
STEP1
治験開始時

•治験契約締結
• 1例⽬登録

STEP2
治験実施中

• ID取得
• ﾓﾆﾀﾘﾝｸﾞ実施

STEP3
治験終了時

•最終ﾓﾆﾀﾘﾝｸﾞ
• ID廃⽌⼿続

モニター（治験依頼者等） 総合臨床研究センター 病院情報センター

ﾓﾆﾀﾘﾝｸﾞの実施申請⼿続き*1時提出

①モニター⼜は監査担当者リスト

②誓約書

①医療情報システム利⽤に関する申請書

②誓約書

をとりまとめ申請⼿続き

※所属はそれぞれの会社等、職名はモニター
⼜は監査担当者

所属⻑は総合臨床研究センター⻑

①医療情報システム利⽤に関する申
請書

②誓約書

受領の上ID発⾏⼿続

誓約書とマニュアルを遵守し

モニタリングを実施

・IDを付与（台帳管理を⾏う）

・マニュアル*2を⽤いID取扱、HIS操作⽅法等
の説明を⾏う

ID発⾏

-毎回のモニタリングにおいて-
・モニタリング実施申請⼿続
・モニタリング終了時⾃⼰チェック
表*3に、署名・⽇付記載を⾏う

-毎回のモニタリングにおいて-
・モニタリング実施許可書発⾏
・モニタリング終了後、モニターによる⾃⼰
チェック表の記載を確認・押印する

最終モニタリングであることを確認し、
ID廃⽌の⼿続きを⾏う

廃⽌処理

*1「徳島⼤学病院におけるモニタリング⼜は
監査の受⼊れに関する⼿順書」に則り⼿
続きをする

*2 マニュアル「治験・製造販売後臨床試験
モニタリング・監査時の電⼦カルテ使⽤
⽅法と注意」

*3「電⼦カルテシステム利⽤による治験等モ
ニタリング終了時⾃⼰チェック表」

1．治験依頼者による監査の場合もこれに準ずる。 2．担当者交代の場合は、新たな担当者は誓約書を提出。旧担当者のIDについては速やかに廃⽌⼿続きを⾏う。
3．申請者が多い場合、申請書は1通⽤意し、利⽤者のリストを添付する。 4．違反⾏為については「治験におけるモニタリング・監査時の個⼈情報管理に関する⼿順書」に従
う。5．製造販売後臨床試験の場合は、治験を製造販売後臨床試験に読み替えるものとする。

治験におけるモニタリング・監査 実施フロー


