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令和7年度治験エコシステム導入推進事業で整理された
「治験の質に関する課題」の改善状況のモニタリングの実施について

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構
信頼性保証第一部・信頼性保証第二部

令和7年7月27日版

※治験エコシステム協力機関向け資料
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作業について

⚫本モニタリングでは、課題の内容や発生状況だけでなく、改善状況も集計
し、周知する予定です。

⚫本モニタリングでは、「治験エコシステム協力機関に登録済みの医療機関」
または「治験エコシステム協力機関に登録済みの医療法人等に所属する
医療機関」に所属する職員であれば、誰でも課題の登録が可能です。

⚫課題登録者の所属確認や問合せに必要ですので、個人名やメールアドレ
スの入力をお願いしています。あらかじめご了承ください。

⚫課題の登録内容について、情報更新をお願いする場合がありますので、あ
らかじめご了承ください。

⚫課題の改善状況については、一律な判断基準を設定しておりません。その
ため、改善の有無は各担当者において、実情を踏まえご判断ください。
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登
録
で
き
る
課
題

以下の2つの条件を満たす課題
① 令和8年7月以降に発生した課題※1
② 令和7年度の本事業における「治験の質に関する課題」で検討した課題のうち、「国内のみで発生する」、ま

たは「海外でも発生しているが国内の方が過剰対応」に分類された22課題※2

※1 令和8年7月より前に発生した課題で、令和8年7月以降も継続して発生している課題は、同じ課題が発
生した時点で課題の登録をお願いいたします。

※2 詳細は次ページを参照ください。「海外でも発生しているが国内の方が過剰対応」は、海外でも発生してい
るが国内の方が過剰対応している課題のみになります。切り分けが困難な場合もございますが、可能な範囲
で該当部分のみをご登録いただきますようお願いいたします。なお、判断が難しい場合には、機構において判
断しますので、まずはご登録をお願いいたします。

登
録
で
き
な
い
課
題

⚫ 機構からの照会に対してご協力が得られない課題

⚫ 「治験エコシステム協力機関に登録済みの医療機関」または「治験エコシステム協力機関に登録済みの医療
法人等に所属する医療機関」に所属しない方や、所属医療機関の確認がとれない（フリーアドレスでの登録
等）方が登録した課題

⚫ 実施予定又は実施中の試験特有の業務に関する課題

⚫ 課題登録日から起算して3か月以上前に発生した課題

⚫ 適合性調査の実施手法や既に発出された調査結果通知書の内容に関する課題
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① ワークシート記載内容（軽微な修正や原資料から読み取れる内容等を含む）に対し責任医師の署名・再確認を毎回求められる。
② ワークシートや各種Log等において、他の原資料に記録があるにもかかわらず、記載の省略が認められない。
③ 明らかな誤記修正に対して、修正理由を記載するよう求められる。
④ 複数の記録媒体（EDC、紙、院内書式など）に同じ内容の記載を求められる。
⑤ 治験届の情報について、CRAから電話やメールで頻回に確認を求められる。
⑥ 複数の書式（方法）でSAE報告しなければならない（EDC入力用、病院長提出用の統一書式作成、英語と日本語の書式ともに作成など）。
⑦ 治験に直接関与しない関連部門関係者全員のTraining log, Delegation logの作成が求められている。
⑧ 白箱表面への不要と思われる項目（例：被験者番号やPI名など）の記載を求められる。 
⑨ ICH-E6（R2）以降、リスクに応じたモニタリングが推奨されているが、実際にはモニタリング内容に変化がなく、実施時間も短縮されていない（む

しろ増えている場合もある）。
⑩ Note to File作成を過剰に求められる。 
⑪ 過剰充填液量に基づく調製（余分な液量の抜き取りや、空バックを用いた調製など）が要求される。 
⑫ CRAの交代により見解が変わることがあり、過去の対応について詳細な説明を求められる。
⑬ Note to Fileや原資料について、日本語と英語の併記（または英語での記載）を求められる。
⑭ 関与しない内容に関するトレーニングなど、不要（過剰）と思われるトレーニングを要求される。例）評価者以外も評価者と同じトレーニングを何

度も要求される。
⑮ 同じ依頼者内でも、Delegation logやSignature logにおいて、試験ごとに付与するタスクの内容や記載方法が異なるため対応が煩雑になる。
⑯ 責任医師署名が不要と思われる書類へも署名を求められる。（全てのNote to File、ワークシート全ページ、検査基準値一覧、メール提供され

た文書ファイル受領書、IWRSの割付結果など） 
⑰ 欧米基準（15-25℃や15-30℃）の温度管理が求められ保温庫が必要になる。
⑱ 精度管理などの病院基本情報が依頼者内で共有されておらず、施設選定調査時に同様の質問が繰り返され、調査票作成に時間を要する。 
⑲ 軽微な逸脱や、記載整備などの軽微修正のみの改訂に対し、トレーニングを要求される。
⑳ 施設要件調査が細かく煩雑で、試験と無関係な項目も多い。
21 治験薬の調製記録として冷蔵庫から出した時間、バイアル穿刺時間など詳細な記録を求められる。
22 検体の取り扱いについて、検体採取時間・遠心分離に関連する時間・検体保管時間、温度、操作担当者など詳細な記録を求められる

モニタリングの対象となる22課題
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担当者が課題を登録

課題登録時点で未改善 課題登録時点で改善している

担当者が課題と改善状況を登録

担当者が改善状況を登録

課題登録後に改善

メール受領

メール受領

メール受領

条件を満たす課題発生

課題発生から1か月
以内に改善した課題
• 集計し、成果物として公表

改善しなかった課題
• 集計し、成果物として公表
• 多くの医療機関で発生し、

GCP省令の改正や業界団体
の活動等を考慮しても改善が
見込まれないとされるものは、
対応方針を検討

課題発生から1か月
を経過したのちに
改善した課題

• 集計し、成果物として公表

スライド7枚目以降を参照

スライド16枚目以降を参照

スライド22枚目
以降を参照

モニタリングの流れ
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担当者が課題を登録

課題登録時点で未改善

担当者が改善状況を登録

課題登録後に改善

メール受領

メール受領

条件を満たす課題発生

スライド7枚目以降を参照

スライド16枚目以降を参照

モニタリングの流れ

次ページ以降はこちらの
流れについて説明します
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1. 基本情報の入力

①

①メールアドレスの登録
医療機関の所属であることを確認するため、gmail
やyahoo等のフリーアドレスは使用しないでください。
必ず施設ドメインのアドレスを使用してください。
施設ドメインであれば、グループメールのアドレスの使
用も可能です。

登録内容及び登録内容編集用のURLはこの
アドレスに送付されます。
アドレスに誤りがないよう入力をお願いします。

重要

②

②登録者名の登録
課題を登録する方のお名前を入力してください。
個人情報は登録いただいた課題について、機構担
当者が確認の連絡をする際に使用します。
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1. 基本情報の入力 ③医療機関名の登録
医療機関の名称を記載してください。

③

④医療機関情報の登録
2つの選択肢のうち、該当するものを選択してくだ
さい。

④

⑤

⑤「次へ」を選択
「治験エコシステム協力機関に登録済みの医療
機関」を選択した場合
→課題登録に関する質問に移ります。

「治験エコシステム協力機関に登録済みの医療
法人等に所属する医療機関」を選択した場合
→所属する法人名を登録する質問に移ります。
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1. 基本情報の入力

⑥医療法人等の名称の登録
「治験エコシステム協力機関に登録済みの医療法
人等に所属する医療機関」に該当する場合は、
医療法人等の名称を記載してください。

⑥

※治験エコシステム協力機関に登録済みの
医療法人等に所属する医療機関のみ回答

⑦

⑦「次へ」を選択
課題登録に関する質問に移ります。
「戻る」を選択した場合は、入力した基本情報の
修正が可能です。
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2. 課題の登録
①

①課題の選択
22課題のうち、登録する課題を選択してください。
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2. 課題の登録

③
③課題の具体的な事例の登録
生じた課題について、具体的な事例を記載して
ください。
記載欄は改行可能ですので、適宜ご利用くだ
さい。

②

②課題の発生日の登録
課題の発生した年月日を選択してください。
具体的な日にちがわからない場合には、1日を
選択してください。

※記載内容はあくまで例示です
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2. 課題の登録

④④課題の発生状況の選択
課題が発生した際の状況を選択してください。
その他を選択される場合は、詳細を記載してく
ださい。

⑤

⑤該当するものを選択
課題の発生に関わる企業が情報発信協力機
関に該当するか否かを選択してください。
記載のURLをクリックすると、情報発信協力機
関の一覧を確認することができますのでご参照く
ださい。
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2. 課題の登録

⑥
⑥改善状況の選択
課題の改善状況について、該当するもの（すぐ
に改善していない場合は、②~④のいずれか）
を選択してください。

⑦

⑦「次へ」を選択
改善状況のうち、②~④のいずれかを選択したう
えで「次へ」を選択すると、送信画面に移ります。
「戻る」を選択した場合は、基本情報の回答画
面に戻ります。
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2. 課題の登録

⑧
⑧回答の送信
「送信」を選択すると、右下の画面に移ります。
「戻る」を選択すると登録内容を修正することが
可能です。
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2. 課題の登録

登録完了後、右のようなメールが
届きます。
このメールは大切に保管ください。
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3. 改善状況の登録

①

①登録フォームへのアクセス
課題の改善を確認したら、課題登
録時に送付されたメールにある、
「回答の編集」から登録フォームに
アクセスしてください。



17

3. 改善状況の登録

②

②「次へ」を選択
登録時の情報が記載された状態のフォー
ムが表示されます。
変更の必要はないので、そのまま「次へ」を
選択してください。
内容を修正したい場合には修正したうえで
「次へ」を選択してください。
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3. 改善状況の登録

③

③改善状況の変更
以下のように選択を変更してください。
課題発生から1か月以内に改善した場合→①
課題発生から1か月を経過したのちに改善した
場合→⑤

そのほかの設問について、変更の必要はありませ
んが、内容を修正したい場合には修正することも
可能です。

④

④「次へ」を選択
課題の改善状況に関する質問に移ります。
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3. 改善状況の登録

⑤

⑤課題の改善日の登録
課題が改善した年月日を選択してください。
具体的な日にちがわからない場合には、1日を
選択してください。

⑥

⑥課題が改善した具体的な状況の登録
課題が改善した状況について、具体的に記載
してください。
記載欄は改行可能ですので、適宜ご利用くだ
さい。

⑦

⑦回答の送信
「送信」を選択すると、登録が完了します。

※記載内容はあくまで例示です
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3. 改善状況の登録

登録完了後、左上のような画面が表示され、
スライド15と同様のメールが届きます。
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次ページ以降はこちらの
流れについて説明します

課題登録時点で改善している

担当者が課題と改善状況を登録

メール受領

条件を満たす課題発生

課題発生から1か月
以内に改善した課題
• 集計し、成果物として公表

スライド22枚目
以降を参照

モニタリングの流れ
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1. 基本情報の入力→スライド7~9を参照

2. 課題の登録

①
①課題の選択
22課題のうち、登録する課題を選択してください。
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2. 課題の登録

②

③課題の具体的な事例の登録
生じた課題について、具体的な事例を記載して
ください。
記載欄は改行可能ですので、適宜ご利用くだ
さい。

③

②課題の発生日の登録
課題の発生した年月日を選択してください。
具体的な日にちがわからない場合には、1日を
選択してください。

※記載内容はあくまで例示です
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④④課題の発生状況の選択
課題が発生した際の状況を選択してください。
その他を選択される場合は、詳細を記載してく
ださい。

⑤

2. 課題の登録

⑤該当するものを選択
課題の発生に関わる企業が情報発信協力機
関に該当するか否かを選択してください。
記載のURLをクリックすると、情報発信協力機
関の一覧を確認することができますのでご参照く
ださい。
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2. 課題の登録

⑥
⑥改善状況の選択
課題の改善状況について、該当するもの（すぐ
に改善したので①）を選択してください。

⑦

⑦「次へ」を選択
改善状況のうち、①を選択したうえで「次へ」を
選択すると、改善状況に関する質問に移ります。
「戻る」を選択した場合は、基本情報の回答画
面に戻ります。
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3. 改善状況の登録

①

①課題の改善日の登録
課題が改善した年月日を選択してください。
具体的な日にちがわからない場合には、1日を
選択してください。

②

②課題が改善した具体的な状況の登録
課題が改善した状況について、具体的に記載
してください。
記載欄は改行可能ですので、適宜ご利用くだ
さい。

③

③回答の送信
「送信」を選択すると、登録が完了します。

※記載内容はあくまで例示です
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3. 改善状況の登録

登録完了後、左上のような画面が表示され、
スライド15と同様のメールが届きます。
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