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医療機器ＧＣＰチェックリスト

Ⅰ 治験依頼者（受託機関を含む ）用。

〔１〕組織及び体制

目的・・治験の依頼及び管理に当たって、医療機器ＧＣＰに沿った業務を行うた

めに適切にして十分な人材を有し、かつ、組織及び体制が確立しているこ

とを確認する。

１ 治験依頼者の組織（当該被験機器の開発組織を含む ）と医療機器ＧＣＰ。

に係わる組織との関係

２ 治験の依頼及び管理の業務に従事する者の氏名、履歴及び職務経験並び

に治験の実施状況

３ 治験の依頼及び管理に関する次の事項に係る適切な手順書が作成されて

いるか。

（１）実施機関及び治験実施責任者の選定

（２）治験実施計画書の作成及び改訂

（３）治験の依頼及び管理に係る業務の一部委託

（４）治験の依頼及び契約

（５）治験機器の管理

（６）副作用情報等の収集

（７）モニタリング

（８）監査

（９）治験の中止又は中断等

（ ）総括報告書の作成10
（ ）記録の保存11
（ ）被験動物の所有者への同意の取得12
（ ）その他13

４ 当該治験（中止、中断された治験を含む。以下同じ ）について、被験機器。

に関する必要な情報を有していること

５ 当該治験について、治験調整責任者又は治験調整委員会を置いた場合、そ

の氏名、履歴及び当該業務に関する把握状況並びに委嘱業務の範囲、手順そ

の他必要な事項を記載した文書

〔２〕実施機関等の選定

目的・・当該治験について、実施機関及び治験実施責任者が手順書に従い適切に

選定されていることを確認する。

次の事項を調べる。

（１）実施機関の名称及び当該実施機関の治験担当者の氏名及び履歴

（２）実施機関の臨床実績及び治験の実施状況

（３）治験実施責任者の氏名、履歴及び臨床経験

〔３〕治験実施計画書

目的・・当該治験について、治験実施計画書が手順書に従い適切に作成及び改訂

されていることを確認する。

次の事項を調べる。



（１）治験実施計画書の記載項目（医療機器ＧＣＰ第７条第１項に規定する

項目）

（２）治験実施計画書の作成、改訂の手順と日付

（３）治験計画届出書（変更届を含む ）と治験実施計画書の整合性。

〔４〕治験の依頼及び契約

目的・・当該治験について、依頼及び契約が手順書に従い適切に行われているこ

とを確認する。

次の事項を調べる。

（１）治験の依頼書及び日付並びに提出された文書（医療機器ＧＣＰ第８条

に規定する文書）

（２）治験契約書の記載項目

（３）所有者に対する同意取得の要請

（４）治験国内管理人に治験の依頼に係る手続きを行わせるための措置（外

国製造医療機器の承認申請の場合）

（５）治験機器により事故が発生した場合の補償のための措置

（６）治験機器が残留している動物の肉、乳その他の生産物が食用に供され

ることを防ぐための措置

〔５〕治験の業務の委託

目的・・当該治験について、治験の依頼及び管理に係る業務の一部を委託する場

合、委託手続き及び委託された業務が医療機器ＧＣＰに従って行われてい

ることを確認する。

次の事項を調べる。

（１）委託契約書の記載事項

（２）委託された業務に係る記録及び文書

〔６〕治験機器の管理

目的・・当該治験について、治験機器が適切に管理されていることを確認する。

次の事項を調べる。

（１）治験の契約の日付と治験機器の交付の日付の整合性

（２）治験機器、その容器及び直接の被包の表示（医療機器ＧＣＰ第１６条

第１項に規定する記載事項）

（３）被験機器の添付文書、その容器及び被包（内袋を含む ）の表示（医療。

機器ＧＣＰ第１６条第２項に規定する記載禁止事項）

（４）治験機器の輸送及び保存中の包装

（５）治験機器に関する記録（医療機器ＧＣＰ第１６条第４項）

（６）治験の契約書、治験機器の管理に関する手順書の作成日と実施機関の

長への交付日の整合性

（７）治験機器の交付方法（第三者を介して交付した場合は、その理由）

〔７〕副作用情報等

目的・・当該治験について、副作用情報等の被験機器に関する情報の収集、実施

機関の長又は治験実施責任者への提供が適切に行われていることを確認す

る。

次の事項を調べる。



（１）被験機器の品質、有効性及び安全性に関する事項その他の治験を適正

に行うために必要な情報の収集、検討及び実施機関の長への提供の実施

状況

（２）被験機器について重大な副作用等（法第８０条の２第６項に規定する

事項）を知った場合の治験実施責任者及び治験機関の長への通知の実施

状況

（３）被験機器の品質、有効性及び安全性に関する事項その他の治験を適正

に行うために重要な情報を知った場合の必要に応じた治験実施計画書の

改訂の実施状況

〔８〕モニタリング

目的・・当該治験について、モニタリングが手順書に従い適切に行われているこ

とを確認する。

次の事項を調べる。

（１）モニタリングの方法

（２）モニタリング報告書の記載項目（医療機器ＧＣＰ第第２１条第２項）

（３）モニタリング報告書の治験依頼者への提出日

〔９〕監査

目的・・当該治験について、監査が計画書及び手順書に従い適切に行われている

ことを確認する。

次の事項を調べる。

（１）監査に関する計画書の作成日及びその内容

（２）監査担当者の氏名、職名及び職務経験（監査担当者が、当該監査に係

る被験機器の開発に従事する者及びモニタリングに従事する者でないこ

と）

（３）監査報告書及び監査証明書並びにこれらが治験依頼者に提出されてい

ること

〔 〕治験の中止等10
目的・・当該治験について、中止又は中断等が手順書に従い適切に行われている

ことを確認する。

次の事項を調べる。

（１）モニタリング、監査等により、実施機関が適正な治験に支障を及ぼし

たと認める場合（治験実施責任者がやむ得ない理由により治験実施計画

書に従わない場合を除く ）の治験の契約の解除及び当該実施機関におけ。

る治験の中止

（２）実施機関の長への中止又は中断の通知書並びにその日付、理由及びそ

の旨の記載

（３）当該治験により収集された臨床試験の試験成績に関する資料を申請書

に添付しないことを決定した場合の実施機関の長への通知文書並びにそ

の日付、理由及びその旨

（４）農林水産大臣の指示があった場合、本邦内に住所を有しない治験依頼

者は、治験国内管理人にこれを従わせていること（外国製造医療機器の

承認申請の場合）



〔 〕総括報告書11
目的・・当該治験について、総括報告書の記載内容と治験実施計画書、症例報告

書等との整合性を確認する。

次の事項を調べる。

（１）各手順書、治験実施計画書、記録文書及び症例報告書等と総括報告書

の整合性

（２）治験依頼者の署名又は記名、なつ印及び作成日

（３）業務の信頼性に悪影響を及ぼす疑いのある予期し得なかった事態及び

治験実施計画書からの逸脱があった場合の報告書への記載

（４）監査証明書の添付

〔 〕記録の保存12
目的・・治験に係る記録の保存が適正に実施されていることを確認する。

１ 資料保存施設

２ 資料保存施設への出入りの管理方法

３ 保存資料の管理方法

４ 完了した治験について、次の資料が保存されていることを調べる。

（１）治験実施計画書

（２）契約関連書類（依頼書、治験契約書、終了報告書等）

（３）治験機器等の管理に係る記録

（４）治験機器等の品質試験記録

（５）モニタリング報告書

（６）監査報告書

（７）症例報告書

（８）総括報告書

（９）総括報告書の作成の基礎となった測定機器のチャート、写真等の生デ

ータ類

（ ）その他本基準に定められた各種の記録10
（ ）保存期間11
５ 治験国内管理人が医療機器ＧＣＰ省令第１６条第４項に規定する記録を

第２６条に定める期間適切に保存していること （外国製造医療機器の承認。

申請の場合）

〔 〕被験動物の所有者等への同意の取得13
目的・・当該治験について、被験動物の所有者又は所有者の代理人に対する同意

取得が適切に行われていることを確認する。

次の事項を調べる。

（１）同意に係わる記録又は文書

（２）被験動物の所有者への説明事項（医療機器ＧＣＰ第４０条に規定する

事項）

Ⅱ 実施機関用

〔１〕実施機関の要件

目的・・実施機関が医療機器ＧＣＰに沿った治験を適切に実施し得る人材、組織



等を有していることを確認する。

１ 実施機関の組織と医療機器ＧＣＰに係る組織との関係

２ 実施機関の組織を構成する職員の氏名及び履歴

３ 実施機関の臨床実績及び治験の実施状況

４ 治験実施責任者の氏名、履歴及び臨床経験

〔２〕治験の実施に関する事務手続き

目的・・治験の実施に関する事務手続が適切に実施されていることを確認する。

１ 治験の実施に関する次の手順書が備えられているか。

（１）治験機器の管理に関する手順（治験依頼者が作成した手順書以外に手

順を定めた場合）

（２）治験中の副作用等報告

（３）治験の中止、中断又は終了

（４）症例報告書の作成及び訂正

（５）被験動物の所有者への同意の取得

（６）保存資料の管理

（７）その他

２ 当該治験について、次の事項を調べる。

（１）治験が適正かつ円滑に行われるよう取られた措置

（２）モニタリング及び監査に対する協力の状況

（３）治験依頼者からの副作用情報等の通知（医療機器ＧＣＰ第１９条第１

項及び第２項）を治験実施責任者に通知した記録

（４）治験依頼者からの治験の中止等の通知（医療機器ＧＣＰ第２３条第２

項及び第３項）を治験実施責任者に通知した記録

（５）治験実施責任者からの治験の中止等の報告（医療機器ＧＣＰ第３８条

第２項）を治験依頼者に通知した文書の写し及びその理由

（６）治験実施責任者からの治験の終了の報告（医療機器ＧＣＰ第３８条第

３項）を治験依頼者に通知した文書の写し及びその結果の概要

（７）治験実施責任者により作成された治験担当者の業務分担一覧表

（８）治験実施責任者から治験担当者への治験の内容についての説明の記録

（９）治験実施計画書からの逸脱時の処置及びその記録

（ ）治験実施計画書から逸脱した旨、その理由を治験依頼者及び実施機関10
の長に提出した文書の写し

〔３〕治験機器の管理

目的・・治験機器の管理が適正に実施されていることを確認する。

１ 治験機器の管理場所

２ 当該治験について、次の事項を調べる。

（１）治験機器の管理に関する手順書の治験実施責任者への交付

（２）治験機器の管理に関する手順書（治験依頼者より交付されたもの）

（３）治験機器等の受領、使用、返却又は処分の記録

〔４〕記録の保存

目的・・実施機関の長により治験に係わる記録の保存が適正に実施されているこ

とを確認する。



１ 資料保存場所

２ 当該治験について、次の記録等が保存されていることを調べる。

（１）原資料

（２）契約書その他この省令の規定により実施機関に従事する者が作成した

文書又はその写し

（３）治験実施計画書その他医療機器ＧＣＰの規定により入手した文書

（４）治験機器の管理その他の治験に係る業務の記録

（５）保存期間

〔５〕症例報告書

、 。目的・・当該治験について 症例報告書が適切に作成されていることを確認する

次の事項を調べる。

（１）症例報告書に次の事項が適切に記載されているか。

ア 治験の目的及びその実施期間

イ 治験依頼者の氏名及びその住所

ウ 実施機関の名称、所在地及び長の氏名

エ 治験実施施設の名称、所在地及び管理者の氏名

オ 治験実施責任者の氏名及びその他の治験関係者の氏名

カ 治験機器のコード名、原料及び材料

キ 治験の方法等

ク 治験の成績及び考察

ケ 治験実施責任者等の記名、押印又は署名

コ 記載の変更、修正した日付及び治験実施責任者の押印又は署名

（２）原資料と症例報告書の整合性

〔６〕治験中の副作用等報告

目的・・当該治験について、治験中の副作用等報告が適切に行われていることを

確認する。

次の事項を調べる。

（１）実施機関の長への治験実施責任者からの治験実施状況の概要報告書

（２）有害事象の実施機関の長への報告及び治験依頼者への通知並びに情報

提供

〔７〕治験の中止等

目的・・当該治験について、中止、中断又は終了が手順書に従い適切に行われて

いることを確認する。

次の事項を調べる。

（１）治験が中止、中断された場合の被験動物の所有者への通知及び講じた

措置（医療機器ＧＣＰ省令第３８条第１項）

（２）自ら治験を中止、中断した場合の実施機関の長への報告及びその理由

（医療機器ＧＣＰ第３８条第２項）

（３）治験を終了した場合の実施機関の長への報告書（医療機器ＧＣＰ第３

８条第３項）

〔８〕被験動物の所有者への同意の取得

目的・・当該治験について、被験動物の所有者に対する同意取得に係わる事項が



適切に行われていることを確認する。

次の事項を調べる。

（１）同意に係わる記録又は文書

（２）被験動物の所有者への説明事項（医療機器ＧＣＰ第４０条に規定する

事項）

Ⅲ 自ら治験を実施する者用

〔１〕自ら治験を実施する者の要件

目的・・自ら治験を実施する者が医療機器ＧＣＰに沿った治験を適切に実施し得

ることを確認する。

１ 自ら治験を実施する者の氏名、履歴及び臨床経験

２ 自ら治験を実施する者の組織と組織を構成する職員の氏名及び履歴並び

に臨床実績

〔２〕治験の実施に関する事務手続き

目的・・治験の実施に関する事務手続が適切に実施されていることを確認する。

１ 治験の実施に関する次の手順書が備えられているか。

（１）治験実施計画書の作成及び改訂

（２）被験動物の所有者への同意の取得

（３）治験機器の管理

（４）副作用情報等の収集

（５）治験機器提供者への法第８０条の２第６項に規定する事項等の通知

（６）症例報告書の作成及び訂正

（７）治験の中止又は中断

（８）モニタリング

（９）監査

（ ）総括報告書の作成10
（ ）記録の保存等11
（ ）その他12
２ 当該治験について、次の事項を調べる。

（１）治験が適正かつ円滑に行われるよう取られた措置

（２）モニタリング及び監査に対する協力の状況

（３）治験機器提供者への法第８０条の２第６項に規定する事項（医療機器

ＧＣＰ第４５条第２項）を通知した記録

（４）自ら治験を実施する者により作成された治験担当者の業務分担一覧表

（５）自ら治験を実施する者から治験担当者への治験の内容についての説明

の記録及び副作用情報等を提供した記録

（６）治験実施計画書からの逸脱時の処置及びその記録

（７）治験実施計画書から逸脱した旨及びその理由を記載した文書

（８）治験機器により事故が発生した場合の補償のための措置

（９）治験機器が残留している動物の肉、乳その他の生産物が食用に供され

ることを防ぐための措置

〔３〕治験実施計画書



目的・・当該治験について、治験実施計画書が手順書に従い適切に作成及び改訂

されていることを確認する。

次の事項を調べる。

（ ） （ ）１ 治験実施計画書の記載項目 医療機器ＧＣＰ第４１条に規定する項目

（２）治験実施計画書の作成、改訂の手順と日付

（３）治験計画届出書（変更届を含む ）と治験実施計画書の整合性。

〔４〕治験機器の管理

目的・・治験機器の管理が適切に実施されていることを確認する。

１ 治験機器の管理場所

２ 当該治験について、次の事項を調べる。

（１）治験機器、その容器及び直接の被包の表示（医療機器ＧＣＰ第４４条

第１項に規定する記載事項）

（２）被験機器の添付文書、その容器及び被包（内袋を含む ）の表示（医療。

機器ＧＣＰ第４４条第２項に規定する記載禁止事項）

（３）治験機器の輸送及び保存中の包装

（４）治験機器に関する記録（医療機器ＧＣＰ第４４条第４項）

（５）治験機器等の入手、使用、返却又は処分等の記録

〔５〕副作用情報等

目的・・当該治験について、副作用情報等の被験機器に関する情報の収集、治験

機器提供者への通知が適切に行われていることを確認する。

次の事項を調べる。

（１）被験機器の品質、有効性及び安全性に関する事項その他の治験を適正

に行うために必要な情報の収集及び検討

（２）被験機器について重大な副作用等（法第８０条の２第６項に規定する

事項）を知った場合の治験機器提供者への通知の実施状況

（３）被験機器の品質、有効性及び安全性に関する事項その他の治験を適正

に行うために重要な情報を知った場合の必要に応じた治験実施計画書の

改訂の実施状況

〔６〕症例報告書

、 。目的・・当該治験について 症例報告書が適切に作成されていることを確認する

次の事項を調べる。

（１）症例報告書に次の事項が適切に記載されているか。

ア 治験の目的及び実施期間

イ 自ら治験を実施する者の氏名及びその住所

ウ 治験担当者の氏名、所属、所属先の所在地及び長の氏名並びにその

他の治験関係者の氏名

エ 治験機器提供者の氏名又は名称及び住所

オ 治験機器のコード名、原料及び材料

カ 治験の方法等

キ 治験の成績及び考察

ク 自ら治験を実施する者又は治験担当者の記名、押印又は署名

ケ 記載の変更、修正した日付及び自ら治験を実施する者又は治験担当



者の押印又は署名

（２）原資料と症例報告書の整合性

〔７〕治験の中止等

目的・・当該治験について、中止又は中断等が手順書に従い適切に行われている

ことを確認する。

次の事項を調べる。

（１）モニタリング、監査等により、自ら治験を実施する者が適正な治験に

支障を及ぼしたと認める場合（治験実施責任者がやむ得ない理由により

治験実施計画書に従わない場合を除く ）の治験担当者への中止又は中断。

の情報の提供並びにその日付、理由及びその旨の記載

〔８〕モニタリング

目的・・当該治験について、モニタリングが手順書に従い適切に行われているこ

とを確認する。

次の事項を調べる。

（１）モニタリングの方法

（２）モニタリング報告書の記載項目（医療機器ＧＣＰ第２１条第２項第１

号、第３号から第５号まで及び第７号）

（３）モニタリング報告書の自ら治験を実施する者への提出日

〔９〕監査

目的・・当該治験について、監査が計画書及び手順書に従い適切に行われている

ことを確認する。

次の事項を調べる。

（１）監査に関する計画書の作成日及びその内容

（２）監査担当者の氏名、職名及び職務経験（監査担当者が、当該監査に係

る被験機器の開発に従事する者及びモニタリングに従事する者でないこ

と）

（３）監査報告書及び監査証明書並びにこれらが自ら治験を実施する者に提

出されていること

〔 〕総括報告書10
目的・・当該治験について、総括報告書の記載内容と治験実施計画書、症例報告

書等との整合性を確認する。

次の事項を調べる。

（１）各手順書、治験実施計画書、記録文書及び症例報告書等と総括報告書

の整合性

（２）自ら治験を実施する者の署名又は記名、押印及び作成日

（３）業務の信頼性に悪影響を及ぼす疑いのある予期し得なかった事態及び

治験実施計画書からの逸脱があった場合の報告書への記載

（４）監査証明書の添付

〔 〕記録の保存11
目的・・治験に係る記録の保存が適正に実施されていることを確認する。

１ 資料保存施設

２ 資料保存施設への出入りの管理方法



３ 保存資料の管理方法

４ 完了した治験について、次の資料が保存されていることを調べる。

（１）治験実施計画書

（２）治験担当者が存する場合の分担する業務の一覧表

（３）治験機器等の管理に係る記録（医療機器ＧＣＰ第４４条第４項）

（４）治験機器等の品質試験記録

（５）モニタリング報告書

（６）監査報告書

（７）症例報告書

（８）総括報告書

（９）総括報告書の作成の基礎となった測定機器のチャート、写真等の生デ

ータ類

（ ）その他本基準に定められた各種の記録10
（ ）保存期間11

〔 〕被験動物の所有者等への同意の取得12
目的・・当該治験について、被験動物の所有者又は所有者の代理人に対する同意

取得が適切に行われていることを確認する。

次の事項を調べる。

（１）同意に係わる記録又は文書

（２）被験動物の所有者への説明事項（医療機器ＧＣＰ第５７条に規定する

事項）


