試験課題名
参考様式1　モニタリング報告書

20　　　年　　　月　　　日

②モニタリング報告書

（試験実施中）
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　モニター
所属：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
氏名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
	試験課題名
	（試験実施計画書番号：○○）

	実施日時
	20　　　年　　　月　　　日
	　　　　時　　　　分
	～
	　　　　時　　　　分

	医療機関名
	九州大学病院

	モニタリング対応者
	所属：
	職名：
	氏名：

	
	所属：
	職名：
	氏名：

	モニタリング実施場所
	

	モニタリング対象項目
	□　倫理審査委員会関連資料　　　　　　□　研究事務局関連資料
□　試験薬管理関連書類　　　　　　　　　□　診療記録、検査データ
□　画像　　　　　　　　　　 　　　　　　　　 □　症例報告書（EDC含む）
□　その他（　　　　　　　　　　　　　　　）


【モニタリング内容】
	A：　研究対象者登録状況の確認

	①
	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（試験実施期間の延長の必要性の確認）
	○はい
	○いいえ
	○該当なし

	②
	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
	○はい
	○いいえ
	○該当なし

	③
	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
・十分な説明と被験者の納得（理解）が得られていることが診療記録等から確認できること
・臨床試験倫理審査委員会の承認および病院長の了承を得た最新の同意説明文書において同意を取得していること
・同意説明文書と同意書（写）を研究対象者に渡していること
	○はい
	○いいえ
	○該当なし

	④
	研究対象者から入手した同意書（原本）が保管されているか
・同意書（原本）を保管していない場合、診療記録にスキャンされた同意書が保管されている、もしくは同意書の写しが保管されていること
	○はい
	○いいえ
	○該当なし

	【　B　C　D　E　の項目について　】　
　　・モニターは、本試験の第1症例、初めて臨床試験を実施する医師が同意取得した被験者、重篤な有害事象が発生した被験者など、試験責任者と協議の上、リスクを考慮し、モニタリングを実施する被験者数を決定し、モニタリングを実施する被験者を選定する。
　　・なお、下記項目について、モニタリングに選定した被験者以外においても遵守できているか、試験責任医師、研究分担者に口頭で確認することも可能である。
　　モニタリングの対象とした被験者
被験者識別番号：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

	B：　試験実施計画書の遵守状況の確認

	①
	同意取得した後に、観察・検査を行っているか
	○はい
	○いいえ
	○該当なし

	②
	試験実施計画書に従い、漏れなく観察・検査の項目が実施されているか
	○はい
	○いいえ
	○該当なし

	③
	試験実施計画書に従い、適切な時期に、適切な手順で観察・検査が実施されているか
	○はい
	○いいえ
	○該当なし

	④
	試験実施計画書に従い、試験薬が投与されているか
	○はい
	○いいえ
	○該当なし

	⑤
	試験実施計画書に従い、併用禁止薬、併用制限薬、併用禁止療法について、適切に対応されているか
	○はい
	○いいえ
	○該当なし

	⑥
	速やかに症例報告書（EDC）が作成（入力）されているか
	○はい
	○いいえ
	○該当なし

	C：　逸脱事項への対応

	①
	臨床研究法、試験実施計画書等からの逸脱が確認された場合、試験責任者に報告されているか
	○はい
	○いいえ
	○該当なし

	②
	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
	○はい
	○いいえ
	○該当なし

	D：　重篤有害事象への対応状況

	①
	重篤有害事象が発生した場合、研究責任者、実施医療機関の長、臨床試験倫理審査委員会に適切に報告されているか
	○はい
	○いいえ
	○該当なし

	②
	重篤有害事象について、症例報告書に記載されているか
	○はい
	○いいえ
	○該当なし

	E：　原資料と症例報告書の照合（SDV）

	①
	原資料はALCOAの原則に則って作成されているか
	○はい
	○いいえ
	○該当なし

	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）
	○はい
	○いいえ
	○該当なし

	③
	症例報告書が記載ルールに則って記載されているか
	○はい
	○いいえ
	○該当なし

	④
	データの欠測、記載漏れ等がないか
	○はい
	○いいえ
	○該当なし

	F：　必要資料の保管状況の確認

	①
	試験に参加した研究対象者の電子カルテ以外の原資料（同意書等）が必要な期間保管される体制がとられているか
	○はい
	○いいえ
	○該当なし

	②
	試験責任者は、倫理審査委員会等の審議の記録等を保管しているか
	○はい
	○いいえ
	○該当なし

	G：　試験薬等の管理状況の確認　（試験責任者が試験薬・医療機器等の管理をしている場合）

	①
	試験薬等が適切な温度、保管条件で保管されているか
	○はい
	○いいえ
	○該当なし

	②
	試験薬等の出納の記録が適切であるか
	○はい
	○いいえ
	○該当なし

	H：　倫理審査委員会等の対応状況の確認

	①
	臨床試験倫理審査委員会に試験の実施状況の年次報告書を提出しているか
	○はい
	○いいえ
	○該当なし

	I：　試験実施体制の変更の有無確認

	①
	試験実施計画書等を変更する場合、適時、臨床試験倫理審査委員会に変更申請の手続きを行っているか
	○はい
	○いいえ
	○該当なし

	②
	研究分担者の変更等がある場合、研究責任者は、新たな担当分担者が試験実施の要件を満たしていることを確認しているか
	○はい
	○いいえ
	○該当なし


ALCOAの原則
Attributable（帰属性）　：データを観測・記録・修正に責任を持った個人を特定でき，辿ることができる。
Legible（見読性）　：簡単に判読できる。記載された文字を誰でも間違いなく読み取ることができること。
Contemporaneous（同時性）　：データの発生・記録・修正が同時期に行うこと。
Original（原本性）　：偽造物または複製物でないこと。複写を用いる必要がある場合には，オリジナルと同一であることが証明できること。
Accurate（正確性）　：正確であること。
【特記事項】
	


試験責任医師　確認日　　　　　　　年　　　月　　　日　　署名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
臨床研究法対応
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