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1. 目的と適用範囲

以下は案です。青文字部分が該当しない場合は、削除又は書き換えください。
本手順書は、獨協医科大学病院（以下「当院」という。）で実施する当該臨床研究において、研究責任者等及び監査担当者が、監査を適切に実施するための手順その他必要な事項を定めるものである。なお、医療機器の臨床研究を行う場合には、「臨床研究に用いられる医薬品」を「臨床研究に用いられる医療機器」と読み替えるものとする。
2. 実施体制及び責務

2.1. 研究責任者の責務

(1) 研究責任者は、当該臨床研究の品質保証のため、当該臨床研究が関係法規、「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針 （令和３年３月23日制定）」及びそのガイダンス（以下、「指針等」という。）、研究計画書、当該臨床研究に係る手順書等を遵守して行われていることを通常のモニタリング及び臨床研究の品質管理業務とは独立・分離して評価することを目的とし、監査を実施させる。

(2) 研究責任者は、監査が、本手順書及び本手順書に基づいた監査計画書に従い実施されていることを保証する。
2.2. 監査担当者の責務

監査担当者は、必要に応じ当院内で実地に監査を行い、当該研究が関係法規、指針等、研究計画書及び当該臨床研究に係る手順書等に従って行われたか、並びに原資料を直接閲覧すること等により臨床研究が適切に実施されていること及びデータの信頼性が十分に保たれていることを調査する。
2.3. 監査担当者の指名

以下は案です。青文字部分が該当しない場合は、削除又は書き換えください。
研究責任者は、関係法規、指針等並びに監査の実施に必要な知識等を有している者であることが適当であり、履歴書、教育履歴等により本手順書2.4.の要件を満たすことを確認した上で当該臨床研究の監査担当者として指名する。なお、研究責任者が指名する監査担当者は、当該臨床研究の実施から独立・分離した第三者であることが望ましい。
2.4. 監査担当者の要件

以下は案のため、必要に応じて追加ください。
監査担当者は、以下(1)～(6)の要件を満たす者とする。
(1) 関係法規、指針等、当該臨床研究に係る手順書並びに監査に関連する事項について教育・研修等を継続的に行っていること

(2) 監査担当者は、関係法規、指針等、研究計画書及び当該臨床研究に係る手順書等に精通していること

(3) 監査の結果を総合的・全体的見地から評価できること

(4) 臨床研究に関する問題点を把握し、問題点の分析、対処について適切に判断できること

(5) 監査に関する検討、評価の結果について、適切な意見表明及び的確な助言、勧告等ができること

(6) 公正不偏の立場を保持できること
3. 監査の種類
以下は案のため、必要に応じて追加ください。
研究責任者は、監査担当者に当該臨床研究に関する監査及び臨床研究のシステムに関する監査を実施させる。
4. 監査実施の手順

4.1. 監査計画書の作成

監査担当者は、研究責任者と協議して本手順書に従い「監査計画書（参考様式1）」を作成し、研究責任者に提出する。監査計画書に記載する事項は、参考様式1の通りとする。
4.2. 当該臨床研究に関する監査
以下（1）～（8）は案のため、必要に応じて追加・変更ください。
(1) 監査の対象部門等
1 研究責任者等
（研究責任者、研究分担者、技術的又は事務的に研究の実施に携わる関係者）

2 臨床研究事務局

3 倫理審査委員会、倫理審査委員会事務局

4 臨床研究で用いる医薬品の管理部門

5 臨床検査部門

6 資料保管及びその管理部門

7 総括報告書作成部門
8 モニタリング部門
9 その他必要な部門
（データマネジメント、統計解析等の臨床研究データ管理部門や開発業務受託機関等）
(2) 監査の実施時期及び頻度
以下は案のため、必要に応じてご変更ください。
研究責任者は、原則として、次の時期及び頻度で監査担当者に監査を実施させる。

1 臨床研究の準備終了時、臨床研究実施中、臨床研究の終了後、又は臨床研究データの入力、解析、総括報告書作成終了後などの適切な時期

2 その他研究責任者と監査担当者との協議により最も適切と判断された時期、頻度
(3) 監査の実施に関する決定
監査担当者は、研究責任者の指示及び助言を踏まえ、監査の実施を決定する。なお、監査の実施は、研究対象者の数、臨床研究の複雑さ等を考慮し、研究責任者と協議の上決定する。監査の実施を決定する目安を次に規定する。

1 エントリー症例数が多い

2 エントリーが早い

3 被監査の経験がない

4 重篤な有害事象が報告されている

5 問題症例が多い

6 モニタリングで問題が多く認められている
7 その他何らかの理由で監査の必要性が認められる
(4) 監査の準備

1 実施診療科の監査
監査担当者等は、監査の実施に先立ち当該臨床研究に係る手順書等を入手（閲覧でも可）し、当該実施診療科における臨床研究実施体制について確認し、監査の申込みを行う。
2 実施診療科以外の監査
監査担当者等は、研究責任者等及び被監査部門に対して監査の受入れ、監査実施日等についてあらかじめ打診し、日程等を調整して監査の申込み（参考様式1を用いる）を行う。
(5) 監査の実施

監査担当者は、監査計画書に基づき監査を実施する。監査対象資料は次のものとする。

1 各種標準業務手順書

2 当該臨床研究に関する資料

· 審査委員会の記録

· 臨床研究の実施に対する病院長の承認の記録

· 研究責任者が病院長に事前提出した資料

· 臨床研究担当者等の了承等に関する資料

· 臨床研究計画の公開データベース登録完了に関する記録

· 研究計画書、臨床研究で用いる医薬品の添付文書又はインタビューフォーム、症例報告書の見本（作成している場合のみ）、説明文書及び同意文書それらの作成・改訂の経緯に関する記録

· 研究対象者の健康被害補償方策に関する記録
· 付保証明書の写し

（通常の医療の範囲を超える医療行為に該当する臨床研究において、補償のための保険加入等を講じた場合）
· 同意の取得に関する記録

· 臨床研究で用いる医薬品の処方等に関する記録

· 臨床研究に関する安全性情報の報告及び取扱いに関する記録

· モニターの指名､適格性確認及びモニタリングの実施に関する記録

· 症例報告書及び症例報告書の修正履歴管理に関する記録

· 診療録、看護記録等の資料

· 臨床検査に関する資料

· 記録類の管理、整備及び保存に関する資料

· 症例固定、データマネジメント、統計解析に関する資料

· 臨床研究総括報告書及び総括報告書の作成に関する記録

· 院内の規則、研究計画書及び標準業務手順書に従って発生する書類

· 開発業務受託機関（CRO）及び施設支援機関（SMO）等との契約書、委受託契約書等
· 臨床研究で用いる医薬品の提供がある場合は、その授受・管理に関する記録

· 臨床研究で用いる医薬品の提供がある場合は、提供者と研究責任者との取り決めに関する記録

· その他必要な資料
(6) 監査結果の検討

　監査担当者は、監査で発見した事項及び確認した事項を監査記録としてまとめ、当該記録を評価し、問題点、必要な措置等を検討する。

(7) 監査報告書の作成及び提出

　監査担当者は、監査にて発見又は確認した事項を記録した監査記録に基づき「監査報告書（参考様式2）」を作成し、記名押印又は署名の上、研究責任者及び病院長に提出する。監査報告書に記載する事項は、参考様式2の通りとする。
(8) 監査報告に対する対応

　研究責任者は、被監査部門と協議し、提出された監査報告書に対する回答が必要な場合は、回答書を作成し、監査担当者に提出する。

　監査担当者は、監査報告書に対する回答書を受領し、指摘した問題事項等について適切な改善措置が実施され、当該問題事項等が改善されたことを確認する。監査担当者は問題事項が改善されたと判断した後、回答確認書を作成し、研究責任者に提出する。また、監査の指摘に対する対応が不十分であると判断した場合についても回答確認書にその旨を記載し、研究責任者に提出する。

　なお、監査担当者は改善措置が適切に行われたことの確認のためフォローアップ監査を実施することができる。
4.3. 臨床研究のシステムに関する監査

研究責任者は、本手順書4.2.に準じて臨床研究のシステムに関する監査を実施させる。ただし、被監査部門、監査対象資料、監査の時期および頻度等については、監査担当者と協議し決定する。
4.4. 監査証明書の発行

監査担当者は、監査報告に対する対応を含む当該臨床研究に係る全ての監査が終了した後、「監査証明書（参考様式3）」を作成し、記名押印又は署名の上、研究責任者及び病院長に提出する。

5. 監査に使用する参考様式

当該臨床研究の監査には次に掲げる名称の参考様式を使用する。参考様式は別添とする。

(1) 監査計画書（参考様式1）

(2) 監査報告書（参考様式2）

(3) 監査証明書（参考様式3）
(4) 監査担当者指名書（参考様式4）
(5) 監査報告書に対する回答書（参考様式5）
(6) 回答確認書（参考様式6）
6. 守秘義務

監査担当者は、院内の規定及び現時点の個人情報に関する法令により、監査の際に得た研究対象者の秘密、身元に関する情報その他の個人情報を漏らしてはならないことについて、研究責任者と同様の義務を負う。
7. 資料等の保存

研究責任者は、臨床研究計画書の記録の保存に関する手順に従い、監査担当者から提出された監査報告書その他監査に係る業務の記録等（入手した監査証拠を含む）を保存する。

8. 改訂履歴

	版番号
	改訂日
	改訂理由／内容

	
	
	

	
	
	

	
	
	


参考様式1
　　年　　月　　日

監査計画書
研究責任者　殿

監査担当者
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（氏名）　　　　　　　　　印
	整理番号
	

	研究課題名
	

	臨床研究で用いる医薬品の

識別記号
	

	監査担当予定者
	


	監査の範囲（監査対象事項/資料等）
	監査実施時期
	備考

	研究責任者等
（研究責任者、研究分担者、技術的又は事務的に研究の実施に携わる関係者）
	
	

	臨床研究事務局
	
	

	倫理審査委員会、倫理審査委員会事務局
	
	

	臨床研究で用いる医薬品の管理部門
	
	

	臨床検査部門
	
	

	資料保管及びその管理部門
	
	

	総括報告書作成部門
	
	

	モニタリング部門
	
	

	その他必要な部門

（データマネジメント、統計解析等の臨床　研究データ管理部門や開発業務受託機関等）
	
	


参考様式2
　　年　　月　　日

監査報告書
研究責任者　殿
病院長　殿
監査担当者  　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（氏名）             　　印　
	整理番号
	

	研究課題名
	

	臨床研究で用いる医薬品の識別記号
	


	被監査部門名
	

	監査の種類
	· 臨床研究の監査　　　□ システム監査

	監査対象
（範囲、資料、事項）
	

	監査実施日
	

	監査の基準文書
	「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」、関連する法令、研究計画書、当該臨床研究に係る手順書

	監査対応者
	

	監査実施者
	

	監査結果
(改善案等を含む)
	

	添付資料
	

	備考
	


参考様式3
　　年　　月　　日

監査証明書
研究責任者　殿
    病院長　殿
監査担当者  　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（氏名）             　　印　
以下の臨床研究について監査を実施したことを証明します。
	整理番号
	

	研究課題名
	

	臨床研究で用いる医薬品の識別記号
	


	監査対象事項
	

	監査実施日
	

	監査実施者
	

	監査報告書提出日
	


参考様式4
　　年　　月　　日

監査担当者指名書

監査担当者所属機関の長　殿
研究責任者
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（氏名）　　　　　　　　　　　　印
下記の者を、「研究課題：●●」の監査担当者として指名いたします。

記

所属・氏名を記載

指名理由：上記の者は、次の内容に関する教育を受けており、当該臨床研究の監査担当者として適任であると判断した。

(1)　 研究計画書、本手順書等の臨床研究関連資料

(2)　 臨床研究に用いられる医薬品に関連する医学・薬学の、看護学、臨床検査学等、自然科学系知識

(3)　 臨床研究関係法規、人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針等、当該臨床研究に係る手順書、並びに臨床評価ガイドライン、監査に関連する事項
(4)　 研究対象者のプライバシーの秘密の保全

(5)　 監査結果に関する総合的・全体的見地からの評価
(6)　 臨床研究に関する問題点の把握と分析、対処
(7)　 監査に関する検討、評価結果への適切な意見表明、的確な助言、勧告等
（8）　公正不偏の立場の保持
（9）　その他、業務に必要な臨床研究関連知識

以　上

参考様式5
　　年　　月　　日

監査報告書に対する回答書
監査担当者　殿
研究責任者
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（氏名）　　　　　　　　　　　　印
　
	整理番号
	

	研究課題名
	

	臨床研究で用いる医薬品の

識別記号
	

	被監査部門名
	

	該当する監査報告書提出日
	


	指摘事項
	回　　　答

［指摘事項に対する措置内容、責任者、実施時期］

	
	

	
	

	
	


参考様式6
　　年　　月　　日

回答確認書
研究責任者　殿

監査担当者
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（氏名）　　　　　　　　　　印
	整理番号
	

	研究課題名
	

	臨床研究で用いる医薬品の

識別記号
	

	被監査部門名
	

	該当する監査報告書提出日
	


	指摘事項
	回答に対するコメント
	確認事項
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