
モニタリング･監査実施検討フローチャート 

介入を伴う試験ですか？ 

モニタリング･監査は不要 未承認･適応外の医薬品･機器を用いた臨床研究 又は 
企業の広告に用いることが想定される臨床研究ですか？ 

先進医療ですか？ 

リスクレベル Ⅱ 
モニタリング 要 
監査 可能な限り 
データマネジメント 要 

リスクレベル Ⅴ 
モニタリング 要 
監査 必要に応じて 

以下のいずれかに該当しますか？ 
①新規性が高い（ヒトで初めての臨床研究、遺伝子治療、再生医療など） 
②安全性で高い注意を有する（重篤な有害事象が予想される、高侵襲など） 
③特に高い信頼性を要する（将来的な薬事承認を検討、二重盲検試験など） 

リスクレベル Ⅲ 
モニタリング 要 
監査 可能な限り 
データマネジメント 要 

リスクレベル Ⅳ 
モニタリング 要 
監査 必要に応じて 
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