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（参考資料2）　研究目的・方法に基づく　モニタリングレベルの目安
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*　・オフサイトモニタリング：モニターが訪問せずに　電話・メール・FAX・電子会議等で研究者等にモニタリングする
   ・オンサイトモニタリング：モニターが施設に訪問して原資料の直接閲覧など行いモニタリングする
   ・セントラルモニタリング：EDCをもちいデータセンターなどでデータを一括管理し、その情報から確認を行う
   ・オフサイト＋オンサイトなど研究に応じて、組み合わせてモニタリングする
** ・クラスI：DM,監査をおこなう　　　II：研究に応じDM、監査を行う　　　　III：基本的に監査は行わない
· 医師主導治験は　GCP下で実施するので指針とは別だが　比較参考の意味で提示










（参考資料３）モニタリング時期と実施事項、プロセス管理、モニタリング報告書提出


[image: ]*医系は臨床研究監視委員会, 歯系は病院運営企画会議いずれかへ
　共同研究で必要時には研究代表者にも (研究責任者以外は事務局へ）
**指針上　研究の継続等に影響を与える事実や情報の報告受けたと　
　き、研究機関の長が審査委員会に必要に応じ意見を求める等がある
ため審査委員会にもモニタリング報告書を送付する。

**臨床研究審査委員会/
歯学部倫理審査委員会/
各部局倫理審査委員会
研究責任者
*臨床研究監視委員会(医)
病院運営企画会議（歯）
研究代表者（共同研究）
研究機関の長（病院長/
学部長/研究所長）

送付先事務局アドレス：（医病）　臨床研究審査委員会宛　→mkan.rinsho.adm@tmd.ac.jp  ＋  臨床研究監視委員会宛→kanshishitsu.adm@tmd.ac.jp
                     （医学部）医学部倫理審査委員会：→syomu1.adm@tmd.ac.jp　　　＋　同上　　　（監視委員会と申請先委員会の2か所に提出）
（歯病・歯学部）歯学部倫理審査委員会＋ 病院運営企画会議→h-hyouka.adm@tmd.ac.jp　（事務局は同じ） 
（その他）各部局倫理委員会事務局　

送付先事務局アドレス：臨床研究審査委員長宛　→mkan.rinsho.adm@tmd.ac.jp    臨床研究監視委員長→kanshishitsu.adm@tmd.ac.jp
歯学部倫理審査委員長宛→h-hyouka.adm@tmd.ac.jp       病院運営企画会議長→h-hyouka.adm@tmd.ac.jp
*・オフサイトモニタリング：主に外部のモニターが施設を訪問せずに　電話・メール・FAXで研究者等にモニタリングする
  ・オンサイトモニタリング：モニターが施設にて原資料の直接閲覧など行いモニタリングする
  ・セントラルモニタリング：EDCをもちいデータセンターなどでデータを一括管理し、その情報から確認を行う
  ・自主点検：医局にて指名されたもの（直接研究に関与しない研究者がのぞましい）
**・クラスI：DM、監査をおこなう　　II：研究に応じDM、監査を行う　　III：基本的に監査は行わない
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ポイント ・客観的に確認する

・原資料を特定する

・書換え不能、消えない原資料（モニタリング報告も消えないペンで）

・時系列を確認

・研究が手続きどおりに行われているか

・モニタリングの手続きを確認

・必須文書が揃っていること

・試験実施体制確認

・いつ何を確認するかスケジュールを想定(図など）

〔　試験開始前　〕

実施項目 詳細確認項目 確認結果 備考（具体的チェック内容等）

試験実施医療機関は試験実施の要件を満たしているか

試験の実施に必要な文書（試験実施計画書、試験薬概要書あるいは添

付文書、研究対象者への説明用文書※）は提供され、保管されている

か？※提出すべき文書は試験ごとあるいは倫理審査委員会/治験審査

委員会ごとに異なる。

YES/NO/NA

・文書作成日の整合性は？(時系列どおり手続きされているか？）

・誰から誰宛の書式か？

・表題は正しいか？

・適切な様式か？

・様式ごとに記載内容に整合性とれているか？

・ファイルされているか？

試験の実施に必要な体制・機器等はそろっているか？ YES/NO/NA

・研究者以外の役割がプロトコルに記載されている、あるいは役割リス

トがあるか？

・測定機器キャリブレーション日は？

・操作マニュアルがあるか？

試験責任医師は試験実施の要件を満たしているか

臨床試験を実施するための知識を有するか？（臨床試験の実施経験、

分担者としての経験、教育の受講歴などを確認）

YES/NO/NA

・役職と過去実施臨床研究数は？

・倫理講習受講証番号と取得年月日は？(研究者等も同様）

・COI上問題は？（医学部総務掛/歯学部総務掛・産連研に確認）

試験手続きの妥当性確認（倫理審査委員会への審査を依

頼し、試験実施の承認を得ているか）

医療機関のSOPに則った適切な必要書類が倫理審査委員会へ提出済

か？

YES/NO/NA

・申請様式、計画書、同意（説明）書、（概要書or添付文書）?

・日付け確認

倫理審査委員会/治験審査委員会の審議が必要書類に基づいて行わ

れたか？

YES/NO/NA

・議事録確認、課題あれば対応実態確認

・ファイルに上記様式あるか？

倫理審査委員会/治験審査委員会の審査の結果「承認」されて、研究機

関の長の許可を得ているか？

YES/NO/NA

・研究責任者宛の審査結果報告・指示書写しあるか

・タイトル、あて先、番号、日付け整合性等の確認

UMINなどの臨床研究登録サイトに研究を登録しているか？ YES/NO/NA ･UMIN登録番号が様式に記載されているか？

必要な契約を締結しているか？ YES/NO/NA

・外部の企業、SMO/CRO等に委託している場合の契約書あるか？日

付、署名者適切か？

・COI上問題ないか？

〔　試験実施中　〕

実施項目 詳細確認項目 確認結果 備考（具体的チェック内容等）

研究対象者登録状況の確認 事前に予定したペースで研究対象者が登録されているか？ YES/NO/NA

・登録推進の方法確認（他施設との情報共有化は？）

・目標数変更可か否か確認

選択基準・除外基準に合致した研究対象者が登録されているか？ YES/NO/NA

・基準が明確ならば項目に該当しているか？

・あいまいな項目の場合修正可能か解釈を追加し共有

・疑問は研究者に確認して解消しているか？

研究対象者に適切に同意説明を行い、同意を取得しているか？ YES/NO/NA

・説明文書渡してからの時間、説明時間を確認

・日付け時系列に問題ないか（登録前に取得されている）

研究対象者から入手した同意書が保管されているか？ YES/NO/NA

・ファイルされている

・名前が本人か　異なる場合は代書か代諾者か

・未成年等の場合　アセントはあるか

試験実施計画書の遵守状況の確認

試験に関連する研究対象者の観察・検査は同意取得後に行われている

か？

YES/NO/NA

･同意前の結果活用時はその旨（説明文等に）記載あるか？

・同意前実施は逸脱（不適合）として報告対象

（添付資料１） 　モニタリングにおけるチェック項目例
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試験実施計画書の遵守状況の確認 研究対象者の観察・検査の項目は漏れなく実施されているか？ YES/NO/NA

・漏れがある場合は逸脱（不適合）として記録・報告されている

・原資料の記録方法が適切か？感熱紙など消えるデータはコピーとり

合わせて保管する。ワークシートに記録するなど。

研究対象者の観察・検査の時期は手順に基づいて実施されているか？ YES/NO/NA

・明確な手順でない場合は問題点を指摘すること

・逸脱は報告する

定められた方法で被験薬等の投与が行われているか？ YES/NO/NA

・投与日が許容範囲か？　用量用法が異なる場合は逸脱報告（理由

は？）

併用禁止薬の使用は無く、併用禁止療法も行われていないか？ YES/NO/NA ・併用制限されていたら逸脱記録（理由記載）報告

定められた期限で症例報告書が記載されているか？ YES/NO/NA ・規定なければ1週以内に記載するよう要請

逸脱事項への対応の確認

試験計画書からの逸脱が適切に定められた報告先に報告されている

か？

YES/NO/NA ・日付と誰から誰に報告されているか報告書（写し）確認

発生した逸脱に関して適切に対応し、予防策が講じられているか？ YES/NO/NA ・具体的に対応策が実施されているか？

重篤有害事象への対応状況の確認

重篤有害事象が定められた報告先（研究責任者、研究機関の長、倫理

審査委員会/治験審査委員会、他の試験参加医療機関）に適切に報告

されているか？

YES/NO/NA

・先進医療時報告までの期間は死亡7日その他15日以内報告となる、

通常臨床研究では～15 日を目安に報告。転帰長期（半月以上）の場

合は、15日内に速報し、後日転帰含めて続報を提出

などルールつくり、それに従っているか確認する。多施設では研究代表

者に報告されているか

重篤有害事象が適切に症例報告書に記載されているか？ YES/NO/NA

・5条件に当てはまる事象である事を明確化

・SAE報告対応がされているか（研究責任者、施設の長、他施設研究

者、代表研究者、大臣）

原資料と症例報告書の照合（SDV） 原資料はALCOAの原則に則って作成されているか？ YES/NO/NA

・記載不備の場合は担当医に助言すること

(記載者、判読可能、速やかに記載、原本が決められている、正確であ

る）

症例報告書に記載された内容は、原資料の記載と照らして正確か？（注

意；試験ごとに定められた照合の必要な項目について確認する）

YES/NO/NA ・特に評価項目の内容、同一の技術の人が実施か？、

症例報告書が記載ルールに則って記載されているか？ YES/NO/NA

・論理チェックないものは逸脱の有無に注意、許容内の日付け、数値

か、どこに記載されているかわかるか

データの欠測、記載漏れ等がないか？ YES/NO/NA ・検査値異常変動、同一時間帯、許容期間内、採取技量同

必要資料の保管状況の確認

試験に参加した研究対象者の原資料が必要な期間保管される体制がと

られているか？

YES/NO/NA

・カルテ、同意書、画像、検査値、ワークシートなどがファイルされて保

管されている

倫理審査委員会/治験審査委員会等の審議の記録等が保管されている

か？

YES/NO/NA

・申請書類資料一式、IRB開催の日付、議事録、結果報告書等がファイ

ルされ保管されているか

試験薬等の管理状況の確認 試験薬等が適切な温度、保管条件で保管されているか？ YES/NO/NA

・薬剤部管理温度湿度管理以外のものは注意（ロガー等使用？）、記

録は残されているか？

試験薬等の出納の記録が適切か？ YES/NO/NA ・試験薬ある場合には、管理状態を見る。

倫理審査委員会/治験審査委員会対応状況の確認

倫理審査委員会/治験審査委員会に試験の実施状況の年次報告を実

施しているか？

YES/NO/NA ・年1回報告されているか　時期は適切か、手続きはOK？

試験実施体制の変更の有無確認

試験計画を変更する場合、適切に倫理審査委員会/治験審査委員会に

報告を行っているか？

YES/NO/NA

・少しでも変更があったら変更申請されているか？てづづきは間違えな

いか

試験担当医師の変更等がある場合、新たに担当医師となったものは試

験実施の要件を満たすか？

YES/NO/NA ・要件確認し、対応可能であるか変更審査に提出されているか

〔　試験終了時　〕

実施項目 詳細確認項目 確認結果 備考（具体的チェック内容等）

必要資料の保管状況の最終確認

試験に参加した研究対象者の原資料が必要な期間保管される体制がと

られているか？

YES/NO/NA

・ファイルに入った資料に漏れがないか、保管体制（扉に鍵ありか否か

等）

倫理審査委員会/治験審査委員会等の審議の記録等が保管されている

か？

YES/NO/NA

・同上、事務局にて議事録や関連資料がそろっている

・報告経緯に問題なくファイルさている

試験の終了報告

研究機関の長、倫理審査委員会/治験審査委員会等への試験終了の

報告が文書で遅滞なく行われたか？

YES/NO/NA

・必要な手続き様式が提出されている。

・期限内に行われている

試験薬等の管理状況の確認 試験薬が必要に応じて回収あるいは廃棄されたか？ YES/NO/NA ・廃棄が問題なく行われているか　管理がきちんとしている


