療録に記載された受診記録から情報を入手。
Obtain information from the medical
care records entered in the EMR.

受診日を生存確認日として記録する。
The date of the visit will be recorded as the
date of survival confirmation.

医師/ Investigator

CRC
電子カルテ / EMR 電子カルテ / EMR

第23条
第25条
第27条/
Articles 23, 25,
and 27.

生存確認、次治療(他院）
Confirmation of survival,
subsequent treatment
(another hospital)

医師、CRCが被験者・被験者関係者より情報を入
手する.他施設からの診療情報提供書等により情
報を入手する.
The investigator and the CRC will
obtain information from the
subject/person concerned. Obtain
information from the patient referral
document from another institution,
etc.

医師/ Investigator

CRC

診療情報提供書/
Patient referral document

電子カルテ / EMR

電子カルテ / EMR

第23条
第25条
第27条/
Articles 23, 25,
and 27.

緊急の危険を回避するための治
験計画書からの逸脱
Protocol deviation to
eliminate an immediate
hazard

責任医師は情報収集し、緊急危険回避の逸脱に該
当するか判断する。
速やかに治験依頼者と情報共有する。
The principal investigator will collect
information and determine whether it
is applicable to a deviation to
eliminate an immediate hazard.
The principal investigator will share
the information promptly with the
sponsor.

逸脱の経緯、原因、再発防止策等、について医師（または
CRC、その他当事者）が電子カルテに記録する。
責任医師は緊急危険回避の逸脱に関する報告書(統一書
式8）を作成する。
The investigator (or the CRC, or other party)
will record the circumstances that led to the
deviation, cause, and measures to prevent
recurrence, etc. in the EMR.
The principal investigator will prepare a
report of deviation to eliminate an
immediate hazard (Standard Form 8).

医師/ Investigator

CRC

電子カルテ / EMR

緊急の危険を回避するための治験
実施計画書からの逸脱に関する報
告書（書式8）/
Report of protocol
deviation to eliminate an
immediate hazard
(Standard Form 8)

治験実施状況報告書（書式11）
/Clinical trial progress
report (Standard Form 11)

責任医師ファイル/ISF

CRCファイル/CRC file

DDTS

電子カルテ / EMR

※統一書式１１は年次報告時に記載する
/*Standard Form 11 will be completed at the
time of annual reporting.

第30条/
Article 30.
(第11条
/Articles11)

重大な治験実施計画書からの逸
脱
Significant protocol
deviation

責任医師は情報収集し、重大な逸脱に該当するか
判断する。
速やかに治験依頼者と情報共有する。
The principal investigator will collect
information and determine whether it
is applicable to a significant deviation.
The principal investigator will share
the information promptly with the
sponsor.

逸脱の経緯、原因、再発防止策等、について医師（または
CRC、その他当事者）が電子カルテに記録する。
責任医師は重大な逸脱に関する報告書(院内書式）を作成
する。
The investigator (or the CRC, or other party)
will record the circumstances that led to the
deviation, cause, and measures to prevent
recurrence, etc. in the EMR.
The principal investigator will prepare a
report of significant deviation (Site Form).

医師/ Investigator

CRC

電子カルテ / EMR

重大な逸脱に関する報告書(院内
書式）/Report of significant
deviation (Site Form)

治験実施状況報告書（書式11）
/Clinical trial progress
report (Form 11)

責任医師ファイル/ISF

CRCファイル/CRC file

DDTS

電子カルテ / EMR

※統一書式１１は年次報告時に記載する
/*Standard Form 11 will be completed at the
time of annual reporting.

第30条/
Article 30.

軽微な治験実施計画書からの逸
脱
Minor protocol deviation

逸脱の経緯、原因、再発防止策等について医師（ま
たはCRC、その他当事者）が電子カルテに記録す
る。
The Investigator (or CRC, or other
party) will record in the EMR the
circumstances that led to the
deviation, cause, and measures to
prevent recurrence, etc.

医師/ Investigator

CRC

電子カルテ / EMR
治験実施状況報告書（書式11）
/Clinical trial progress
report (Standard Form 11)

電子カルテ / EMR
※統一書式１１は年次報告時に記載する
/*Standard Form 11 will be completed at the
time of annual reporting.

第30条/
Article 30.

他院への治験参
加の連絡
Notification
of subject
clinical trial
participation
to other
hospitals

他院への治験参加の連絡
Notification of subject
clinical trial participation
to other hospitals

被験者の同意を得て、医師が主治医へ情報提供書
または治験参加カードで知らせる。
With approval of the subject, the
investigator will notify the attending
physician of the subject's clinical trial
participation using a patient referral
document or the subject identification
card.

CRCは治験参加カードを被験者に手渡しし説明した記録
を電子カルテに記載する。
The CRC will directly provide the subject
identification card to the subject and record
the explanation given to the subject in the
EMR.

医師/ Investigator

CRC
電子カルテ / EMR 電子カルテ / EMR

第29条 （3）/
Article 29 (3).

必須文書・文書保
管
Storage of
essential and
other
documents

必須文書管理・保管
Management and
storage of essential
documents

＜試験開始前および試験中＞
責任医師保管分のIRBに関連する資料はDDTS
にて、その他紙媒体の資料は施錠可能なキャビ
ネットにて保管される。
<Before and during the clinical trial>
The IRB-related documents to be
stored by the principal investigator
will be stored in the DDTS. Other
paper-based documents will be stored
in a lockable cabinet.

＜試験終了後・中止後＞
外部倉庫へ移管し保管する。

<After completion/discontinuation of the
clinical trial>
Transfer the documents to an external
warehouse for storage.

-

DDTS

Paper（if necessary):
ISF and CRC files

DDTS

Paper（if
necessary):
ISF and CRC files

実施医療機関の長の保管分は、治験事務室が保管。
The Clinical Trial Administration Section will
retain the documents to be retained by the
head of the institution.

第35条
第36条/
Articles 35 and
36.

CRC 臨床研究コーディネーター Clinical research coordinator

DA 治験薬管理 Drug Accountability

DDTS 電磁的記録利用システム DDworks21/Trial Site

EMR 電子カルテ Electronic Medical Records

ICF 同意説明文書 Informed Consent Form

IMP 治験薬 Investigational Medical Product

ISF 責任医師ファイル Investigator Site Files

久保木 恭利
Yasutshi Kuboki

Date:　　 31/MAR/2023

眼科検査
Ophthalmolo
gic
examination

X線検査
Radiography

CT scan
MRI
PET-CT

骨シンチ
Bone
scintigraphy
骨密度測定
Bone density
measurement
（DEXA）

室長　承認日 /Head of the office
　　　　　　　　　　Date of approval

被験者、検査結果、診療情報提供書、患者日誌、診
療録等より情報を入手し医師が判断しカルテに記
載する。
Obtain the information from the
subject, test results, patient referral
document, IMP diary, and medical care
records, etc. The investigator will
determine the assessments
accordingly and enter them in the
EMR.

中止・終了・フォ
ローアップに係る
記録
Documentati
on relating to
discontinuati
on,
completion,
and follow-
up

生存調査
Survival
investigation

注意事項：Notes

逸脱
Deviations

略語 / List of abbreviations

有害事象
Adverse
events

事象名、発現日、グレード、転
帰、転帰日、治験薬の処置（休
薬・減量等）、治療の有無、治療
の内容、因果関係、重篤の判定
Adverse event term,
onset date, grade,
outcome, end date,
action taken for IMP
(e.g., dose interruption
or reduction), whether
treated or not,
treatment(s) performed,
causal relationship,
assessment for serious
event

・カルテは、診療録、情報提供書、持参薬報告書、看護記録を含む
  Medical records include medical care records, patient referral letter, report of drugs carried by the subject, and nursing records.

・紙資料のスキャンに関しては院内の手順に則って実施され、タイムスタンプにより原資料と判断される。スキャン済の紙媒体は、試験中は原則CRCファイルに保管する。CRCファイルは臨床研究コーディネーター室にて保管し、試験終了後は治験責任医師ファイルへ統合し保管する。
  Paper-based documents will be scanned according to the institutional procedures, and will be judged as source documents according to the time stamp. The scanned paper-based media will be stored in the CRC file, as a general rule.
　The CRC files will be stored in the Clinical Research Coordinating Section. After completion of the clinical trial, they will be merged with the investigator site files and stored.

・保険病名は原資料とはならない。
  The disease name used for insurance will not constitute a source document.
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