試験実施計画書番号：XXXXXXXX　　　　　　　　　　　　　　　モニタリング計画書
作成年月日：平成XX年XX月XX日（第X版）
試験実施計画書番号：XXXXXXXX　　　　　　　　　　　　　　　　　　モニタリング計画書
作成年月日：平成XX年XX月XX日（第X版）

モニタリング計画書
治験課題名

治験実施計画書番号

作成者名（治験調整委員会・自ら治験を実施する者）

第1版　作成日　平成　年　月　日
＜目次＞

41
目的と適用範囲


42
データの品質方針、品質目標の設定


42.1 品質方針の設定


52.2 品質目標の設定


63
データの品質方針及び品質目標を実現するための手法


83.1 品質管理計画の立案


93.2 施設モニタリングに関する計画


93.3 中央モニタリングに関する計画


103.4 モニタリングに関する報告書等のテンプレートの作成


114
モニタリング担当者


114.1 モニターの指名と削除


115
モニタリングの実施体制


116
モニタリング実施ポイントと実施時期


147
モニタリング実施方法


157.1 モニタリング実施前


157.1.1モニター配布資料


157.2 モニタリング実施準備


167.3 モニタリング確認内容


167.3.1 治験開始前


187.3.2 被験者からの治験参加、及び治験参加継続の同意に関する確認


247.3.3 症例登録における確認


277.3.4投与開始後のデータに関する確認


347.3.5逸脱時の対応


357.3.6有害事象発現時の確認


367.3.7重篤な有害事象発現時の対応の確認


377.3.8 治験終了（中止・中断）後モニタリング


397.3.9 その他のモニタリング


407.4モニタリング後の対応


407.4.1 治験薬に関する確認


417.4.2 治験記録の確認


427.4.3 eCRFと原資料（診療録）の照合


437.4.4治験手続きの確認


487.5 モニタリング実施後の対応


487.6 モニタリング結果の報告


487.6.1 モニタリング報告書の作成


507.6.2 モニタリング報告書等に対する問い合わせへの対応


508 モニタリング関連書類の保管・管理


519 モニタリング実施状況の確認


519.1 モニタリング実施体制の確認


519.2 モニタリング関連記録の回収


519.3 モニタリング実施状況の確認


5110 モニタリング実施体制及び手順等の改善


5111 モニタリングを行う際の注意


5212 改訂履歴


（参考資料1）中央モニタリング報告書

（参考資料2）モニタリング報告書

本計画書における用語の定義一覧

	治験調整委員会
	自ら治験を実施する者、治験調整医師、治験調整事務局の役割は、治験調整委員会の役割に含め、「治験調整委員会」を使用する。

	治験責任医師
	治験実施医療機関での役割については「治験責任医師、治験分担医師」を使用する。

	施設モニタリング
	モニタリング部門に所属するモニターが実施する、実施医療機関への実地の訪問によるオンサイトモニタリングと、実施医療機関を訪問せずに、電話、Fax、並びにE-mail等の手段を用いて実施するオフサイトモニタリングの両方を併せて施設モニタリングと定義する。

	中央モニタリング
	データマネジメント部門に所属するデータマネジャー（中央モニタリング担当者）が実施する、統計学的にコントロールされた方法で臨床試験データを中央で一元管理・分析・評価し、その情報に基づき、治験責任医師等との電話、Fax、E-mail等による交信等の手段を併用することにより実施するモニタリングを中央モニタリングと定義する。


1 目的と適用範囲

本計画書は、別途定める「モニタリングの実施に関する手順書」を補完し、当該治験において、治験調整委員会及びモニターが、品質マネジメントのプロセス（表1）に従い、モニタリングを適切に実施するための計画及び具体的な手順その他必要な事項を定めるものである。
なお、自ら治験を実施する者が、単施設で治験を実施する場合、当該業務については、本手順書中の「治験調整委員会」を「自ら治験を実施する者」と読み替えるものとする。
また、多施設共同試験で治験調整委員会を設置しない場合は、「治験調整委員会」を「治験調整医師」と読み替えるものとする。
表1．　品質マネジメントのプロセス、内容、主要成果物
	プロセス
	内容
	主要成果物

	品質計画
	臨床試験の計画段階において、臨床試験の品質を管理・保証し、改善してくための組織構造、責任、手順、プロセス、および、コストを定義したもの。
	治験実施計画書

データマネジメント計画書
モニタリング計画書
等

	品質管理
	臨床試験の実施のプロセスにおいて、あらゆる活動結果が適正かどうかを判断するために、結果をモニタリングし、問題があれば必要に応じて対応していくこと。
	中央モニタリングレポート
モニタリング報告書
モニタリング結果報告書
データマネジメント報告書
等

	品質保証
	臨床試験の実施のプロセスにおいて、その成果物とプロセスが適切な品質かどうかを保証するために行う活動。
	監査計画書
監査報告書
等


本計画書テンプレートでは、治験調整委員会がモニタリング報告書及び中央モニタリング報告書を統合し、モニタリング結果報告書を作成し、問題があれば治験調整委員会が計画の妥当性を検討し、必要に応じ計画を見直し各実施医療機関へフィードバックする役割を担う前提で記載している。しかし、他手順書との整合性を確認し、自ら治験を実施する者や治験調整医師、治験調整委員会、治験調整事務局等、試験関係者全体の役割分担を把握し、意思決定をする担当者（品質改善計画を立案する関係者）の役割についての記述が他手順書で明記されていない場合は、本計画書でカバーする必要があることに留意する。なお、データマネジメント計画書との整合性については、本治験の実施に先立ち、本計画書作成時に確認することが必須である。

2 データの品質方針、品質目標の設定
2.1  品質方針の設定
本治験は、医薬品、医療機器、並びに再生医療製品の承認申請を目的として実施し、「ヘルシンキ宣言」、「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律」、「省令GCP」並びに関連法規を遵守して実施する。治験調整委員会は、当該治験の実施に先立ち、最終的に臨床試験データを利用、評価する者が求める要求事項を踏まえ、データの品質方針を●●●と設定する。
当該治験で収集されるデータの要求事項が満たされるべき品質方針は、ICH-GCP遵守レベル、J-GCP遵守レベル、海外有名論文Acceptレベル等、最終的に臨床試験データを利用、評価する者（医師主導治験の場合は申請者となる製薬企業等や、承認審査・信頼性調査を担当する規制当局等）、並びにその他利害関係を有する者（治験実施医療機関の治験管理センター等）の要求事項を、どの程度満たすのかによって決定すべきである。
2.2  品質目標の設定
治験調整委員会は、設定した品質方針に従い、品質目標を設定する。

例）

科学的項目

・登録症例に関しては、選択基準・除外基準のうち、科学的な質に関する項目について100％適合している。
・プロトコル治療経過に関しては、用法・用量及び投与期間において、有効性評価に影響する逸脱を目標症例●例のうち●件以内に、また、安全性評価に影響する逸脱を目標症例●例のうち●件以内に留める。また、不適切な治療中止は発生させない。

・併用禁止薬、併用禁止療法に関しては、有効性評価に影響する逸脱を目標症例●例のうち●件以内に、また、安全性評価に影響する逸脱を目標症例●例のうち●件以内に留める。
・検査、観察項目に関しては、有効性評価に影響する逸脱を目標症例●例のうち●件以内に、また、安全性評価に影響する逸脱を目標症例●例のうち●件以内に留める。

・主要評価項目に関しては、データエラー（ドキュメントの紛失、カルテの記載間違い、CRF/eCRFの転記間違い等）率0％であることを保証する。
・副次的評価項目に関しては、データエラー（ドキュメントの紛失、カルテの記載間違い、CRF/eCRFの転記間違い等）率●％以内であることを保証する。

倫理的項目

・同意取得に関しては、そのプロセス及び記録を100％確認し、データエラー（ドキュメントの紛失、カルテの記載間違い、登録誤り、CRF/eCRFの転記間違い等）率0％であることを保証する。

・登録症例に関しては、選択基準・除外基準のうち、被験者の人権の保護、安全の保持に関する項目について100％適合していることを保証する。
・プロトコル治療経過に関しては、用法・用量及び投与期間において、被験者の人権の保護、安全の保持に影響する逸脱を目標症例●例のうち●件以内に留める。また、不適切な治療中止は発生させない。

・併用禁止薬、併用禁止療法に関しては、被験者の人権の保護、安全の保持に影響する逸脱を目標症例●例のうち●件以内に留める。
・検査、観察項目に関しては、被験者の人権の保護、安全の保持に影響する逸脱を目標症例●例のうち●件以内に留める。

その他の項目

・症例登録に関しては、予定期間内に完了する。
・実施医療機関1例目の適格性確認の直接閲覧は、●稼働日以内に実施する。
設定した品質方針に従い品質目標を設定する。その際には、当該治験実施の目的を達成するために、① 被験者の人権の保護、安全の保持、福祉の向上を図ること、② 治験の科学的な質及び成績の信頼性を確保すること、を勘案し、具体的な項目を挙げ、目標をどの程度達成することが求められるかが明確になるように記載する。科学的な項目のうち、エラー率・逸脱件数の設定等については、解析対象集団となり得る症例数を考慮し、統計学的に許容可能な範囲で設定することが重要であるため、事前に生物統計家と相談し、決定することが必要である。
なお、治験調整委員会は、品質目標の設定の際には、最終的に臨床試験データを利用、評価する者となる規制当局と事前に薬事戦略相談等で協議したり、申請者となる製薬企業等の要求事項を確認することが必要である。
3 データの品質方針及び品質目標を実現するための手法
治験調整委員会は、「2データの品質方針、品質目標の設定」で設定したデータの品質方針及び品質目標を実現するための手法について、当該治験の実施に先立ち、データマネジャーやモニター等のデータの品質マネジメントプロセスの関係者と協議・検討する。
例：図1、図2のように、データの品質方針及び品質目標を実現するための手法を図示し、実施体制を明確に記載することが望ましい。
治験調整委員会は、計画フェーズにおいてデータマネジメント計画書とモニタリング計画書の整合性を確認する。また、治験調整委員会は、実行フェーズにおいて、それぞれの品質レベルの確認結果であるモニタリング報告書及び中央モニタリング報告書を確認するとともに、モニタリング報告書のIRBへの提出を行う。さらに、治験調整委員会は、統合フェーズにおいて、モニタリング報告書及び中央モニタリング報告書の内容を統合したモニタリング結果報告書を作成するとともに、必要に応じて、実施医療機関の治験関係者、効果・安全性評価委員会等への情報提供やIRBへの提出を行う。（図1）


[image: image1]
また、施設モニタリングを担当するモニタリング部門に所属するモニター、中央モニタリングを担当するデータマネジメント部門のデータマネジャー（中央モニタリング担当者）の協業による施設モニタリングと中央モニタリングの適切な組み合わせにより、より効率的かつデータの信頼性確保を達成できる仕組みを確立する。（図2）
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2.3  品質管理計画の立案
治験調整員会は、「2 データの品質方針、品質目標の設定」で設定した品質方針・品質目標を満たす品質管理計画として、下記の内容を1例目の被験者の同意取得前に設定する。

例）

	項目
	内容

	計画の対象
	施設モニタリング、中央モニタリング、また、その統合プロセスに関する計画を立案する。

	モニタリング担当者
	施設モニタリングを担当するモニターや中央モニタリングを担当する中央モニタリング担当者の指名と削除方法を決定する。

	モニタリング実施対象医療機関
	各モニタリング担当者がモニタリングを担当する医療機関を明確にする。

	実施時期
	各モニタリングの実施ポイント（実施時期）を設定する。

	実施理由・実施意義
	各実施時期におけるモニタリング実施目的及び実施の必要性を明確にする。

	実施対象資料
	各モニタリング実施対象となる原データを特定し、原データが記録される原資料を確認する。

	実施方法
	施設モニタリング、中央モニタリング、また、その統合プロセスと、それに対応する報告内容を設定する。

	品質管理レベルの設定
	治験実施計画書で定義したデータ収集項目ごとに、信頼性を確保した第三者に説明できる品質管理レベルを設定する。また、重要性の異なる全てのデータに対し、どの程度のエラーを許容するかを事前に設定する。データの品質管理レベルの設定の際にはコスト面での実施可能性もあわせて検討する。また、データマネジメント計画書にも同様の記載があることを確認する。

例）品質レベル「AAA」→全症例でSDVを行う。

（100%確認されていなければ試験全体に影響する項目）

    品質レベル「AA」→最初の●例で問題なければその後は●例目、●例目…等サンプリングSDVを行う。問題があれば●例ずつ追加しSDVを行い、問題がなくなるまでサンプリングSDVは行わない。
（試験全体への影響は少ないが確認されるほうが良い）

品質レベル「A」→最初からサンプリングを行う。
（確認が不十分でも試験全体へはほとんど影響のない項目）

	実施対象者
	治験責任医師・分担医師、治験協力者、治験事務局担当者等、モニタリングの対象者を明確にする。

	モニタリング費用
	モニタリングを実施するにあたり必要なコストを確認する。

	記録の残し方
	モニタリングに関する報告書等のテンプレートを事前に作成する。

	報告書承認手順
	モニタリングに関する報告書等の承認者・承認方法および提出方法・提出先を決定する。

	報告書提出までの期間
	モニタリング実施からモニタリングに関する報告書等を治験調整委員会へ提出するまでの期間及び治験調整委員会がモニタリング結果報告書をIRBへ提出するまでの期間を設定しておく。
例）モニタリング実施からモニタリング報告書提出：●稼働日以内

モニタリング報告書受領からモニタリング結果報告書提出：
●稼働日以内

	是正措置を講じる場合の手順
	本計画を変更しなければならない場合の対応方法をあらかじめ決定しておく。


設定した品質方針及び品質目標を実現するための品質管理計画を立案する。

2.4  施設モニタリングに関する計画

治験調整員会は、施設モニタリングに関する計画を立案する。

なお、下記の項目は、施設モニタリングにて実施し、モニタリング報告書で報告する。
例）
・同意取得：同意文書の確認等

・登録状況：選択基準・除外基準の適格性確認に関する直接閲覧等

・有効性：主要評価項目・副次的評価項目に関する直接閲覧等

・安全性：有害事象の内容に関する直接閲覧等
施設モニタリングとは、本計画書では、モニタリング部門に所属するモニターが実施する、実施医療機関への実地の訪問によるオンサイトモニタリングに加え、モニタリング部門のモニターが実施医療機関を訪問せずに、電話、Fax、並びにE-mail等によるオフサイトモニタリングも含める。

2.5  中央モニタリングに関する計画

治験調整委員会は、中央モニタリングに関する計画を立案する。なお、その際には、データマネジメント計画書との整合性を確認する。
なお、下記の項目は、中央モニタリングにて実施し、中央モニタリング報告書で報告する。
例）
・登録状況（登録症例数、月別登録状況、施設別症例登録数の状況）
　　　・症例情報（症例進捗状況、中止例内訳、中止例詳細）
・EDC入力状況（入力状況進捗、クエリ発行状況）
・有害事象（重篤な有害事象、非重篤な有害事象（関連あり））
・治験実施計画書からの逸脱
・データクリーニング（データマネジメント）に関する問題点・実施医療機関間の問題
中央モニタリングは、統計学的にコントロールされた方法で臨床試験データを中央で一元管理・分析・評価し、その情報に基づき、治験責任医師等との電話、Fax、E-mail等による交信等の手段を併用することにより、治験の実施状況を調査し、把握することが可能かつ妥当である場合に行う。また、データのクリーニング完了後に行うべきモニタリング項目については、データマネジメント計画書にも記載する。また、中央モニタリングに関する計画については、データマネジメント計画書等との整合性を確認する。

2.6  モニタリングに関する報告書等のテンプレートの作成

治験調整委員会は、モニタリングに関する報告書や、モニタリングに関する記録類のテンプレートを、当該業務が発生する前に作成する。
例）
	項目
	内容

	中央モニタリング報告書
	治験責任医師、実施医療機関の長（IRB）等に提出する中央モニタリングと施設モニタリングの報告内容を統一できるように、治験実施計画書毎に中央モニタリング報告書のテンプレートを作成する。

なお、中央モニタリング報告書の項目は、下記を参考に設定する。

・登録状況（登録症例数、月別登録状況、施設別症例登録数）・症例情報（症例進捗状況、中止例内訳、中止例詳細）
・EDC入力状況（入力状況進捗、クエリ発行状況）
・有害事象（重篤な有害事象、非重篤な有害事象（関連あり））
・治験実施計画書からの逸脱
・データクリーニング（データマネジメント）に関する問題点
・実施医療機関間の問題

	モニタリング報告書
	治験責任医師、実施医療機関の長（IRB）等に提出する施設モニタリングと中央モニタリングの報告内容を統一できるように治験実施計画書毎にモニタリング報告書のテンプレートを作成する。

	モニタリング結果報告書
	治験調整事務局等で中央モニタリング報告書とモニタリング報告書の内容を確認し、両者をまとめた概要を記載した「モニタリング結果報告書」を作成する。

	モニタリングチェックリスト
	品質レベルを一定にするために、治験実施計画書毎にモニターや中央モニタリング担当者が確認すべき内容をチェックリストとして作成する。施設モニタリング、中央モニタリングそれぞれの様式を作成する。

	その他
	当該試験で作成すべき作業シートがあれば、あらかじめ定義しておく。（モニタリング報告書に記載するほどの内容ではないが、モニターが治験責任医師等より確認した内容をメモをすることが予想される場合についても、あらかじめメモを記載するためのテンプレートを作成する。）


データの品質管理上、治験関係者が知り得た情報は必ずモニタリング報告書に記載が必要である。細かい内容や引継ぎの際に使用する資料等、モニタリング報告書とは別に作成する資料については、テンプレートを決めて記録を残す。

多施設共同治験の場合、テンプレートは臨床試験全体のデータの品質に影響を及ぼす可能性があるため、症例登録前に治験調整委員会の承認を得ておく。

4 モニタリング担当者

本治験のモニタリングは、別途定める「モニタリングの実施に関する手順書」に従い、治験調整委員会から指名を受けた者が行う。
なお、その業務範囲は、施設モニタリング、中央モニタリング、およびその統合プロセスに関するものとする。

4.1 モニターの指名と削除

　モニターは、本治験の開始前に、IRBで承認された（承認される予定の）本治験の「モニタリングの実施に関する手順書」に従い、治験調整委員会より指名を受ける。指名を受けたモニターの氏名等は、治験実施計画書、もしくはその別紙に記載される。指名を受けたモニターが、本治験のモニタリング業務を担当しなくなった場合は、治験調整委員会へ連絡する。治験調整委員会は、速やかに治験実施計画書やその別紙の変更とともに、当該施設の標準業務手順書に応じてIRBへの変更申請等を行う。
モニターの適格性は、本治験のデータの品質に重大な影響を与える。大学病院やナショナルセンター等アカデミアに所属するモニターの場合、その適格性を担保するために、治験調整員会（単施設実施の医師主導治験の場合は「治験責任医師」、多施設共同医師主導治験の場合は「治験調整医師」）は、モニターが所属する部署で規定するモニター要件に照らし合わせ、あらかじめモニターとして指名されていること、およびモニタリングに関する教育履歴を確認する。また、指名書がない場合は、履歴書等を入手し、適格性を確認する。
5 モニタリングの実施体制

モニタリングの実施は、治験調整委員会に指名された者のうち1名もしくは複数名で行う。モニタリングを実施する者は、「3.4モニタリングに関する報告書等のテンプレートの作成」の項に規定されたテンプレートを用い、モニタリング実施毎にその報告書等を作成する。

6 モニタリング実施ポイントと実施時期

治験調整委員会は、当該治験の実施に先立ち、モニタリングの実施ポイントと実施時期を設定する。
例）
≪施設モニタリング≫
モニターは、下記に設定したタイミングで施設モニタリングを行う。また、モニターは、モニタリング実施毎にモニタリング報告書を作成する。
	Visit
	施設モニタリング実施時期

	治験開始前
	IRB承認後、1例目の被験者登録前

	同意取得時
	同意取得後、登録前検査実施前

	本治験への参加について被験者の意思に影響を与える可能性のある情報が得られた場合
	被験者への意思確認後、速やかに

	説明文書が改訂された場合
	

	同意撤回された場合
	治験中止後、速やかに実施

	登録前検査実施時
	登録前検査実施後、登録前まで

	初回投与時
	投与後、速やかに
（特に各実施医療機関の1例目は●稼働日以内）

	投与●週後
	Visit毎の症例報告書作成後

	投与中止時、治験中止時、治験終了時
	投与中止・治験中止・終了時後、速やかに

	逸脱時
	逸脱事項を確認した場合

	重篤な有害事象発生時
	重篤な有害事象発生時の報告後

	治験手続きの確認
	IRB承認後及び年●回（●月）

	文書保管状況の確認
	年●回（●月）

	治験薬の確認
	治験薬搬入後及び年●回（●月）

	治験記録の確認
	年●回（●月）


≪中央モニタリング≫
中央モニタリング担当者は、下記に設定したタイミングで中央モニタリングを行う。
	Visit
	中央モニタリング実施時期

	同意取得時
	症例登録毎

	本治験への参加について被験者の意思に影響を与える可能性のある情報が得られた場合
	CRF/eCRF入力後（再同意取得後）

	説明文書が改訂された場合
	

	同意撤回された場合
	CRF/eCRF入力後

	登録前検査実施時
	

	初回投与時
	

	投与●週後
	

	投与中止時、治験中止時、治験終了時
	

	逸脱時
	逸脱事項を確認した場合

	重篤な有害事象発生時
	重篤な有害事象発生時の報告後


中央モニタリング担当者は、下記に設定したタイミングで中央モニタリング報告書の作成を行う。
	Visit
	中央モニタリング報告書作成時期

	登録状況（登録症例数、月別登録状況、施設別症例登録数）
	●ヶ月に１回、もしくはFPIから●ヶ月もしくは全体の○%登録時

	症例情報（症例進捗状況、中止例内訳、中止例詳細）
	●ヶ月に１回、もしくは症例検討等必要時

	EDC入力状況（入力状況進捗、クエリ発行状況）
	●ヶ月に１回

	有害事象（重篤な有害事象、非重篤な有害事象（関連あり））
	●ヶ月に１回、もしくは重要な有害事象の発現毎

	治験実施計画書からの逸脱
	●ヶ月に１回

	データクリーニング（データマネジメント）に関する問題点
	年●回、もしくは症例検討等必要時


≪施設モニタリングと中央モニタリングの統合≫

治験調整委員会は、下記に設定したタイミングで、モニタリング報告書と中央モニタリング報告書の統合を行う。
	時期
	対応

	重篤な有害事象（SAE）報告時
	モニタリング結果報告書に全体のSAE報告受領件数及び内容を記載する。

	モニタリング報告書受領時
	指摘事項のあるモニタリング報告書を受領した場合は、速やかにIRBへ提出するとともに、対応がなされていることを確認する。（必要時、全施設へフィードバックを行う。）また、その内容は、モニタリング結果報告書に、「施設モニタリングの問題点」として記載する。なお、指摘事項のないモニタリング報告書を受領した場合は、遅滞なくIRBへ提出する。

	中央モニタリングレポート受領時
	中央モニタリング報告書受領時には、それまでの報告されたSAE、施設モニタリングでの指摘事項の内容を追加し、モニタリング結果報告書を作成し、IRBへ提出する。なお、中央モニタリングは、その項目ごとに実施時期が異なるが、特に、逸脱の多い医療機関、同じ逸脱が複数の医療機関で発生している場合は、必要に応じ、施設モニタリングを実施するとともに、治験実施計画書改訂等を検討する。また、同じ有害事象が複数回報告されている場合は、実施医療機関へ注意喚起を行う。
なお、モニタリング結果報告書には、「今後のモニタリング計画」として、モニタリング計画書改定の要・不要、次回中央モニタリングの予定（投与例数●例到達時、または●年●月）、モニタリング計画書やスケジュールを改定する場合にはその内容について記載する。


≪変更管理手順≫

治験調整委員会は、下記タイミングでモニタリング計画書の変更を検討する。
	時期
	検討内容　

	SAE報告時
	未知や想定外のSAE報告受領時は、SAE報告の内容、発生頻度、発生内容を確認し、予防措置を講ずることが可能かを検討する。また、施設モニタリングや中央モニタリングの頻度やタイミングを見直すとともに、治験実施計画書改訂等を検討する。

なお、モニタリング結果報告書には、「今後のモニタリング計画」として、モニタリング計画書改定の要・不要、次回中央モニタリングの予定（投与例数●例到達時、または●年●月）、モニタリング計画書やスケジュールを改定する場合にはその内容について記載する。

	モニタリング報告書受領時
	同意取得状況に問題がある場合は、施設モニタリングや中央モニタリングの頻度を見直す。また、プロトコル治療中止、並びに逸脱が想定より多い場合等は、施設モニタリングの頻度やタイミングを見直すとともに、治験実施計画書改訂等を検討する。

なお、モニタリング結果報告書には、「今後のモニタリング計画」として、モニタリング計画書改定の要・不要、次回中央モニタリングの予定（投与例数●例到達時、または●年●月）、モニタリング計画書やスケジュールを改定する場合にはその内容について記載する。

	中央モニタリングレポート受領時
	プロトコル治療中止や逸脱が同一の理由で●件以上となった場合、有害事象発現件数が●件以上となった場合、同じ逸脱が複数の施設で起こっている場合等は、中央モニタリングや施設モニタリングの頻度やタイミングを見直すとともに、治験実施計画書改訂等を検討する。

なお、モニタリング結果報告書には、「今後のモニタリング計画」として、モニタリング計画書改定の要・不要、次回中央モニタリングの予定（投与例数●例到達時、または●年●月）、モニタリング計画書やスケジュールを改定する場合にはその内容について記載する。


実施時期については、その臨床試験の対象疾患、症例登録スケジュール、試験デザイン、主要評価項目、予想される有害事象等を勘案して設定することになるが、あらかじめ実施時期を明確にしておくことは必須である。(事前にモニタリング実施時期を定義しない場合は、モニタリングが適正に行われているかについての疑義が生じる可能性がある。)
7 モニタリング実施方法

　モニタリング担当者は、下記の実施時期に治験調整委員会が作成又は承認したモニタリングチェックリストを使用し、モニタリングを行う。
例）
	実施時期
	使用するモニタリングチェックリスト

	治験開始前
	治験開始前

	同意取得後
	同意取得時

	登録前検査実施時
	登録前検査

	投与開始時
	開始時

	治験実施中
	VISIT●

	投与中止時

治験中止・終了時
	中止時

	再同意取得時
	再同意取得時

	重篤な有害事象発生時
	有害事象発生時

	治験継続審査時及び必要時
	治験継続確認時

	治験薬搬入時
	治験薬納入時

	治験薬回収時
	治験薬回収時


2.7  モニタリング実施前

7.1.1モニター配布資料

指名されたモニターは治験調整委員会より下記資料を受け取る。いずれも実施医療機関毎に作成する。なお、モニター業務の引き継ぎがある場合は、関係する資料全て引き継ぎを行う。
例）
「初回IRB審査資料」の内容は以下の通り

①　治験実施計画書

②　同意説明文書

③　治験薬概要書

④　治験薬の管理に関する手順書

⑤　モニタリングの実施に関する手順書

⑥　監査の実施に関する手順書

⑦　監査計画書

⑧　健康被害の補償に関する資料

⑨　被験者への支払いに関する資料

⑩　治験参加カード

⑪　その他治験実施医療機関が必要と判断したもの

例）
「モニター用ファイル」の内容は以下の通り

①　モニタリングの実施に関する手順書

②　モニタリング計画書

③　保管すべき文書一覧
④　モニタリングチェックリスト

2.8  モニタリング実施準備

指名されたモニターは「モニタリングの実施に関する手順書」、「モニタリング計画書」の内容を確認し、モニタリングの時期、内容、手順、作成書類等を理解する。

モニターは以下の項目について確認等を行い、当該実施医療機関における治験責任医師、治験分担医師、治験協力者、治験薬管理者、治験事務局担当者及びその他の治験に関与する者に電話、FAX、e-mail、面談等の手段を用いて確認する。

（１）モニタリング・直接閲覧の実施に係る手続き等の確認

実施医療機関のホームページ等から予め入手可能な治験に係る業務手順書等によりモニタリング実施に係る手続き（申請書の有無・申請書の提出先、提出時期等）について確認する。

（２）治験手順の確認

治験実施計画書が定める症例登録から終了までの治験手順、必要な資材、各関係者の役割を確認する。

（３）治験審査委員会に関する手続きの確認

実施医療機関の治験審査委員会事務局の連絡先を確認し、治験審査委員会の日程、申請締切日、提出資料等の申請手続き担当者について確認する。

（４）原資料・原データに関する確認

「原資料・原データの確認リスト」等を作成し、治験実施計画書及び症例報告書が求めるデータを確認し、実施医療機関での原データ・原資料の記録方法、保管場所を特定できる準備を行う。

（５）モニタリングに必要な資料の入手

配布された資料の改定履歴等を確認することによりそれらが最新のものであることを確認する。また、以下の資料の最新版をモニタリングファイルに加える。

・ 臨床検査基準値（実施医療機関）

・ 医師主導治験実施手順書（実施医療機関）

・ 治験審査委員会手順書（実施医療機関）

2.9  モニタリング確認内容

モニタリング担当者は、本計画書「6 モニタリングの実施ポイントと実施時期」に従い、各モニタリング実施時期においてモニタリングを行う。また、データマネジャーのデータレビュー及びクエリー作成後にも同様に確認を行う。 

2.9.1  治験開始前

治験開始前の施設モニタリングを担当するモニターは、7.3.1.1以降の確認を行うためのモニタリングの予定を組む。また、治験開始前のモニタリングは、IRBおよび実施医療機関の長からの治験審査結果通知書の通知後、可能な限り速やかに、1例目の被験者が登録される前に実施する。

2.9.1.1  治験実施医療機関の要件の確認

モニターは、実施医療機関が本医師主導治験を実施するのに求められる要件を満たしていることを確認する。予め準備された情報に基づいて、治験責任医師、治験分担医師、治験協力者、治験薬管理者、治験事務局担当者等との面談、電話、FAX、e-mail等の手段を用いて確認する。なお、確認内容は、チェックリストで規定した内容とする。

2.9.1.2  審査委員会の要件の確認

　モニターは、実施医療機関が依頼する治験実施の可否に関する審査が、手順に則って審査、結果通知されていることを確認する。また、審査された資料、通知書類等の保管状況についても確認する。なお、確認内容は、チェックリストで規定した内容とする。
7.3.1.3 治験責任医師の要件の確認

　モニターは、治験責任医師が当該医師主導治験を実施するために求められる要件を満たしていることを確認する。履歴書等で確認できない事項がある場合は、治験責任医師との面談、電話、e-mail等の手段を用いて確認する。なお、確認内容は、チェックリストで規定した内容とする。
7.3.1.4 治験薬管理者への確認事項

モニターは、治験薬管理者が当該医師主導治験を実施するために求められる要件を満たしていることを確認する。確認は、治験薬管理者（又は治験薬管理補助者）との面談、電話、FAX、e-mail等で行う。治験薬管理者（及び治験薬管理補助者）が役職指名されている場合は、そのことが記載されている手順書等を確認する。個人指名されている場合は、指名書、治験協力者の指名等を確認する。なお、確認内容は、チェックリストで規定した内容とする。
7.3.1.5 作成した文書等の確認

モニターは、審査された資料が最新のものであることを確認する。また、治験実施計画書、説明文書等が、GCPを遵守して作成されていることを確認する。

例）① 治験実施計画書 [GCP第15条の4]
② 説明文書、同意文書 [GCP第15条の6]
③ 治験薬概要書 [GCP第15条の5]
④ 各種手順書・手引き

7.3.1.6 文書の作成、保存状況の確認（必須文書の入手・確認）

GCPで規定されている以下の文書が漏れなく作成され、それらが適切に版数管理され、作成日付に矛盾がなく、適切に保存されていることを、SDVを実施し、確認する。

　例）① 治験実施計画書

② 説明文書、同意文書
③ 治験薬概要書

④ 治験実施に関する手順書

⑤ モニタリングに関する手順書

⑥ 監査に関する計画書及び手順書

⑦ 治験分担医師となるべき者の指名を記載した文書

⑧ 治験薬の管理に関する手順書

⑨ 治験薬保管記録

⑩ 治験薬GMP通知に定められた記録

⑪ 実施医療機関の臨床検査基準値（直接閲覧実施時の最新のもの）

⑫ 治験審査委員会の承認通知書

⑬ 治験実施に関する病院長の承認を得たことを示す文書

⑭ 治験計画届書

7.3.1.7 治験開始前手続きの確認

モニタリング担当者は、治験開始前手続きの確認として、下記の確認等を行う。

例）
（１）治験審査委員会による審査結果の確認

モニターは、実施医療機関の治験責任医師が治験審査委員会による審議の結果を文書で入手していることを確認（「4.5.3文書の作成、保存状況の確認（必須文書の入手・確認）」を参照）し、本治験の実施について適切に承認されていることを確認する。

（２）治験実施計画届書の確認

モニターは、治験実施計画届を確認し、実施医療機関の責任医師が、治験審査委員会による審査により、承認の結果を得た後に医薬品医療機器総合機構へ治験実施計画届を提出していることを、治験審査委員会の承認日及び治験実施計画届日を確認する。

（３）署名印影一覧の作成の確認

モニターは、実施医療機関の治験責任医師が、治験責任医師及び治験分担医師・治験協力者リストに記載のある本治験関係者の署名印影一覧を作成していることを確認する。

（４）被験者名簿の作成の確認

モニターは、実施医療機関の治験責任医師が、被験者名簿を作成していることを確認する。

7.3.1.8 原資料、原データの特定

　モニターは、準備した「治験データの記録プロセス確認リスト」等に基づいて、実施医療機関での原データ・原資料の記録方法、保管場所を特定する。スタートアップ会議や治験協力者や医療関係者と折衝、協議を交えた確認を行う。電子カルテ等の医療情報システムと各医療機器の連動状況、閲覧方法、閲覧修正権限（修正記録）に関しても注意する。
（参照）製薬協：治験の効率的実施に向けた品質管理プロセスに関する提言
　治験データの記録プロセス確認リスト

http://www.jpma.or.jp/information/evaluation/allotment/chiken_process.html
7.3.2 被験者からの治験参加、及び治験参加継続の同意に関する確認
モニタリング担当者は、治験責任医師等より、被験者からの治験参加時及び治験参加継続確認時の同意取得、あるいは同意撤回に関する連絡を受けた場合には、以下に従いモニタリグを実施する。 
7.3.2.1 被験者から治験参加の同意が得られた場合

モニタリング担当者は、下記内容を確認する。
例）

	項目
	施設モニタリング
	中央モニタリング

	実施時期
	同意取得後、登録前検査実施前
（やむを得ない場合は、症例登録までに実施）
	症例登録毎
1ヶ月に1回集積

	実施対象資料
	同意文書（被験者からの同意取得時に使用したもの）、 説明文書（被験者への説明時に使用したもの）、診療録、被験者名簿、同意取得時CRF/eCRF
	CRF/eCRF

	実施方法
	直接閲覧、(必要時)対象者への面談
やむを得ない場合は、電話又はメール
	CRF/eCRFの記載整合性の確認

	品質管理レベルの設定
	AAA
	AAA

	実施対象者
	当該被験者に説明及び/又は同意取得した医師（治験責任医師・治験分担医師）

当該被験者に補足説明を行った及び/又は同意取得時に同席した治験協力者
	

	記録の残し方
	モニタリングチェックリストに確認記録

モニタリング報告書に記載
	データマネジメントチェックリストに確認記録

中央モニタリング報告書に記載

	確認内容
	文書又は記録で確認できる下記内容についてチェックリストを用いて確認する。

① CRF/eCRFに必要なデータが全て入力されていること。

② 同意文書に記入漏れがない。
③ 被験者に対し、あらかじめ当該治験の内容及びその他の治験に関わる事項について理解を得るよう文書による適切な説明を行っている。
④ 説明に用いた説明文書はIRB承認を得た最新の文書である（説明文書の版数は診療録の記録等で確認する）。
⑤ 同意取得以前に、治験のための検査・評価の実施（実施計画書において同意取得前データが利用可能とされており、その利用について記載されている説明文書により被験者から文書同意を得ている場合を除く）及び薬剤の変更（中止を含む）等が行われていない。
⑥ 被験者が、原資料の直接閲覧について記載されている説明文書により説明を受け、文書により同意をしている（被験者がモニター等による診療録等の閲覧を了解している）。
⑦ 同意文書に説明日の記載と説明した医師の署名（又は記名押印）がある。
⑧ 同意文書に同意日と被験者の署名（又は記名押印）がある。 

⑨ 治験協力者が補足説明を行った場合、同意文書に説明日の記載と補足説明を行った治験協力者の署名（又は記名押印）がある。
⑩ 同意文書に記載のある説明日が同意取得日以前である。
⑪ 説明日と同意日の間に十分な日数がある（説明日と同意日が同日の場合：被験者が意思決定をするのに必要な時間を与えたかを確認する）。
⑫ 署名（又は記名押印）済み同意文書の写しを被験者に渡した記録が診療録等にある。
⑬ 同意文書に署名（又は記名押印）した 説明者及び/又は説明補助者は、医療機関の長が了承した最新の治験分担医師・治験協力者リストに記載されており、説明（治験分担医師の場合）又は説明補助（協力者の場合）の業務を分担されている者である。 

⑭ 診療録に被験者が当該治験に同意したことがわかる十分な記録がある。
⑮ 被験者名簿と同意文書の内容に不整合がない。
⑯ CRFの同意日が同意文書及び診療録の記載と整合している。
	CRF/eCRFからロジカルチェックで確認できる下記内容についてチェックリストを用いて確認する。

① 必要なデータが全て入力されていること。

② 同意取得以前に、治験のための検査・評価の実施（実施計画書において同意取得前データが利用可能とされており、その利用について記載されている説明文書により被験者から文書同意を得ている場合を除く）が行われていない。
③ 同意書に関する情報
投与日の日付―同意書の日付＞０、登録日―同意書の日付＞０　等



	留意事項
	文書又は記録で確認できない下記内容については、必要に応じて責任医師等に面談し、確認する。

① 被験者が上記③で説明された内容を理解している

② 説明において、被験者に強制したり、不当な影響を及ぼしていない。
③ 被験者からの質問には十分に答えている。
④ 被験者の自由意思による同意が文書により得られている。
	


　
7.3.2.2実施計画書のスケジュールの規定により、被験者より再同意を得る場合
モニタリング担当者は、治験責任医師等が被験者より適切に再同意を取得していることを確認する。確認は再同意取得後、速やかに実施する。確認の方法は、「7.3.2.3　説明文書が改訂された場合（再同意を得た場合）」に準じる。

7.3.2.3説明文書が改訂された場合（再同意を得た場合）
モニタリング担当者は、下記内容を確認する。
例）

	項目
	施設モニタリング
	中央モニタリング

	実施時期
	被験者への再同意取得後、速やかに実施
	CRF/eCRF入力後（再同意を取得後）
1ヶ月に1回集積

	実施対象資料
	診療録、CRF/eCRF
説明文書・同意文書

治験審査結果通知書
	CRF/eCRF


	実施方法
	直接閲覧、又は電話、あるいはメール、(必要時)対象者への面談
	CRF/eCRFの記載整合性の確認

	品質管理レベルの設定
	AAA
	AAA

	実施対象者
	当該被験者に説明した医師（治験責任医師・治験分担医師）

当該被験者に補足説明を行った治験協力者
	

	記録の残し方
	モニタリングチェックリストに確認記録

モニタリング報告書に記載
	データマネジメント計画書に規定したチェックリストに確認記録

中央モニタリング報告書に記載

	確認内容
	文書又は記録で確認できる下記内容についてチェックリストを用いて確認する。

① 必要なデータが全て入力されていること。
② 同意文書に記入漏れがない。

③ 改訂された説明文書がIRBで承認されていることを確認する。（承認日又は承認版番号を確認する。）
④ 診療録に説明日及び説明内容、被験者の意思（治験継続の可否）が記載されている。
⑤同意文書に署名（又は記名押印）した説明者及び/又は説明補助者は、医療機関の長が了承した最新の治験分担医師・治験協力者リストに記載されており、説明（治験分担医師の場合）又は説明補助（協力者の場合）の業務を分担されている者である。
⑥ 同意文書に説明日の記載と説明した医師の署名（又は記名押印）がある。
⑦ 同意文書に同意日と被験者の署名（又は記名押印）がある。 

⑧ 治験協力者が補足説明を行った場合、同意文書に説明日の記載と補足説明を行った治験協力者の署名（又は記名押印）がある。
⑨ 同意文書に記載のある説明日が同意取得日以前である。
⑩ 署名（又は記名押印）済み同意文書の写しを被験者に渡した記録が診療録等にある。
⑪ 診療録に被験者が当該治験に同意したことがわかる十分な記録がある。
⑫ CRFの同意日が同意文書及び診療録の記載と整合している。

	CRF/eCRFからロジカルチェックで確認できる下記内容についてチェックリストを用いて確認する。

① 説明文書がIRBで承認された承認日を確認する。
② 再同意取得が、説明文書のIRB承認日より後である。
③ 二重登録が行われていないこと。

	留意事項
	文書又は記録で確認できない下記内容については、必要に応じて責任医師等に面談し、確認する。

① 説明において、被験者に強制したり不当な影響を及ぼしていない。
② 被験者からの質問には十分に答えている。
③ 被験者の自由意思により治験継続の同意が得られている。
	


7.3.2.4本治験への参加について被験者の意思に影響を与える可能性のある情報が得られた場合
モニタリング担当者は、本治験への参加について被験者の意思に影響を与える可能性のある情報が得られた場合には、治験責任医師もしくは治験分担医師が本治験参加中のすべての被験者に対して、当該情報をすみやかに被験者に説明及び／又は意思確認していることを診療録で確認する。確認は、被験者の意思確認後、速やかに実施する。確認の方法は、「7.3.2.3　説明文書が改訂された場合」に準じる。
7.3.2.5被験者からの同意が撤回された場合

モニタリング担当者は、下記内容を確認する。
例）
	項目
	施設モニタリング
	中央モニタリング

	実施時期
	治験中止後（治験中止時検査・評価を実施する場合はその後）、速やかに実施
	CRF/eCRF入力後

1ヶ月に1回集積

	実施対象資料
	診療録、同意撤回書（ある場合）、被験者名簿、治験中止時・終了時CRF/eCRF
	CRF/eCRF

	実施方法
	直接閲覧、(必要時)対象者への面談
	CRF/eCRFの記載整合性の確認

	品質管理レベルの設定
	AAA
	AAA

	実施対象者
	当該被験者からの同意撤回の申し入れに対応した医師（治験責任医師・治験分担医師）及び/又は対応に関わった治験協力者
	

	記録の残し方
	モニタリングチェックリストに確認内容を記録する。
モニタリング報告書に記載する。
	データマネジメントチェックリストに確認内容を記録する。
中央モニタリング報告書に記載する。

	確認内容
	文書又は記録で確認できる下記内容について確認する。

① 必要なデータが全て入力されていること。

② 診療録に同意撤回に関する記載（被験者からの治験中止の申入れ日、対応者名、対応内容等）がある。
③ 同意撤回の対応を行った医師は、治験責任医師もしくは医療機関の長が了承した最新の治験分担医師・治験協力者リストに記載されている治験分担医師である。
④ 被験者名簿と診療録及び同意撤回書（ある場合）の内容に不整合がない。
⑤ 治験中止時・終了時CRF/eCRFの中止日及び治験中止理由が診療録及び同意撤回書（ある場合）の記載と整合している。
⑥ 同意撤回後、治験薬が投与されていない。
⑦ 治験中止時・終了時検査・評価が実施されている（「7.3.4.3投与中止時、治験中止時」参照）。
⑧中央モニタリングのロジカルチェックでクエリ発行された項目。
	CRF/eCRFからロジカルチェックで確認できる下記内容についてチェックリストを用いて確認する。

① 必要なデータが全て入力されていること。

② 治験中止時・終了時検査・評価が実施されている（「7.3.4.3投与中止時、治験中止時」参照）
② 治験中止理由が、同意撤回となっている。
③ 同意撤回後に治験中止時検査が実施されている。

④ 同意撤回後、治験薬が投与されていない。

	留意事項
	文書又は記録で確認できない下記内容については、必要に応じて責任医師等に面談し、確認する。

① 同意撤回時及び治験中止後の対応において、被験者が不当な扱いを受けていない。
	


　
7.3.3 症例登録における確認

モニタリング担当者は、「7.3.3.1 被験者の適格性に関する確認」及び「7.3.3.2 症例登録時の原資料とCRFの確認」を実施する。
7.3.3.1 登録前検査実施時（登録前検査後の原資料（診療録等）の確認）
モニタリング担当者は、下記内容を確認する。

例）

	項目
	施設モニタリング
	中央モニタリング

	実施時期
	登録前検査実施後、登録前まで
	

	実施対象資料
	診療録、検査結果報告書、紹介状等
ワークシート等
被験者名簿（登録番号の確認）

	

	実施方法
	直接閲覧、(必要時)対象者への面談
	

	品質管理レベルの設定
	AAA
	

	実施対象者
	担当医師（治験責任医師、治験分担医師）または治験協力者
	

	記録の残し方
	モニタリングチェックリストに確認内容を記録する。
モニタリング報告書に記載する。
	

	確認内容
	文書又は記録で確認できる下記内容についてチェックリストを用いて確認する。

① 検査・評価が治験実施計画書で規定されたスケジュールに従って実施している。
② 登録予定の被験者が、治験実施計画書で定められた選択基準を満たしている。 

③ 登録予定の被験者が、治験実施計画書で定められた除外基準に抵触していない、及び除外基準に抵触する合併症、既往歴、検査値がない。
④ 登録時検査で異常値や異常所見がある場合は、関連する合併症の有無及び試験参加に問題ないことを担当医師に確認する。
⑤ 登録前検査・評価を実施後、登録されなかった被験者については、登録されなかった理由について確認する。また、その理由が原資料に記載されていることを確認する。
⑥ 治験実施計画書が要求するデータが原資料に正確に記載されている。
⑦ 原資料に記載されるべきデータが正しく、また漏れなく記載されている。
⑧ 登録票に記載されるべきデータが正確である。
⑨ 記載漏れが見つかった場合は、担当医師または協力者にデータの記載を依頼する。また、原データ内の不整合が見つかった場合は、担当医師または協力者にデータの確認（正しいデータの特定）を行い、必要な場合には記載および修正を依頼する。
⑩ データマネジメントのロジカルチェックでクエリ発行された項目。
	


7.3.3.2登録前検査実施時（症例登録時の原資料とeCRF/ CRFの確認）
モニタリング担当者は、下記内容を確認する。

例）
	項目
	施設モニタリング
	中央モニタリング

	実施時期
	登録時のCRF/eCRF作成後
	登録時のCRF/eCRF入力後
1ヶ月に1回集積

	実施対象資料
	診療録、検査結果報告書、紹介状等
ワークシート等（作成の有無を確認）
被験者名簿（登録番号の確認）
登録票・登録確認票/IVRS/IWRS/IXRS
スクリーニング・登録時のCRF/eCRF 
	登録票・登録確認票
スクリーニング・登録時のCRF/eCRF 

	実施方法
	直接閲覧、(必要時)対象者への面談
	CRF/eCRFの記載整合性の確認

	品質管理レベルの設定
	AAA
	AAA

	実施対象者
	担当医師（治験責任医師、治験分担医師）または治験協力者
	

	記録の残し方
	モニタリングチェックリストに確認内容を記録する。
モニタリング報告書に記載する。
	データマネジメントチェックリストに確認内容を記録する。
中央モニタリング報告書に記載する。

	確認内容
	文書又は記録で確認できる下記内容についてチェックリストを用いて確認する。

①治験実施計画書が要求するデータがCRFに正確に記載され、それらが原資料と一致している。
2 CRFに記載されるべきデータが正しく、また漏れなく記載されている。 

3 CRFの 記載漏れが見つかった場合は、CRFへの記載を依頼し、また、原資料内にデータが複数存在する場合や不整合が見つかった場合は、担当医師または協力者にデータの確認（正しいデータの特定）を依頼し、必要な場合にはCRFの修正入力を依頼、または、原資料とCRFの矛盾を説明した文書の作成を確認する。
4 被験者名簿と登録票の内容が一致している。
5 CRFが紙媒体の場合は、下記の事項を確認する。
・すべての変更箇所が正しく修正されている（訂正日、訂正者署名または捺印、必要時その理由）。
・訂正前の記載内容が判読できる形で消されている。
・署名及び捺印が署名印影一覧と一致している。
	CRF/eCRFからロジカルチェックで確認できる下記内容についてチェックリストを用いて確認する。

① 必要なデータが全て入力されていること。
② 登録前検査・評価が登録前に実施されている。
③ 治験実施計画書で登録前検査・評価として実施すべき項目がすべてCRFに記載されている。
④ 登録された被験者が、治験実施計画書で定められた選択基準を満たしている
年齢（同意取得日―生年月日）、合併症、診断名、診断の根拠（診断名＝診断の根拠）　等 
⑤ 登録された被験者が、治験実施計画書で定められた除外基準に抵触していない、及び除外基準に抵触する合併症、既往歴、検査値がない。

⑥ 登録時検査で異常値や異常所見がある場合は、関連する合併症の併用薬との整合性を確認する。
⑦ CRF内の不整合が見つかった場合は、クエリを発行し、担当医師または協力者にデータの確認（正しいデータの特定）を行い、必要な場合には記載修正を依頼する。


7.3.4投与開始後のデータに関する確認
ポイント①：治験実施計画書に従い、症例登録時における適格性確認がなされた症例に治験薬が投与されたことを確認する。例えば、医療機関毎に最初の症例で検査や評価等が手順通りに行われていることを確認する。その際、逸脱等が認められた場合は、速やかに改善依頼をする等適切なモニタリングを行うことで逸脱の拡大を防ぐとともに治験実施計画書の改訂を検討する。
ポイント②：有効性及び安全性評価が手順通りに実施されていることをオンサイトモニタリング及び中央モニタリングによって確認する。
その他の項目については、モニタリングコスト・時間を考慮して、中央モニタリングを活用することを計画する。
7.3.4.1初回投与時

モニタリング担当者は、下記内容を確認する。

例）

	項目
	施設モニタリング
	中央モニタリング

	実施時期
	投与後●週間以内
例）

AAA項目は全症例で実施する。それ以外は登録センターに登録された最初の●症例で実施し、逸脱を認めない場合は、以降は●例毎に実施する。
	CRF/eCRF入力後

例）AAA項目は全症例で実施する。それ以外は、各実施施設1例目及び、登録センターに登録された最初の●症例で実施する。逸脱を認めない場合は、目標症例の●%もしくは最初の症例の投与から●ヶ月経過の達成時期の早い方で実施する。（試験全体に与える影響を最小限にできる症例数を設定する）
以降、追加集積●例毎及び●ヶ月経過毎に実施する。

	実施対象資料
	診療録、検査結果報告書、紹介状等
ワークシート等
被験者名簿（登録番号の確認）
登録票・登録確認票
スクリーニング・登録時のCRF/eCRF
	CRF/eCRF

	実施方法
	直接閲覧、(必要時)対象者への面談
	CRF/eCRFの記載整合性の確認

	品質管理レベルの設定
	例）

レベル

スクリーニング記録
AAA
同意
AAA
選択基準
AAA
除外基準
AAA
性別
A
年齢
A
体重
A
BMI
A
原疾患の根拠
AAA
合併症の有無および程度
AA
既往症
A
前治療歴
A
主要評価項目（有効性）
中央測定の場合：

A

院内測定の場合：

AAA

中止基準への抵触の有無
AA
投与記録
AA


	実施対象者
	担当医師（治験責任医師、治験分担医師）または治験協力者
	

	記録の残し方
	モニタリングチェックリストに確認内容を記録する。
モニタリング報告書に記載する。
	データマネジメントチェックリストに確認内容を記録する。
中央モニタリング報告書に記載する。

	確認内容
	文書又は記録で確認できる下記内容についてチェックリストを用いて確認する。

1 治験実施計画書で定められた減量・休薬・中止基準に抵触していないこと。
2 投与記録、用法・用量が逸脱していないこと、投与日が逸脱していないこと。
（中央測定をする場合）検体送付手順の確認、CRFへの入力進捗状況の確認を行う。
3 併用禁止薬／併用禁止療法の有無。
4 逸脱の有無。
	CRF/eCRFからロジカルチェックで確認できる下記内容についてチェックリストを用いて確認する。

① 必要なデータが全て入力されていること。
②　治験実施計画書で定められた減量・休薬・中止基準に抵触していないこと。
③　用法・用量が逸脱していないこと、投与日が逸脱していないこと。
④　投与後のVisitで有効性評価項目が入力されていること。
⑤　安全性評価項目が入力されていること（Visit毎で評価される場合）。
臨床検査、有害事象、背景、施設別の有害事象　等
有害事象名がプロトコルで規定されたCTCAE、MedDRA/Jに従って適切に入力されていること。

	留意事項
	注1：他院・他科の受診の有無および通知の有無について確認することも考慮する。
注2：他院・他科で処方された治療薬の有無及び内容について確認することも考慮する。

注3：登録された内容について選択・除外基準を満たしていること及び投与予定日を確認し、モニタリング報告書に記載（入力）する。
	


7.3.4.2投与●週後

モニタリング担当者は、下記内容を確認する。
例）

	項目
	施設モニタリング
	中央モニタリング

	実施時期
	例）

医療機関の１症例目が投与●週後経過した時点

・当該医療機関の全データ（2例目以降の症例を含む）

・AAA項目は全症例で実施する。それ以外は登録センターに登録された最初の●症例で実施し、逸脱を認めない場合は、以降は●例毎に実施する。
	CRF/eCRF入力後

例）AAA項目は全症例で実施する。それ以外は、各実施施設1例目及び、登録センターに登録された最初の●症例で実施する。逸脱を認めない場合は、目標症例の●%もしくは最初の症例の投与から●ヶ月経過の達成時期の早い方で実施する。（試験全体に与える影響を最小限にできる症例数を設定する）
以降、追加集積●例毎及び●ヶ月経過毎に実施する。

	実施対象資料
	診療録、検査結果報告書等
ワークシート等
被験者名簿（登録番号の確認）
CRF/eCRF
	CRF/eCRF

	実施方法
	直接閲覧、(必要時)対象者への面談
	CRF/eCRFの記載整合性の確認

	品質管理レベルの設定
	例）

レベル
合併症
A
併用薬・併用禁止薬
A
主要評価項目（有効性）
AAA
主要評価項目（安全性）
例）有害事象（臨床検査値の異常変動を含む）
AAA
治験薬管理記録
AAA
臨床検査の測定有無
A
中止基準への抵触の有無
有の場合、7.3.4.3参照
AA


	実施対象者
	担当医師（治験責任医師、治験分担医師）または治験協力者
	

	記録の残し方
	モニタリングチェックリストに確認内容を記録する。
モニタリング報告書に記載する。
	データマネジメントチェックリストに確認内容を記録する。
中央モニタリング報告書に記載する。

	確認内容
	CRFの内容と原資料（診療録等）の記載内容についてチェックリストを用いて確認する。

1 来院日。
2 減量基準・投与中止基準に該当していないこと。
3 投与量については、治験実施計画書に記載された測定値及び決められた計算式を用いて計算し、適切な投与量が投与されていることを確認する。

4 治験薬管理記録、処方記録。
5 主要評価項目に関する測定記録、授受、保管。
6 有害事象。
7 逸脱の有無。
何らかの逸脱を認めた場合は、2例目、3例目と同様に投与●週後に実施する。また経過観察すべき有害事象があった場合は投与4週後以降に電話等によりモニタリングを実施する。
	CRF/eCRFからロジカルチェックで確認できる下記内容についてチェックリストを用いて確認する。

① 必要なデータが全て入力されていること。
②　治験実施計画書で定められた減量・休薬・中止基準に抵触していないこと。
③　用法・用量が逸脱していないこと、投与日が逸脱していないこと。
④　投与後のVisitで有効性評価項目が入力されていること。
⑤　安全性評価項目が入力されていること（Visit毎で評価される場合）。
臨床検査、有害事象、背景、施設別の有害事象　等
有害事象名がプロトコルで規定されたCTCAE、MedDRA/Jに従って適切に入力されていること。

	留意事項
	注1：有害事象発現が遅れて観察されることが想定される場合、全体の投与期間を考慮し途中で確認すべき時点がある場合には、投与●週後の他に投与■週後の実施も考慮する。
注2：他院・他科の受診の有無および通知の有無について確認することも考慮する。
注3：他院・他科で処方された併用薬の有無及び内容について確認することも考慮する。
	

	備考
	当該症例のCRFを打出して予め空白等のデータのチェックを行っておく。
	


7.3.4.3投与中止時、治験中止時

モニタリング担当者は、下記内容を確認する。
例）

	項目
	施設モニタリング
	中央モニタリング

	実施時期
	個々の被験者の投与中止時・治験中止時検査終了後速やかに実施する。

品質レベルの設定の「AAA」項目は全症例で実施する。それ以外は登録センターに登録された最初の●症例で実施し、逸脱を認めない場合は、以降は●例毎に実施する。
	CRF/eCRF入力後

例）AAA項目は全症例で実施する。それ以外は、各実施施設1例目及び、登録センターに登録された最初の●症例で実施する。逸脱を認めない場合は、目標症例の●%もしくは最初の症例の投与から●ヶ月経過の達成時期の早い方で実施する。（試験全体に与える影響を最小限にできる症例数を設定する）
以降、追加集積●例毎及び●ヶ月経過毎に実施する。

	実施対象資料
	診療録、検査結果報告書等
ワークシート等
被験者名簿（登録番号の確認）
CRF/eCRF
	CRF/eCRF

	実施方法
	直接閲覧、(必要時)対象者への面談
	CRF/eCRFの記載整合性の確認

	品質管理レベルの設定
	例）

レベル
合併症
A
併用薬・併用禁止薬
A
主要評価項目（有効性）
AAA
主要評価項目（安全性）
例）有害事象（臨床検査値の異常変動を含む）
AAA
治験薬管理記録
AAA
臨床検査の測定有無
A
中止理由

AAA



	実施対象者
	担当医師（治験責任医師、治験分担医師）または治験協力者
	

	記録の残し方
	モニタリングチェックリストに確認内容を記録する。
モニタリング報告書に記載する。
	データマネジメントチェックリストに確認内容を記録する。
中央モニタリング報告書に記載する。

	確認内容
	CRFの内容と原資料（診療録等）の記載内容についてチェックリストを用いて確認する。

① 投与中止、治験中止の理由について診療録に記載があること。 

② 治験実施計画書が要求する観察・検査項目が当該治験実施計画書で定められたとおりに適切に実施されていること。 

③ 入力されたCRFのデータがある場合、原資料と矛盾がないこと。
④ 逸脱の有無

⑤ 有害事象発現の有無
	CRF/eCRFからロジカルチェックで確認できる下記内容についてチェックリストを用いて確認する。

① 必要なデータが全て入力されていること。
②　治験実施計画書で定められた中止基準に合致していることを中止が発生したVisitとともに確認する。
③　用法・用量が逸脱していないこと、投与日が逸脱していないこと。
④ 逸脱の有無

⑤ 有害事象発現の有無

	備考
	当該症例のCRFを打出して予め空白等のデータのチェックを行っておく。
	


7.3.4.4 治験終了時
モニタリング担当者は、医療機関の１症例目が投与終了した時点で、当該医療機関のデータについて、CRFの内容と原資料（診療録等）の記載内容についてチェックリストを用いて確認する。 

モニタリング担当者は、全症例中最初の●症例目の投与終了した時点で、その●例についてオンサイトモニタリングを行い、逸脱や注意するべき問題がなければ●例毎にサンプリングでSDVを行う。
例）

	項目
	施設モニタリング
	中央モニタリング

	実施時期
	個々の被験者の治験終了時
	個々の被験者の治験終了時CRF/eCRF入力後

例）AAA項目は全症例で実施する。それ以外は、各実施施設1例目及び、登録センターに登録された最初の●症例で実施する。逸脱を認めない場合は、目標症例の●%もしくは最初の症例の投与から●ヶ月経過の達成時期の早い方で実施する。（試験全体に与える影響を最小限にできる症例数を設定する）
以降、追加集積●例毎及び●ヶ月経過毎に実施する。

	実施対象資料
	診療録、検査結果報告書、紹介状等
ワークシート等
被験者名簿（登録番号の確認）
登録票・登録確認票
スクリーニング・登録時のCRF/eCRF
	CRF/eCRF

	実施方法
	直接閲覧、(必要時)対象者への面談
	CRF/eCRFの記載整合性の確認

	品質管理レベルの設定
	例）

レベル
合併症
AA
併用薬・併用禁止薬
AA
主要評価項目（有効性）
AAA
主要評価項目（安全性）
例）有害事象（臨床検査値の異常変動を含む）
AAA
治験薬管理記録
AAA
臨床検査の測定有無
A
中止基準への抵触の有無（有の場合、7.3.4.3参照）
AA
追跡調査

AAA



	実施対象者
	担当医師（治験責任医師、治験分担医師）または治験協力者
	

	記録の残し方
	モニタリングチェックリストに確認内容を記録する。
モニタリング報告書に記載する。
	データマネジメントチェックリストに確認内容を記録する。
中央モニタリング報告書に記載する。

	確認内容
	CRFの内容と原資料（診療録等）の記載内容についてチェックリストを用いて確認する。

① 投与中止、治験中止の理由について診療録に記載があること。 

② 治験実施計画書が要求する観察・検査項目が当該治験実施計画書で定められたとおりに適切に実施されていること。 

③ 入力されたCRFのデータがある場合、原資料と矛盾がないこと。
④ 逸脱の有無

⑤ 有害事象発現の有無
	CRF/eCRFからロジカルチェックで確認できる下記内容についてチェックリストを用いて確認する。

① 必要なデータが全て入力されていること。
②　治験実施計画書で定められた中止基準に合致していること。
③　用法・用量が逸脱していないこと、投与日が逸脱していないこと。
④ 逸脱の有無

⑤ 有害事象発現の有無

	備考
	注1：臨床検査に関してはCRFデータを利用した中央モニタリング、モニターによる施設モニタリングで実施する。そのCRFデータが施設の基準値を超えたことが表示されるようなプログラムを活用する。
注2：誤入力の多い内容に関する入力上の留意点等に関する指示を記載することも考慮する。ただし、これらはCRF記載の手引きの改訂が必要な場合もあり、モニタリング計画書とデータマネジメント計画書のどちらで対応するか切り分けを検討する必要がある。


7.3.5逸脱時の対応

モニタリング担当者は、治験実施計画書及び手順書からの逸脱事項を確認した場合には、モニタリングとして、下記の内容を設定する。


例）

	項目
	施設モニタリング
	中央モニタリング

	実施時期
	治験実施計画書及び手順書からの逸脱事項を確認した場合
	治験実施計画書及び手順書からの逸脱事項を確認した場合

・●ヶ月ごとに集積を行う。

	実施対象資料
	診療録、検査結果報告書等
ワークシート等
被験者名簿（登録番号の確認）
CRF/eCRF
	CRF/eCRF

	実施方法
	直接閲覧、(必要時)対象者への面談
	CRF/eCRFの記載整合性の確認

	実施対象者
	担当医師（治験責任医師、治験分担医師）または治験協力者
	

	記録の残し方
	モニタリングチェックリストに確認内容を記録する。
モニタリング報告書に記載する。
	データマネジメントチェックリストに確認内容を記録する。
中央モニタリング報告書に記載する。

	確認内容
	逸脱の内容、逸脱が発生した経緯、再発防止の申し入れの依頼に関する事項
	

	対応手順
	① 逸脱内容を直ちに治験責任医師等に報告する。

② 治験責任医師等がそのような逸脱の再発を防止するために必要な適切な措置を講じたことを確認する。
	① 逸脱内容を直ちに、モニターに報告する。

② 施設モニタリングで詳細確認を依頼する。

	備考
	IRBへの報告の可否については、実施医療機関の手順書に従う。
	


7.3.6有害事象発現時の確認

モニタリング担当者が有害事象を確認した場合には、下記内容を確認する。

例）

	項目
	施設モニタリング
	中央モニタリング

	実施時期
	治験期間中に発現した有害事象を確認した場合

	実施対象資料
	診療録、検査結果報告書等
ワークシート等
被験者名簿（登録番号の確認）
CRF/eCRF
	CRF/eCRF

	実施方法
	直接閲覧、(必要時)対象者への面談
	CRF/eCRFの記載整合性の確認

	品質管理レベルの設定
	[AAA]
	[AAA]

	実施対象者
	担当医師（治験責任医師、治験分担医師）または治験協力者
	

	記録の残し方
	モニタリングチェックリストに確認内容を記録する。
モニタリング報告書に記載する。
	データマネジメントチェックリストに確認内容を記録する。
中央モニタリング報告書に記載する。

	確認内容
	CRFの内容と原資料（診療録等）の記載内容についてチェックリストを用いて確認する。

①有害事象発現症例、臨床検査値異常変動症例、並びに診察等の観察項目異常変動症例の有無。
②上記の発現症例があった場合には、発現時期、症状及びその程度（重篤か否かを含む）、処置・対応・経過並びに因果関係を確認し、発現した事象が原資料及び症例報告書に有害事象として正しく取り扱われていることを確認する。
③追跡調査の実施がされている（転帰が確認されている）を確認する。
	CRF/eCRFからロジカルチェックで確認できる下記内容についてチェックリストを用いて確認する。

①有害事象発現症例、臨床検査値異常変動症例、並びに診察等の観察項目異常変動症例の有無。
②有害事象のGradeの整合性を確認する（有害事象に伴う併用薬の使用の有無を確認する。）

	対応手順
	当該治験実施計画書、当該治験の「安全性情報の取り扱いに関する手順書」及び実施医療機関にて定められた手順に従い対応する。
	

	備考
	SDVで確認された事象が、有害事象として原資料及び症例報告書に記録がない場合: 自ら治験を実施する者等に有害事象として取り扱う必要があるか否かを確認する。有害事象として取り扱わないと判断された場合は、取り扱わない理由を原資料に記載されていることを確認する。有害事象として取り扱うと判断された場合は、原資料及び症例報告書に有害事象として正しく取り扱われていることを確認する。
	


7.3.7重篤な有害事象発現時の対応の確認

モニターが重篤な有害事象を確認した場合には、下記内容を確認する。

例）

	項目
	施設モニタリング
	中央モニタリング

	実施時期
	重篤な有害事象発現の連絡を受けた場合
	重篤な有害事象のCRF/eCRF入力後

	実施対象資料
	診療録、検査結果報告書等
ワークシート等
CRF/eCRF
	CRF/eCRF

	実施方法
	直接閲覧、(必要時)対象者への面談
	CRF/eCRFの記載整合性の確認

	品質管理レベルの設定
	[AAA]
	[AAA]

	実施対象者
	担当医師（治験責任医師、治験分担医師）または治験協力者
	

	記録の残し方
	モニタリングチェックリストに確認記録

モニタリング報告書に記載
	データマネジメントチェックリストに確認記録

中央モニタリング報告書に記載

	確認内容


	CRFの内容と原資料（診療録等）の記載内容についてチェックリストを用いて確認する。

1 自ら治験を実施する者が当該治験実施計画書、当該治験の「安全性情報の取り扱いに関する手順書」及び実施医療機関にて定められた手順に従い適切に手続きが行われていること。
2 報告された重篤な有害事象が、発現時期、症状及びその程度む）、処置・対応・経過並びに因果関係を確認し、発現した重篤な有害事象が原資料及び症例報告書に有害事象として正しく取り扱われていること。
3  追跡調査の実施がされている（転帰が確認されている）こと。
4 自ら治験を実施する者から実施医療機関の長へ文書による報告が行われていることを確認する。
	CRF/eCRFからロジカルチェックで確認できる下記内容についてチェックリストを用いて確認する。

① 検査値のSAE情報を確認する。
② 有害事象のGradingを確認する。
③ 有害事象の発現時期、併用薬／併用療法等の整合性を確認する。
④　追跡検査実施日との整合性を確認する。
⑤ 　重篤な有害事象報告との整合性を確認する。

	対応手順
	当該治験実施計画書、当該治験の「安全性情報の取り扱いに関する手順書」及び実施医療機関にて定められた手順に従い対応する。
	


7.3.8 治験終了（中止・中断）後モニタリング

モニタリング担当者は、下記内容を確認する。


例）

	項目
	施設モニタリング
	中央モニタリング

	実施時期
	治験終了（中止・中断）報告書提出後
	

	実施対象資料
	・治験終了（中止・中断）報告書

・GCPで規定されている保管文書
	

	実施方法
	オンサイトモニタリング実施後、モニタリング報告書を治験調整医師（治験調整委員会）へ提出する。（試験のWebサイトにアップされた資料を確認することでモニタリングを実施することも可能である。）
	

	品質管理レベルの設定
	品質レベル「AAA」
・治験終了報告書
	

	実施対象者
	治験事務局担当者
	

	記録の残し方
	モニタリングチェックリストに確認内容を記録する。
モニタリング報告書に記載する。
	

	確認内容
	下記の項目を含むチェックリストを用いて実施する。

① 治験終了（中止・中断）報告書が提出されていることを確認する。
② GCPで規定されている保管文書が適切に保管されていることを確認する。
	


7.3.8.1 治験終了／中止に伴う手続きの確認

モニターは、治験責任医師に当該治験終了／中止に伴う手続きについて、「7.4.4 治験手続きの確認」に従い確認する。文書の保管状況、治験薬及び標準治療薬に関する記録、治験記録等も確認する。
	項目
	施設モニタリング
	中央モニタリング

	実施時期
	治験終了（中止・中断）時
	

	実施対象資料
	IRB申請資料
IRB結果通知
	

	実施方法
	直接閲覧、(必要時)対象者への面談
	

	品質管理レベルの設定
	AA
	

	実施対象者
	治験事務局担当者
IRB事務局担当者
	

	記録の残し方
	モニタリングチェックリストに確認記録

モニタリング報告書に記載
	

	確認内容
	下記の項目を含むチェックリストを用いて実施する。

① 実施医療機関の長及び自ら治験を実施する者がGCPで規定されている治験終了（中止・中断）に伴う報告、通知及び提出を行っている。

② 治験中止の場合、被験者に当該治験の中止及び中止理由を伝え、直ちに然るべき対応を行っている。
	

	留意事項
	治験終了（中止・中断）時のIRB審査結果の確認の要否については、事前に治験調整委員会と協議をしておくことが必要である。
	


7.3.8.2文書の保存状況の確認

モニターは、実施医療機関の長及び治験調整医師が、治験期間を通じて、GCPで規定されている文書を適切に作成及び保存していることを、確認する。
	項目
	施設モニタリング
	中央モニタリング

	実施時期
	初回IRB承認後及び1年に●度
	

	実施対象資料
	IRB結果通知書

診療録、検査結果報告書、紹介状等
ワークシート等
被験者名簿（登録番号の確認）
登録票・登録確認票
スクリーニング・登録時のCRF
	

	実施方法
	直接閲覧、(必要時)対象者への面談
	

	品質管理レベルの設定
	AA
	

	実施対象者
	治験事務局担当者

IRB事務局担当者
担当医師（治験責任医師、治験分担医師）または治験協力者
	

	記録の残し方
	モニタリングチェックリストに確認内容を記録する。
モニタリング報告書に記載する。
	

	確認内容
	下記の項目を含むチェックリストを用いて実施する。

1 治験実施期間に治験責任医師が作成すべき資料の作成が適切に行われている。

2 ①で作成された資料、及びその他の保存すべき資料が適切に保存されている。
	


7.3.9 その他のモニタリング

モニターは、その他モニタリングとして下記内容を確認する。


例）

	項目
	施設モニタリング
	中央モニタリング

	実施時期
	モニターは以下の事項について情報を得た場合、又は必要に応じて当該治験実施計画書で定められた報告、審議依頼等が適切に行われているかを確認する。

1 実施医療機関の長が実施すべき業務。
2 治験調整医師、治験責任医師から独立した効果安全性評価委員会への報告。
3 治験調整医師からの効果安全性評価委員会への審議依頼。
4 効果安全性評価委員会からの勧告。
	

	実施対象資料
	・GCPで規定されている保管文書

・効果安全性評価委員会への報告書

・効果安全性評価委員会議事録

・効果安全性評価委員会からの勧告書
	

	実施方法
	SDV実施後、モニタリング報告書を治験調整委員会へ提出する。
	

	品質管理レベルの設定
	品質レベル「AAA」
・効果安全性評価委員会への報告

・治験調整委員会からの効果安全性評価委員会への審議依頼

・効果安全性評価委員会からの勧告

品質レベル「AA」
・実施医療機関の長が実施すべき業務
	

	実施対象者
	治験調整事務局担当者

効果安全性評価委員会事務局担当者
	

	記録の残し方
	モニタリングチェックリストに確認内容を記録する。
モニタリング報告書に記載する。
	

	確認内容
	モニタリングチェックリストを用いて実施する。
	


7.4モニタリング後の対応
モニターは、モニタリングの結果、被験者の緊急の危険を回避するためその他医療上やむを得ない理由によるものを除き、治験実施計画書及び手順書からの逸脱事項を確認した場合には、その内容を直ちに治験責任医師に伝えるとともに、再発を防止するための対策を講ずるよう申し入れを行う（講じた対策についてもモニタリングで確認する）。
また、モニターは、各実施医療機関において下記のモニタリングを実施する。
7.4.1 治験薬に関する確認
モニターは、治験薬について以下のことを確認する。
	項目
	施設モニタリング
	中央モニタリング

	実施時期
	1年に●度
	

	実施対象資料
	診療録、処方箋
被験者名簿（登録番号の確認）

登録票・登録確認票
治験薬管理表

治験薬納品書、治験薬受領書、治験薬回収書

治験薬の管理に関する手順書

治験実施計画書
	

	実施方法
	直接閲覧、(必要時)対象者への面談
	

	品質管理レベルの設定
	AAA
	

	実施対象者
	治験薬管理者
治験薬管理補助者
	

	記録の残し方
	モニタリングチェックリストに確認内容を記録する。
モニタリング報告書に記載する。
	

	確認内容
	下記の項目を含むチェックリストを用いて実施する。

1 治験薬の保存期間、保存条件が許容できるものであり、治験期間を通して十分な量が交付されていること。
2 治験薬が適格な被験者のみに、治験実施計画書に規定された用量で投与されていること。
3 被験者に対して、治験薬の適正な使用方法、取扱い、保存・返却について必要な指示が与えられていること。
4 実施医療機関において、治験薬の取扱い、保管・管理、払い出し、返却が、治験薬の管理に関する手順書に従って適切に行われ、記録されていること。
5 治験実施計画書、治験薬の管理に関する手順書の保管がされていること。
	


7.4.2 治験記録の確認
モニターは、治験の記録について、GCPで規定されている原資料等に必要な情報が適切に記録され、保存されていることを確認する。なお、未入手等の治験に係る文書又は記録が認められた場合、その旨を治験責任医師に報告する。
	項目
	施設モニタリング
	中央モニタリング

	実施時期
	1年に●度
	

	実施対象資料
	他科・他院診療記録
治験薬・標準治療薬・併用薬の処方状況
併用療法の記録
有害事象に関する記録

逸脱記録
検体保管状況（長期保管の場合）及び検査手順の確認
	

	実施方法
	直接閲覧、(必要時)対象者への面談
	

	品質管理レベルの設定
	AA
	

	実施対象者
	治験事務局担当者

IRB事務局担当者

担当医師（治験責任医師、治験分担医師）または治験協力者
	

	記録の残し方
	モニタリングチェックリストに確認内容を記録する。
モニタリング報告書に記載する。
	

	確認内容
	実施対象資料が適切に記録され保存されていることを確認する。
	


7.4.3 eCRFと原資料（診療録）の照合
モニターは、SDVを行い、eCRFの内容と原資料等の治験関連記録を相互に照合し、これらの整合性を確認し、正確に記録されていることを確認する。
	項目
	施設モニタリング
	中央モニタリング

	実施時期
	モニタリングの実施毎
	

	実施対象資料
	診療録、検査結果報告書、紹介状等
ワークシート等
被験者名簿（登録番号の確認）
登録票・登録確認票
スクリーニング・登録時のCRF
	

	実施方法
	直接閲覧、(必要時)対象者への面談
	

	品質管理レベルの設定
	AAA
	

	実施対象者
	担当医師（治験責任医師、治験分担医師）または治験協力者
	

	記録の残し方
	モニタリングチェックリストに確認内容を記録する。
モニタリング報告書に記載する。
	

	確認内容
	下記の項目を含むチェックリストを用いて実施する。

1 治験実施計画書が要求するデータがeCRFに正確に記載され、それらが原資料と一致していること。 
2 原資料に記載されるべきデータが正しく、かつ漏れなく記載されていること。 
3 用量または治療法の変更があった場合には、そのすべてが各々の被験者について記録されていること。
4 有害事象、併用治療・併用療法、及び併発症が治験実施計画書に従ってeCRF及び原資料に記載されていること。
5 被験者が規程どおりに来院しなかった日、実施されなかった試験及び検査がeCRF及び原資料に記載されていること。
6 登録された被験者のすべての中止例、脱落例がeCRFに記載され、その理由が説明されていること。
	

	留意事項
	eCRFと原データに矛盾を認めた場合、及び記載内容に不備を認めた場合、治験責任医師または治験分担医師に疑義事項を伝え、データの確認、またはeCRFの修正依頼等、適切な対応を促す。eCRFが変更・修正された場合には、必要に応じて変更・修正点について、再度原資料との照合を行う。
	


7.4.4治験手続きの確認
モニターは、治験手続きについて以下のことを確認する。
	項目
	施設モニタリング
	中央モニタリング

	実施時期
	1年に●度
	

	実施対象資料
	治験審査委員会申請資料

治験審査結果通知書
	

	実施方法
	直接閲覧、(必要時)対象者への面談

電話、Fax、E-mail等
	

	品質管理レベルの設定
	AA
	

	実施対象者
	治験事務局担当者

IRB事務局担当者

担当医師（治験責任医師、治験分担医師）または治験協力者
	

	記録の残し方
	モニタリングチェックリストに確認内容を記録する。
モニタリング報告書に記載する。
	

	確認内容
	下記の項目を含むチェックリストを用いて実施する。

1 実施医療機関の長及び治験責任医師又は治験分担医師がGCPで規定されているすべての報告、通知及び提出を行い、それらの文書が正確に適切な時期に作成、保存されていること。
2 被験者の緊急の危険を回避するためその他医療上やむを得ない理由による逸脱報告時、重篤な有害事象報告時治験継続時、治験中止時について、GCPで規定されているすべての報告、通知及び提出を行い、それらの文書が正確に適切な時期に作成、保存されていること。
3 治験実施計画書の改訂時、同意説明文書の改訂時、実施体制の変更時について、可能な限り、GCPで規定されているすべての報告、通知及び提出を行い、それらの文書が正確に適切な時期に作成、保存されていること。 
4 実施医療機関の長及び治験責任医師が、GCPで規定されている治験終了（中止・中断）に伴う報告、通知及び提出を行っていること。
	


7.4.4.1治験審査委員会の手続きの確認
モニターは、治験審査委員会の手続きについて、以下のことを確認する。
	項目
	施設モニタリング
	中央モニタリング

	実施時期
	1年に●度
	

	実施対象資料
	治験審査委員会委員名簿

治験審査委員会手順書

治験審査委員会結果通知書
	

	実施方法
	直接閲覧、(必要時)対象者への面談

電話、Fax、E-mail等
	

	品質管理レベルの設定
	AA
	

	実施対象者
	治験事務局担当者

IRB事務局担当者
	

	記録の残し方
	モニタリング報告書に記載する。
	

	確認内容
	下記の項目を含むチェックリストを用いて実施する。

1 一年に一回以上、治験責任医師より治験実施状況報告書が実施医療機関の長に提出され、治験審査委員会による審査が行われていること。
2 治験期間中を通じて治験審査委員会へ報告、通知すべき事項が生じた場合、適切に治験審査委員会に報告、通知あるいは承認を得る手続きを文書で行っていること。
3 被験者の緊急の危険を回避するためその他医療上やむを得ない理由による逸脱報告時、重篤な有害事象報告時治験継続時、治験中止時において、適切に治験審査委員会に報告、通知あるいは承認を得る手続きを文書で行っていること。
4 他医療機関で発生しているSAE及び安全性情報について、適切に報告され、治験審査委員会による審査が行われていること。
5 治験実施計画書の改訂時、同意説明文書の改訂時、実施体制の変更時においては、可能な限り、適切に治験審査委員会に報告、通知あるいは承認を得る手続きを文書で行っていること。
	


7.4.4.2治験実施状況（遵守状況）の確認
モニターは、治験実施状況について、以下のことを確認する。 
	項目
	施設モニタリング
	中央モニタリング

	実施時期
	モニタリング実施毎
	

	実施対象資料
	診療録、検査結果報告書、紹介状等
ワークシート等
被験者名簿（登録番号の確認）
登録票・登録確認票
スクリーニング・登録時のCRF

治験審査委員会申請資料

治験審査結果通知書
	

	実施方法
	直接閲覧、(必要時)対象者への面談

電話、Fax、E-mail等
	

	品質管理レベルの設定
	AA
	

	実施対象者
	担当医師（治験責任医師、治験分担医師）または治験協力者
	

	記録の残し方
	モニタリング報告書に記載
	

	確認内容
	下記の項目を含むチェックリストを用いて実施する。

1 当該治験実施計画書を遵守して治験が行われていることを確認し、治験実施計画書からの逸脱が認められている場合は、逸脱事項について治験責任医師又は治験分担医師が記録を残していること。
2 当該治験実施計画書からの逸脱が認められた場合、あるいは逸脱が報告されている場合、その理由を調査し、治験責任医師が再発防止の対策を講じていること。
3 被験者の緊急の危険を回避するためその他医療上やむを得ない理由によるものは、治験責任医師から実施医療機関の長へ文書による報告が行われていること。
4 実施担当医療機関で生じたすべての有害事象について、治験実施計画書、治験審査委員会及びGCPによって要求されている期間内に、適切に報告されていること。
5 海外や他医療機関で生じた重篤な有害事象や重篤な副作用について、治験責任医師が、治験協力者および医療機関の長（治験事務局）に報告していること。
6 治験期間を通して、治験実施医療機関の要件及び治験責任医師の要件が継続して担保されていること。
7 治験を安全かつ適正に実施するために必要な設備、スタッフ等が継続的に十分確保されていること。
	


7.4.4.3治験実施医療機関・治験責任医師の要件の継続確認
モニターは、治験実施医療機関・治験責任医師の要件について、以下のことを確認する。

	項目
	施設モニタリング
	中央モニタリング

	実施時期
	1年に●度
	

	実施対象資料
	実施医療機関の標準業務手順書
治験責任医師履歴書
治験薬管理者指名書
	

	実施方法
	直接閲覧、(必要時)対象者への面談

電話、Fax、E-mail等
	

	品質管理レベルの設定
	AA
	

	実施対象者
	治験事務局担当者

IRB事務局担当者

担当医師（治験責任医師、治験分担医師）または治験協力者、治験薬管理者
	

	記録の残し方
	モニタリング報告書に記載する。
	

	確認内容
	下記の項目を含むチェックリストを用いて実施する。

1 実施医療機関等の要件が治験期間を通して、以下の通り要件が維持されていることを確認し、チェックリストにチェックし記録を残していること。
(1) 開催された治験審査委員会がGCP第27～34条を満たしている。 

(2) 当該治験が安全かつ科学的に実施されている。 

(3) 治験責任医師に変更がない。（治験責任医師の変更の場合は、実施医療機関の長との合意がなされている、治験審査委員会で審議がなされている、契約書等への影響がないことについても確認する。） 

(4) 責任医師、分担医師、薬剤師、CRC等、当該治験実施に関わるスタッフが、人事異動等により変更がない（職名変更についても確認する）。 

(5) 記録等の保存が適切に行われている。 

(6) 実施医療機関の標準業務手順書が改訂された際、要件に変わりがない。 

(7) 実施医療機関の標準業務手順書が改訂された際、改訂版に沿って実施されている。 

(8) 治験審査委員の変更がない（治験審査委員の変更があった場合、変更後の治験審査委員会が、GCPに規定された治験審査委員会の構成要件に合致していることを確認する）。 

(9) 院内検査基準値に変わりがない。 

2 実施体制等に何らかの変更事項が認められた場合には、治験責任医師に報告し、治験審査委員会に実施体制の変更を報告していること。
3 当該実施医療機関で治験を継続して実施することに対し、重大な影響がある要件の変更については、治験継続の可否について治験責任医師が最終的判断をしていること。
4 治験審査委員会に実施体制の変更が報告され、治験届が変更されていること。
	


7.5 モニタリング実施後の対応
《施設モニタリング》

改善が必要な事項が発生した場合には、モニターは適切な改善指導を行い、その結果についてモニタリング報告書に記載する。なお、モニタリングチェックリストに適切に確認内容を記録する。改善が必要な事項やモニタリング計画との齟齬を生じた場合、モニターは治験調整委員会に報告を行う。治験調整委員会は、必要に応じ、モニタリング計画の見直しを行い、モニタリング計画書を改訂する。

7.6 モニタリング結果の報告

7.6.1 モニタリング報告書の作成
7.6.1.1 施設モニタリングによるモニタリング報告書の作成
モニターは、モニタリング終了後、「モニタリング報告書（参考様式）」（モニタリング報告書の様式が決まっている施設は、施設様式）を作成する。 

モニターは作成したモニタリング報告書を治験調整委員会へ提出する。治験調整委員会は、実施医療機関の長及び自ら治験を実施する者へ提出する。 
治験調整委員会が、提出されたモニタリング報告書の内容に疑義が生じる場合は、モニター（報告書作成者）へ疑義を確認する。さらに、治験調整委員会が必要と判断した場合には、モニターへモニタリングチェックリスト及びその他モニタリング実施に関して作成した資料の提出を依頼する。モニターは治験調整委員会からの指摘を踏まえ、モニタリング報告書を修正する。

モニタリング報告書には次の項目を必ず記載する。 

① モニタリングを行った日時

② モニタリングの対象となった実施医療機関 

③ モニターの氏名 

④ モニタリングの際に説明等を聴取した治験責任医師等の氏名 

⑤ モニタリングの結果の概要（点検した内容の要約及び重要な発見事項あるいは事実、逸脱及び欠陥、結論を含む） 

⑥ 治験責任医師に告げた事項＊ 

⑦ ⑥に規定する事項について講じられるべき措置及び当該措置に関するモニターの所見 

⑧ 入手資料及び提供資料

＊モニタリング実施により当該治験の適切な実施に影響を及ぼすような事項を確認した場合、あるいは治験実施計画書からの逸脱等を確認した場合に、治験責任医師に伝えた内容
7.6.1.2 中央モニタリングによる中央モニタリング報告書の作成

中央モニタリング担当者は、中央モニタリングとして、EDC入力データ等を対象にデータレビューを行い、登録状況、症例進捗状況、EDC入力状況、有害事象等を確認した結果を「中央モニタリング報告書」（事前にテンプレートを準備する）として、作成し、速やかに治験調整委員会へ提出する。治験調整委員会は、提出された中央モニタリング報告書の内容を確認し、疑義がある場合は中央モニタリング担当者へ確認する。
中央モニタリング報告書には次の項目を必ず記載する。 
① 中央モニタリング実施者の氏名

② データレビュー対象期間：データセット作成日と累積期間を記載（項目ごとに記載）
③ 登録状況（登録症例数、月別登録状況、施設別症例登録数）

④ 症例情報（症例進捗状況、中止例内訳、中止例詳細）

⑤ EDC入力状況（入力進捗状況、クエリ発行状況）

⑥ 有害事象（重篤な有害事象、非重篤な有害事象（関連あり））

⑦ 治験実施計画書からの逸脱

⑧ データクリーニング（データマネジメント）に関する問題点

7.6.1.3 モニタリング結果報告書の作成

治験調整委員会は、提出されたモニタリング報告書及び中央モニタリング報告書を確認した上で、中央モニタリング報告書を受領する毎に、それらの内容を統合した「モニタリング結果報告書」を作成する。作成された報告書は、実施医療機関の長及び自ら治験を実施する者に提出し、IRB審議資料として扱う。 
モニタリング結果報告書には次の項目を必ず記載する。 

① 登録進捗状況（登録症例数、月別登録状況、施設別症例登録数）

② 症例情報（症例進捗状況、中止例内訳、中止例詳細）

③ EDC入力状況（入力状況進捗、クエリ発行状況）

④ 有害事象（重篤な有害事象、非重篤な有害事象（関連あり））

⑤ 治験実施計画書からの逸脱

⑥ 施設モニタリングに関する問題点

⑦ データクリーニング（データマネジメント）に関する問題点

⑧ 今後のモニタリング計画

7.6.2 モニタリング報告書等に対する問い合わせへの対応

モニタリング担当者は、提出したモニタリング報告書及びその他モニタリングの実施について、治験調整医師等から内容についての問い合わせがあった場合、問い合わせについて対応後、モニタリング報告書に記録を残す。また、モニタリング担当者は、本治験に関して治験責任医師、治験分担医師、及び関係部署等と治験の実施に関する重要な事項について連絡を取り合った場合も同様に、モニタリング報告書に記録を残す。
8 モニタリング関連書類の保管・管理

　治験調整委員会は、モニターおよび中央モニタリング担当者から提出されたモニタリング報告書、中央モニタリング報告書並びにその他すべてのモニタリングに関する記録・資料、モニタリング結果報告書を保存する。保存場所、保存期間については、各治験実施計画書で定められた場所、期間に基づいて保存する。尚、保存場所については実施医療施設毎に設定される場合もあるため、適宜対応する。

　モニターおよび中央モニタリング担当者は、モニタリング報告書及び中央モニタリング報告書の写し等の関連書類を治験終了／中止まで保管する。

9 モニタリング実施状況の確認

9.1 モニタリング実施体制の確認

治験調整委員会は、モニタリング実施体制について変更がないことを定期的に確認し、変更があった場合には、速やかにIRBに変更申請を行うとともに、治験変更届を提出する。
9.2 モニタリング関連記録の回収

治験調整委員会は、モニターおよび中央モニタリング担当者に対しモニタリング実施状況確認のために、モニタリング報告書、中央モニタリング報告書、並びにその他モニタリング関連資料の提出を求めることができる。モニター、中央モニタリング担当者は要請があった場合には、速やかに提出する。治験終了／中止後は、モニター及び中央モニタリング担当者が保管しているモニタリング報告書の写し、チェックリスト等の資料については、治験調整委員会が回収し、保管する。
モニタリング報告書及びその他モニタリング関連資料の提出の方法については特に規定しないが、e-mail等の送受信においては、PDFファイルにする等事前に取り決めておくとよい。

9.3 モニタリング実施状況の確認

治験調整委員会は、モニターおよび中央モニタリング担当者からモニタリング関連資料を受領した後、各施設のモニタリング実施状況を確認する。その際、入手資料の不足、疑義事項等があった場合には、モニターおよび中央モニタリング担当者に問い合わせる。

モニターおよび中央モニタリング担当者は問い合わせを受けた場合、「7.6.2モニタリング報告書等に対する問い合わせへの対応」に従い、記録を残す等適切に対応する。

10 モニタリング実施体制及び手順等の改善
治験調整委員会は、モニタリング結果報告書の作成時に、各施設のモニタリング実施状況及び全体のモニタリング体制を確認し、モニタリング計画を改定する必要があるか等について検討を行い、必要に応じて、モニタリング計画書の改訂を行う。治験調整委員会が、モニタリング計画書の改訂を必要と判断した場合には、改訂内容をモニタリング結果報告書に記載して、改訂作業を行う。改訂したモニタリング計画書については、モニター、自ら治験を実施する者に通知を行い、改訂された手順に従ってモニタリング活動を継続する。また、治験調整委員会はモニタリング計画書の改訂に伴い、モニタリングチェックリストの改訂が必要と判断した場合には、モニタリング計画書の改訂作業を行う。
11 モニタリングを行う際の注意

治験調整委員会より指名を受けたモニターは、「モニタリングの実施に関する手順書」「モニタリング計画書」「モニタリングチェックリスト」に基づきモニタリングを行う。
また、モニターは「GCP（特に医師主導治験に関する内容）」「実施医療機関における医師主導治験に関する標準業務手順書」「実施医療機関における治験審査委員会に関する規定、手順書」「本治験で準備した全ての手順書・手引き」を確認し、熟知しておくこと。
12 改訂履歴

	版番号
	改訂日
	改訂理由／内容

	第XX版
	平成XX年XX月XX日
	新規作成


第●回 中央モニタリング報告書
（テンプレート）
治験課題名
治験実施計画書番号
中央モニタリング担当者：
作成日：●●●●年●月●日
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1. 登録状況
（YYYY/MM/DD現在）
1.1 　登録症例数　
●●例　（目標●●例　●●%　）
（内訳）
適格例数：●例
不適格例数：●例
1.2 　月別登録状況
	　
	4月
	5月
	6月
	7月
	8月
	9月
	実施予定
例数
	登録
達成率（％）

	録例数（計画）
	
	
	
	
	
	
	
	

	登録例数（実績）
	
	
	
	
	
	
	
	

	差異
（月次）
	
	
	
	
	
	
	　
	　


1.3 施設別症例登録数
	施設
番号
	医療機関名
	実施予定
例数
	登録例数
	登録
達成率（％）

	
	
	
	適格
例数
	不適格
例数
	

	001
	
	
	
	
	

	002
	
	
	
	
	

	003
	
	
	
	
	

	004
	
	
	
	
	

	005
	
	
	
	
	


2. 症例情報
2.1 症例進捗状況
治療期移行例：●例
治療期完了例：●例　
治療期中止例：●例
（2014/●/●時点）
2.2 中止例内訳
	中止理由
	例数

	Pretreatment Event/有害事象
	

	臨床研究実施計画書からの重大な逸脱
	

	追跡不能
	

	自発的な中止
	

	研究全体の中止
	

	妊娠
	

	その他
	


2.3 中止例詳細
	被験者識別
コード
	中止理由
	その他詳細

	
	Pretreatment Event/有害事象
	

	
	臨床研究実施計画書からの重大な逸脱
	

	
	追跡不能
	

	
	自発的な中止
	

	
	研究全体の中止
	

	
	妊娠
	

	
	その他
	患者希望、他の薬剤へ切り替え

	
	Pretreatment Event/有害事象
	

	
	臨床研究実施計画書からの重大な逸脱
	


3. EDC入力状況
3.1 入力状況進捗
	施設
番号
	医療機関名
	割付
例数
	完了
例数
	中止
例数
	データ入力開始までの日数

	
	
	
	
	
	中央値
	平均値
	最小値
	最大値

	001
	
	
	
	
	
	
	
	

	002
	
	
	
	
	
	
	
	

	003
	
	
	
	
	
	
	
	

	004
	
	
	
	
	
	
	
	

	005
	
	
	
	
	
	
	
	


3.2 クエリ発行状況
	施設
番号
	医療機関名
	発行
数
	解決
数
	未解
決数
	クエリークローズまでの日数

	
	
	
	
	
	中央値
	平均値
	最小値
	最大値

	001
	
	
	
	
	
	
	
	

	002
	
	
	
	
	
	
	
	

	003
	
	
	
	
	
	
	
	

	004
	
	
	
	
	
	
	
	

	005
	
	
	
	
	
	
	
	


4. 有害事象
4.1 重篤な有害事象
	被験者識別
コード
	事象名
	区分
	程度
	因果関係
	処置
	転帰

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


4.2 非重篤な有害事象（関連あり）
	被験者識別
コード
	事象名
	区分
	程度
	因果関係
	処置
	転帰

	
	
	PTE
	軽度
	関連なし
	休薬
	回復

	
	
	AE
	中等度
	関連なし
	休薬
	軽快

	
	
	AE
	軽度
	関連なし
	投与量
変更せず
	死亡

	
	
	AE
	中等度
	関連なし
	該当せず
	回復

	
	
	PTE
	高度
	関連あり
	休薬
	軽快


5. データクリーニング（データマネジメント）に関する問題点
[image: image3.emf]図1．モニタリング報告書と中央モニタリングレポートの統合
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モニタリング報告書（症例以外に関するモニタリング）
報告書作成日：20　年　　　月　　　日
モニタリング報告者：（氏名）　　　　　　
	治験課題名
	

	実施医療機関名
	

	実施日時
	20　　年　　月　　　日　　　時　　　分～　　　時　　　分

	実施方法
	□訪問（訪問場所：　　　　　　　　　　　　　　　）
□TEL　□FAX（□送信　□受信）　□郵送（□送信　□受信）
□Email（□送信　□受信）　□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	面会者
	治験責任医師（　　　　　　　　　）□　治験分担医師（　　　　　　　　　）
治験協力者（　　　　　　　　　　）□　治験薬管理者（　　　　　　　　　）
治験事務局（　　　　　　　　　　）□　その他（　　　　　　　　　　　　）

	同行者
	

	モニタリング時期
	開始前　　　□　実施中　　　□　終了時　　　□　その他

	モニタリング区分
	□　GCP手続き関連　　□　治験実施体制の確認　　□　治験薬関連
□　その他

	入手資料
	□
	提出資料
	□

	内容
	医療機関の長が保管責任者となる資料が適切に保管されていることの確認
□　問題なし　　□　問題あり（→内容・対応等は特記事項に記載）
自ら治験を実施する者が保管責任者となる資料が適切に保管されていることの確認
□　問題なし　　□　問題あり（→内容・対応等は特記事項に記載）
治験薬管理者が保管責任者となる資料が適切に保管されていることの確認
□　問題なし　　□　問題あり（→内容・対応等は特記事項に記載）
治験薬交付及び回収
□　問題なし　　□　問題あり（→内容・対応等は特記事項に記載）
治験薬保管・出納状況の確認
□　問題なし　　□　問題あり（→内容・対応等は特記事項に記載）
その他
（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	特記事項
（重要な発見事項あるいは事実、逸脱及び欠陥、結論並びに講じられたもしくは講じられる予定の措置、措置に関するモニターの見解）
	


モニタリング報告書（症例に関するモニタリング）
報告書作成日：20　　年　　　月　　　日
モニタリング報告者：（氏名）　　　　　
	治験課題名
	

	実施医療機関名
	

	実施日時
	20　　年　　月　　　日　　　時　　　分～　　　時　　　分

	実施方法
	□訪問（訪問場所：　　　　　　　　　　　　　　　）
□TEL（□送信　□受信）　□FAX（□送信　□受信）　□郵送（□送信　□受信）
□Email（□送信　□受信）　□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	面会者
	□　治験責任医師（　　　　　　　　　）□　治験分担医師（　　　　　　　　　）
□　治験協力者（　　　　　　　　　　）□　治験薬管理者（　　　　　　　　　）
□　治験事務局（　　　　　　　　　　）□　その他（　　　　　　　　　　　　）

	同行者
	

	モニタリング区分
	症例モニタリング（被験者番号：　　　　　　　／登録番号：　　　　　　　）

	モニタリング時期
	□　同意取得時　　　□　登録時　　　□　（　　）週後
□　治験終了時　□　治験中止時

	入手資料
	□
	提出資料
	□

	内容
	□適格性の確認
□問題なし　　□　問題あり（→内容・対応等は特記事項に記載）
□GCP、治験実施計画書及び手順書の遵守
□遵守　　　　□　不遵守（→内容・対応等は特記事項に記載）
□有害事象の有無
□無　　□　有（→内容・対応等は特記事項に記載）
□治験薬保管・出納状況及び治験薬管理表の確認
□問題なし　　□　問題あり（→内容・対応等は特記事項に記載）
□新たな他科・他院への通院
□無　　□　有（→内容・対応等は特記事項に記載）
□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	特記事項
（重要な発見事項あるいは事実、逸脱及び欠陥、結論並びに講じられたもしくは講じられる予定の措置、措置に関するモニターの見解）
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データクリーニング検討会でのISSUE、協議結果等のサマリーを記載する


・データ入力方針の確認


・逸脱情報


・その他協議事項
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[image: image4.emf]図2．モニタリング部門とデータマネジメント部門の協業
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