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1. 目的   

本手順書は、治験で得られるデータの品質を確保し、治験で使用する機器を管理する手順を定める。  

 

２．治験で使用する機器等の管理手順   

１）治験で使用する機器は、使用開始時点で保守点検及び管理方法を決定する。   

２）機器ごとに定めた基準の保守点検を実施する。 

３）当院が標準とした手順を上回る品質確保が必要な場合には、管理手順・記録保管方法を当該治験 

依頼者と協議し規定外事項を決定する。 

４）使用機器の点検内容を各部署担当者と１年に１回確認し、ホームページに公開する。 

  原則、確認月は８月とする。 

５）保守点検記録は GCPで規定されている期間、若しくは治験依頼者が求める期間のいずれか長い期 

間保管する。 

本年度の報告書・点検表（写し）は精度管理ファイル内へ保管、治験依頼者が閲覧出来るようにする。 

昨年度以前の報告書・点検表は治験センター共有ファイル（電子ファイル）に保管し PDFを原本とす

る。 

        

 

 

附 則 ）この手順書は ２０２２年 ３月 １日より施行する。確認月に更新をする。 
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