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モニタリングレベル判定フロー

将来的に承認追加を目標とするか？

企業へのライセンスアウトを目標とする試験か？

承認・保険収載目的？

医師主導治験・先進医療B

未承認・適応外の医薬品を用いた臨床研究
企業の広告／海外の論文掲載／ガイドラインの変更などに係るか？

侵襲を伴う介入研究か？

エビデンス・又は確立された医療慣行があるか？

既承認の医薬品・医療機器の承認外での使用？

①に該当？
①②に

該当？
①に該当？

②に該当？

モニタリング不要

レベルB
モニタリング

データマネジメント

監査

レベルC
モニタリング

（自主点検）

必要に応じて監査

モニタリング不要

レベルC
モニタリング

（自主点検）

必要に応じて監査

以下のリスクに対して検討する

①安全性へのリスク
・新規性

・盲検性

・多施設共同

②対象患者の脆弱性
・社会的弱者

・重症度など

③施設のリスク
・研究責任者の経験、キャラク

ター

・施設の協力体制

※③に問題が潜在している可能

性がある場合は研究開始までに

調整を十分行う。問題が生じる

レベルB
モニタリング

データマネジメント

監査

レベルB
モニタリング

データマネジメント

監査

レベルA
モニタリング

データマネジメント

監査

はい いいえ


