

様式4_モニタリングチェックリスト

本チェックリストは、臨床研究法における特定臨床研究に適用するモニタリングチェックリストのひな型として作成したものです。
研究責任（代表）医師は、対象となる臨床研究の内容及びモニタリングの目的に応じて、必要な項目を選択又は追加（既定の項目のうち使用しない項目は削除する）して使用してください。
また、本チェックリストは、サイトモニタリング報告書に添付して研究責任（代表）医師に提出されます。
なお、表の「設定根拠」は、チェック項目の設定根拠として、主に臨床研究法施行規則の条文番号を示しています。必要に応じて参照してください。
（赤字のガイダンス、ひな型の版数・作成年月日（フッター）、設定根拠は最終化する際に削除してください。）

モニタリングチェックリスト（ひな型）

	臨床研究
実施計画番号
	jRCT番号を記載する。

	臨床研究課題名
	

	モニタリング実施日
	20XX年XX月XX日～YY日

	モニター所属・氏名
	XXXX、YYYY　＜複数名で実施した場合は全員の所属・氏名を記載する＞



【研究開始前】
	実施項目
	詳細確認項目
	設定根拠
	はい
	いいえ
	ＮＡ

	研究責任医師の責務・要件
	当該実施医療機関の臨床研究に関する手順書等において研究責任医師の責務が文書で定められている（責任の主体は研究責任医師にある）
	規則第10条
	□
	□
	□

	
	研究責任医師等の臨床研究の実施経験が記録等により証明できる
	
	□
	□
	□

	
	研究責任医師等について、実施医療機関で定められている臨床研究に係る教育の受講歴等を満たしている
	
	□
	□
	□

	管理者の責務
	当該実施医療機関の臨床研究に関する手順書等において実施医療機関の管理者（以下「管理者」という。）の責務が定められている
	規則第11条
	□
	□
	□

	多施設共同研究
	多施設共同研究の場合、研究代表医師が選任されている
	規則第12条
	□
	□
	□

	疾病等発生時の対応
	疾病等の発生時に必要な手順書が作成されている（研究計画書への記載を含む）
	規則第13条
	□
	□
	□

	研究計画書の作成手順
	臨床研究法施行規則第14条で定められた事項を記載した研究計画書が作成されている
	規則第14条
	□
	□
	□

	不適合の管理
	不適合の管理に関する手順書（又はフロー等のマニュアル）が作成されている（研究計画書への記載を含む）
	規則第15条
	□
	□
	□

	構造設備
	救急医療に必要な体制が確保されている
	規則第16条
	□
	□
	□

	モニタリング・監査
	モニタリングに関する手順書が作成されている（研究計画書への記載を含む）
	規則第17条
	□
	□
	□

	
	監査に関する手順書が作成されている（研究計画書への記載を含む）
	規則第18条
	□
	□
	□

	
	当該実施医療機関の臨床研究に関する手順書等においてモニタリング及び監査に従事する者に必要な指導及び管理を行う規定が定められている
	規則第19条
	□
	□
	□

	研究対象者の補償
	研究対象者において生じた健康被害の補償及び医療の提供に必要な体制が確保されている
	規則第20条
	□
	□
	□

	利益相反管理
	利益相反管理計画について認定臨床研究審査委員会の承認を得られている
	規則第21条
	□
	□
	□

	
	研究責任医師等による利益相反の管理体制ができている
	規則第21条
	□
	□
	□

	苦情・問合せへの対応
	臨床研究に関する苦情及び問合せに対する手順の策定その他の必要な体制が整備されている
	規則第23条
	□
	□
	□

	品質の確保
	品質を保証された医薬品等を用いていることを証明することができる（製造・保管管理記録等）
	規則第25条
	□
	□
	□

	
	未承認の医薬品等の製造に関する記録が入手されている
	規則第25条
	□
	□
	□

	環境への配慮
	環境への影響を及ぼす恐れのある研究を実施する場合、環境への必要な配慮がなされている
	規則第26条
	□
	□
	□

	個人情報の取扱い等に関する規定・手順
	個人情報の保護に関する規定が定められている
	規則第27条
	□
	□
	□

	
	個人情報を利用して臨床研究を実施する場合、本人の同意を取得する手順等が定められている
	規則第28条
	□
	□
	□

	
	対象者等から個人情報の利用目的の通知を求められた場合、遅滞なく、これを通知することが定められている
	規則第29条
	□
	□
	□

	
	保有する個人情報に関する開示の手順が定められている
	規則第30条
	□
	□
	□

	
	利用目的の通知及び開示にかかる手数料が定められている
	規則第31条
	□
	□
	□

	
	保有する個人情報に関する訂正等求められた場合の手順が定められている
	規則第32条
	□
	□
	□

	
	保有する個人情報の利用停止等を求められた場合の手順が定められている
	規則第33条
	□
	□
	□

	
	開示等の求めに応じる手続きが定められている
	規則第34条
	□
	□
	□

	
	本人等からの求めに応じない旨の通知をする場合の手順が定められている
	規則第35条
	□
	□
	□

	
	多施設共同研究において他の研究責任医師に対し試料等を提供する場合の匿名化の規定がある
	規則第36条
	□
	□
	□

	
	外国にある者に個人情報を含む試料等を提供する場合の記録に関する規定がある
	規則第37条
	□
	□
	□

	
	研究責任医師が個人情報の保護に関する義務を履行するための管理者の協力に関する規定がある
	規則第38条
	□
	□
	□

	認定臨床研究審査委員会（以下「CRB」という。）の承認
	当該臨床研究（以下「本研究」という。）に関してCRBの意見を聴くため必要な書類が提出されている
	規則第40条第1項
	□
	□
	□

	
	本研究に対するCRBの審議が必要書類に基づいて行われていることを審査意見業務の過程に関する記録から確認できる
	規則第85条
	□
	□
	□

	
	本研究の実施について、CRBの承認が得られている
	規則第40条第1項
	□
	□
	□

	
	本研究の実施について、管理者の承認が得られている
	規則第40条第2項
	□
	□
	□

	
	CRBの意見が述べられた場合の研究責任医師から管理者への報告（当該対応内容を含む）の記録がある
	規則第22条
第1項
	□
	□
	□

	
	CRBの意見が述べられた場合の研究代表医師から管理者への報告（当該対応内容を含む）とともに他の研究責任医師への情報提供の記録がある
	規則第22条第2項
	□
	□
	□

	
	上記の情報提供を受けた他の研究責任医師は、当該管理者に情報の内容を報告した記録がある
	規則第22条第3項
	□
	□
	□

	
	CRBから意見を述べられた場合の研究責任（代表）医師の必要な措置の記録がある
	規則第22条第4項
	□
	□
	□

	実施計画の提出等
	本研究を開始する前に「実施計画」（様式第一）が地方厚生局長に提出されている
	規則第39条第1項
	□
	□
	□

	
	上記の提出の旨、CRBに通知されている
	規則第39条第2項
	□
	□
	□

	
	多施設共同研究の場合、上記2項目は研究代表医師が行っている
	規則第39条第3項
	□
	□
	□

	
	研究代表医師が実施計画を提出した場合、速やかに当該管理者に報告するとともに他の研究責任医師に情報提供している
	規則第39条第3項
	□
	□
	□

	
	上記の情報提供を受けた他の研究責任医師は、その旨、当該管理者に報告している
	規則第39条第4項
	□
	□
	□

	
【研究実施中】

	実施項目
	詳細確認項目
	設定根拠
	はい
	いいえ
	ＮＡ

	研究の開始日
	jRCTによる実施計画の公表後に研究が開始されている
	規則第24条第1項
	□
	□
	□

	研究対象者登録状況
	本研究について研究計画書で予定したペースで研究対象者が登録されている
	ICH-GCP4.2.1
	□
	□
	□

	
	研究計画書に定められた選択基準・除外基準に合致した研究対象者が登録されている
	規則第10条第3項
	□
	□
	□

	
	研究計画書に定められた方法に従って研究対象者に適切に同意説明を行い、文書で同意を取得している
	同上
	□
	□
	□

	
	研究対象者から入手した同意書が保管されている
	規則第53条第2項
	□
	□
	□

	研究計画書の遵守状況
	研究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
	ICH-GCP4.8.8
	□
	□
	□

	
	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
	規則第10条第3項
	□
	□
	□

	
	研究対象者の観察・検査の時期は研究計画書に定められた手順に基づいて実施されている
	同上
	□
	□
	□

	
	研究計画書で定められた方法で被験薬等の投与が行われている
	同上
	□
	□
	□

	
	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
	同上
	□
	□
	□

	
	研究計画書で定められた期限で症例報告書が記載されている
	同上
	□
	□
	□

	不適合事項への対応
	研究責任（代表）医師は、不適合（省令又は研究計画書に適合していない状態）について速やかに管理者に報告している
	規則第15条第1項
	□
	□
	□

	
	研究責任（代表）医師は、重大な不適合について、速やかにCRBに報告している
	規則第15条第3項
	□
	□
	□

	
	研究責任医師は、発生した不適合に関して適切に対応し、予防策を講じている
	規則第10条第4項
	□
	□
	□

	疾病等報告
	単施設研究の場合、重篤な疾病等の内、予測できないものについて、定められた期間内に研究責任医師から管理者及びCRBに報告されている
	規則第54条第1項
	□
	□
	□

	多施設共同研究の疾病等報告
	重篤な疾病等の内、予測できないものについて、当該研究責任医師から管理者及び研究代表医師に通知されている
	規則第54条第3項
	□
	□
	□

	
	重篤な疾病等の内、予測できないものについて、（研究責任医師が知った日を起点として）定められた期間内に研究代表医師からCRBに報告されている
	規則第54条第4項
	□
	□
	□

	
	重篤な疾病等の内、予測できないものについて、当該研究責任医師から他の研究責任医師に情報提供されている
	規則第54条
	□
	□
	□

	
	研究代表医師からCRBへ報告した旨、速やかに他の研究責任医師に情報提供されている
	規則第54条第4項
	□
	□
	□

	
	研究代表医師からCRBへ報告した旨の情報提供を受けた他の研究責任医師は速やかに当該管理者に報告している
	規則第54条第4項
	□
	□
	□

	疾病等の定期報告
	発生した疾病等について研究責任（代表）医師から管理者及びCRBに定期報告書として報告されている（後述の「定期疾病等報告」と一部重複する）
	規則第54条第1項第5号
	□
	□
	□

	不具合による疾病等の報告
	研究責任（代表）医師は、医療機器又は再生医療等製品の不具合によって発生するおそれのある重篤な疾病等について知ったとき、定められた期間内（研究責任医師が知った日から30日以内）に管理者及びCRBに報告されている
	規則第55条
	□
	□
	□

	疾病等のPMDAへの報告
	研究責任（代表）医師は、未承認又は適応外の医薬品等を用いた特定臨床研究の実施によるものと疑われるもので予測できない疾病等を知ったときは、定められた期間内（研究責任医師が知った日から7日又は15日以内）にPMDAに報告ている
	規則第56条
	□
	□
	□

	定期疾病等報告
	非重篤な疾病等の内、高頻度に発生しているものや通常の診療に比べて特筆すべき事項などを（定期報告書と同時に）定期疾病等報告書として管理者及びCRBに報告されている
	規則第59条
	□
	□
	□

	原資料と症例報告書の照合（SDV)
	原資料は ALCOA （原データの帰属性、判読性、同時性、原本性、正確性及び完全性）の原則に則って作成されている脚注）
	規則第53条第1項第2号関係通知（61）②
	□
	□
	□

	
	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である
	ICH-GCP4.9.2
	□
	□
	□

	
	症例報告書が記載ルールに則って記載されている
	ICH-GCP4.9.3
	□
	□
	□

	
	症例報告書にデータの欠測、記載漏れ等がない
	ICH-GCP4.9.1
	□
	□
	□

	記録の保存状況
	研究に参加した研究対象者の原資料が、特定臨床研究の終了した日から5年間、保管される体制がとられている
	規則第53条
	□
	□
	□

	
	CRBの審査意見業務の記録等が保管されている
	規則第83条
規則第85条
	□
	□
	□

	医薬品等の管理状況
	医薬品等が適切な温度、保管条件で保管されている
	規則第25条第1項
	□
	□
	□

	
	医薬品等の出納の記録が適切である
	規則第25条第2項
	□
	□
	□

	定期報告
	特定臨床研究の実施状況に関する定期報告として定められた期間内（実施計画を厚生労働大臣に提出した日から起算して1年毎_期間の満了後2か月以内）に研究責任（代表）医師から管理者及びCRBに報告書が提出されている
	規則第59条
	□
	□
	□

	
	特定臨床研究の実施状況について、CRBが意見を述べた日から起算して、1か月以内に研究責任（代表）医師から厚生労働大臣に対する定期報告書が提出されている
	規則第60条
	□
	□
	□

	特定臨床研究の変更
	実施計画の変更がCRBにおいて承認され、期限内（進捗の変更後遅滞なく、その他は変更前）に研究責任（代表）医師から厚生労働大臣に提出されている（様式第二）
	規則第41条
	□
	□
	□

	
	実施計画の軽微な変更がCRBに通知され、変更日から10日以内に研究責任（代表）医師から厚生労働大臣に提出されている（様式第三）
	法第6条第3項、規則第42条及び第43条
	□
	□
	□

	研究実施体制の変更
	研究計画を変更する場合、研究責任（代表）医師は適切にCRBの承認を得ている
	規則第41条
	□
	□
	□

	
	研究担当医師の変更等がある場合、新たに担当医師となった者は研究実施及び利益相反管理基準の要件を満たしている
	規則第10条、規則第21条
	□
	□
	□

	
	
	
	
	
	

	
【研究終了時】

	実施項目
	詳細確認項目
	設定根拠
	はい
	いいえ
	ＮＡ

	記録の保存状況
	研究に参加した研究対象者に関する記録が、特定臨床研究が終了した日から5年間、保管される体制がとられている
	規則第53条第1項
	□
	□
	□

	
	研究対象者に関する記録とともに、研究に関する全ての記録が、特定臨床研究が終了した日から5年間、保管される体制がとられている
	規則第53条第2項
	□
	□
	□

	
	研究参加した研究対象者に関する記録の修正は、修正者の氏名及び修正日を記録し、修正した記録とともに保存されている
	規則第53条第3項
	□
	□
	□

	特定臨床研究に係る情報の公表
	研究責任（代表）医師は、主要評価項目報告書及び総括報告書及びその概要を施行規則に定める期間内（主要な評価項目の収集期間終了日から1年以内及び全ての評価項目の収集期間終了日から1年以内）に作成している
	規則第24条第1項及び第2項
	□
	□
	□

	
	主要評価項目報告書又は総括報告書の概要を作成したとき、研究責任（代表）医師から管理者に提出されている
	規則第24条第4項
	□
	□
	□

	
	研究責任（代表）医師は、主要評価項目報告書又は総括報告書の概要を管理者に提出する前にあらかじめCRBに報告し、意見を聴いている
	規則第24条第5項
	□
	□
	□

	
	研究責任（代表）医師は、総括報告書の概要をCRBに報告した場合、研究計画書等の必要な書類を添えて厚生労働大臣に終了届書を提出している
	規則第24条第5項
	□
	□
	□

	
	作成された主要評価項目報告書又は総括報告書の概要は、jRCTにより公表されている
	規則第24条第1項及び第4項
	□
	□
	□

	
	研究代表医師は、主要評価項目報告書又は総括報告書の概要をCRB及び厚生労働大臣に提出したときは、当該管理者に報告するとともに、他の研究責任医師に情報提供している
	規則第24条第9項
	□
	□
	□

	
	研究代表医師が、主要評価項目報告書又は総括報告書の概要をCRB及び厚生労働大臣に提出したとの情報提供を受けた他の研究責任医師は、情報の内容を当該管理者に報告している
	同上
	□
	□
	□

	特定臨床研究以外の臨床研究の公表
	研究責任医師は、臨床研究の主要評価項目報告書又は総括報告書の概要を公表したときは、速やかに当該管理者に報告している
	規則第24条第4項
	□
	□
	□

	
	研究代表医師は、臨床研究の主要評価項目報告書又は総括報告書の概要を公表したときは、速やかに当該管理者に報告するとともに、その旨を他の研究責任医師に情報提供している
	規則第24条第8項
	□
	□
	□

	
	上記の情報提供を受けた他の研究責任医師は、その旨、速やかに当該管理者に報告している
	規則第24条第8項
	□
	□
	□

	特定臨床研究の中止の届出
	特定臨床研究を中止したとき、研究責任（代表）医師から中止通知書（統一書式11）がCRB宛てに、中止届書（省令様式第4）が地方厚生局長宛てに提出されている
	規則第45条
	□
	□
	□

	医薬品等の管理状況
	未承認の医薬品等を入手した場合の数量及び年月日の記録並びに処分の記録がある
	規則第25条第2項
規則第53条第6項
	□
	□
	□

	
	
	
	
	
	



特記事項
	（実施項目が「いいえ」にチェックされた場合や発見した重要な問題などについて記載してください。）






脚注）ALCOAとは、信頼性の高い原資料（原データ）に求められる以下に示す５つの要件の頭文字をとったもの。
帰属性（Attributable）：誰がどの部分を記載したか、また、いつ誰が医薬的判断を行ったかを特定できるように記載すること。
判読性（Legible）：誰でも読める字で記録すること。誰でも理解できる言葉で記載すること。
同時性（Contemporaneous）：データの医学的判断をリアルタイムに行い、記載すること。
原本性（Original）：最初に記録されたデータや評価結果を原資料とすること。
正確性（Accurate）：正確に記載すること。
この他、ICH-GCP補遺では、完全性（Complete）を加えている。
完全性（Complete）：記録すべき内容が充足しており、完結性が担保されていること。（規則第53条第1項第2号関係通知（61）②による）
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