自ら治験13 Ver.1-01

Versionは医師主導治験03の2.4を参考に適宜行ってください 

雛形です。本様式を参考に適宜手順書を作成して下さい
医師主導治験13
治験総括報告書の作成に関する手順書

治験課題名:ここに記載して下さい
治験実施計画書番号：ここに記載して下さい
作成日：ｘｘ年 ｘｘ月ｘｘ日年月日を記載ください
（改訂日：ｘｘ年 ｘｘ月ｘｘ日）
改訂の年月日を続けて記載ください。未改訂の場合は不要です。
　　　　　　　　　　　　　　　　　　
自ら治験責任医師所属：＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　氏名（自署）：________________________
目的及び適用範囲

本手順書は、自ら治験を実施する者及び治験調整委員会（以下「自ら治験を実施する者等」という）が、治験総括報告書の作成を適切に行うための手順を定めるものである。

1. 治験総括報告書の作成手順

治験総括報告書の作成にあたっては、業務委受託契約を締結した機関のメディカルライティング担当者（以下「担当者」という）が治験総括報告書（案）を作成し、自ら治験を実施する者等が、その治験総括報告書（案）を確認し、治験総括報告書として固定することとする。

2. 治験総括報告書（案）の作成
2.1. 必要資料の入手

担当者は、自ら治験を実施する者等と協議し必要な資料を入手する。なお、入手した資料は適切に保管し、治験総括報告書（案）の固定後、治験調整委員会に返却する。
2.2. 治験総括報告書（案）の作成

担当者は、「治験の総括報告書の構成と内容に関するガイドライン」等を参考に、治験総括報告書（案）を作成する。

2.3. 治験総括報告書（案）の作成にあたっての協議

担当者は、治験総括報告書（案）作成にあたり疑義が生じた場合、文書等にて治験調整委員会へ問い合わせを行う。治験調整委員会は各自ら治験を実施する者の意見の取りまとめ等により対応が決定次第、その結果を文書等にて回答する。電話及びE-mailなどにて問い合せ及び確認を行った場合も、その記録を保管する。

2.4. 治験総括報告書（案）の作成に関する品質管理

担当者は、資料との整合性および記載項目・内容の適切性について品質管理を実施する。

2.5. 治験総括報告書（案）の納品

担当者は、定められた期日までに作成した治験総括報告書（案）を治験調整委員会に納品する。

3. 治験総括報告書の作成
治験調整委員会は、治験総括報告書（案）を入手後、各自ら治験を実施する者の確認を行い、署名及び日付を記入した固定版を作成する。なお、自ら治験を実施する者からの意見により改訂等が必要な場合は、担当者と協議し改訂を行い、各自ら治験を実施する者の確認後、署名及び日付を記入した固定版を作成する。

4. 資料等の保存

自ら治験を実施する者等は、別途定める「記録の保存に関する手順書(医師主導治験08)」に従い、本手順書に規定された手順に係る関連資料を保存する。

5. 改訂履歴
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信州大学医学部附属病院

