
が
ん

戦
略

研
究

糖
尿

予
防

の
た

め
の

戦
略

研
究

感
覚

器
疾

患
戦

略
研

究

腎
疾

患
重

症
化

予
防

の
た

め
の

戦
略

研
究

エ
イ

ズ
予

防
の

た
め

の
戦

略
研

究

自
殺

防
止

の
た

め
の

戦
略

研
究

実
施

団
体

に
よ

る
モ

ニ
タ

リ
ン

グ
シ

ー
ト

記
入

（
進

捗
：
達

成
度

項
目

）

戦
略

研
究

企
画

・
調

査
専

門
検

討
会

（
専

門
検

討
会

）
・

モ
ニ

タ
リ

ン
グ

方
法

検
討

・
モ

ニ
タ

リ
ン

グ
委

員
教

育

審
議

会
報

告

戦
略

研
究

企
画

・
調

査
専

門
検

討
会

・
評

価
・

今
後

の
方

向
性

へ
の

示
唆

中
間

評
価

・
専

門
検

討
会

委
員

・
モ

ニ
タ

リ
ン

グ
委

員

　
　

　
　

　
　

　
（

医
師

）

・
厚

生
労

働
省

・
Ｍ

Ｃ
Ｔ

Ｒ

調
査

班

調
査

報
告

書
作

成

実
施

団
体

研
究

リ
ー

ダ
ー

（
実

施
団

体
同

席
）

実
施

団
体

研
究

リ
ー

ダ
ー

実
施

団
体

研
究

リ
ー

ダ
ー

実
施

団
体

研
究

リ
ー

ダ
ー

実
施

団
体

研
究

リ
ー

ダ
ー

研
究

リ
ー

ダ
ー

研
究

リ
ー

ダ

実
施

団
体

研
究

リ
ー

ダ
ー

モ
ニ

タ
リ

ン
グ

モニタリング方針検討会

糖
尿

調
査

班

自
殺

調
査

班

が
ん

調
査

班

エ
イ

ズ
調

査
班

腎
臓

調
査

班

感
覚

器
調

査
班

調
査

班
に

よ
る

モ
ニ

タ
リ

ン
グ

シ
ー

ト
記

入
（
問

題
点

・
分

析
・
提

言
・
ア

ク
シ

ョ
ン

項
目

）

モ
ニ

タ
リ

ン
グ

結
果

取
り

纏
め

モ
ニ

タ
リ

ン
グ

・
中

間
評

価
の

流
れ
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モニタリング項目

・データ解析

・データクリーニングと固定

・データ収集

・患者割り付け

・被験者登録

・研究班員の公募・選定

b 研究実施・運営

・IRB審査結果への対応

・IRB*への申請

・研究実施計画書作成

・研究計画の変更

a 研究実施計画の作成B 研究の進捗

f 研究組織を構成する各組織の機能と役割分担

e 研究支援組織等（データセンター、CRC派遣機関等を含む）の選定

d 研究協力者（研究参加施設）の選定

c 研究リーダーの選定

b 運営委員会等各種委員会の規則・組織編成

a 戦略研究推進室（部）の設置、室（部）長の選定
A 研究の運営・
実施体制の整備

５）アクション・計画

４）提言

３）分析（進捗や質の遅延・阻害要因バリヤーなど）

２）問題の記述

１）進捗（達成度）分析項目

*倫理委員会

モニタリング項目と分析項目
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中間評価における総合評価指標について

A:十分な研究成果が期待でき、優先的に取り組

む必要がある。

B：一定の研究成果が期待でき、継続して取り組

む必要がある。

C:今後の見通しに問題があり、中止を含めた研

究計画の見直しが必要である。
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