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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。）及び共同研究機関で実施する臨床研究において、臨床研究を実施する者及びモニターが、モニタリング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、臨床研究を実施する者が、本手順に係る業務を「臨床研究調整部門への業務委嘱に関する手順書｣等によって臨床研究調整部門に委嘱する場合、当該委嘱業務については、本手順書中の「臨床研究を実施する者」を「臨床研究調整部門」と読み替えるものとする。同様に、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薬剤」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.　用語の定義
2.1　研究責任者
本手順書において「研究責任者」とは、研究の実施に携わるとともに、所属する研究機関において当該研究に係る業務を統括し臨床研究を実施する者をいう。
2.2　モニタリング
本手順書において「モニタリング」とは、臨床研究が適正に行われることを確保するため、臨床研究の進捗状況並びに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かどうかについて、研究責任者が指定した者（モニター）に行わせる調査をいう。
2.3　モニター
本手順書において「モニター」とは、モニタリングに従事する者をいう。
2.4　臨床研究調整部門
当該項目が該当しない場合は削除又は書き換えし、適宜、以降の付番をご変更ください。
本手順書において「臨床研究調整部門」とは、研究計画書に基づき複数の実施医療機関において臨床研究の実施を行う場合に、当該調整業務を行う複数の医師又は歯科医師等で構成される部門をいう。
2.5　直接閲覧
本手順書において「直接閲覧」とは、「臨床研究の信頼性の確保」を目的とし、モニターが原資料の内容を実際に直接確認する作業をいう。閲覧の対象には、臨床研究に係る文書全般も含まれる。
2.6　SDV：Source Data Verification
本手順書において「SDV」とは、モニタリングの一部で、原資料を直接閲覧することにより、照合する症例報告書との整合性を確認し、研究の適切な実施及びデータの信頼性等を検証するとともに、品質管理を目的として、モニターが行う調査をいう。
2.7　サンプリングSDV
当該項目が該当しない場合は削除又は書き換えください。
本手順書において「サンプリングSDV」とは、予め定められた方法に従って抽出（サンプリング）したデータをSDV対象とし、その結果からデータ全体の信頼性（正確性、完全性）を確認する方法をいう。
3.　実施体制及び責務

3.1　研究責任者の責務

(1) 研究責任者は、臨床研究がヘルシンキ宣言の精神に基づいて実施され、指針等及び研究計画書等を遵守して行われていること、並びに臨床研究データ等が正確かつ完全で、原資料等の臨床研究関連記録に照らして検証できることを確認するため、モニタリングを実施させる。

(2) 研究責任者は、モニターに対しモニタリングの実施に関して適切な指示を与えるとともに問題発生時には適切な措置を講ずる。
3.2　モニターの指名
研究責任者は、研修履歴等により本手順書3.3の要件を満たすことを確認した上で臨床研究のモニターとして指名する。なお、研究責任者が指名するモニターは、当該モニタリングの対象となる臨床研究に関与する者であってはならない。
3.3　モニターの要件
以下は案のため、必要に応じて追加ください。
モニターは、以下に示す内容の教育を受け、臨床研究に関する倫理的原則を理解し、モニタリングに必要な科学的及び臨床的知識を有するものとする。

(1)　一般的なビジネスマナー

　　　(2)　研究計画書、本手順書等の臨床研究関連資料
　　　(3)　臨床研究に用いられる薬剤に関連する医学・薬学の知識

　　　(4)　臨床研究関連法規、指針等
　　　(5)　研究対象者のプライバシーの秘密の保全
　(6)　医学、薬学、看護学、臨床検査学等、自然科学系の基礎知識

　　　(7)　その他、モニタリング業務に必要な臨床研究関連知識
3.4　モニターの責務

(1) モニターは、研究責任者が要求する事項について確認することにより、臨床研究が適切に実施されていること、必要な事項が正確に記録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保証する。

(2) モニターは、モニタリングにより、臨床研究の適切な実施に影響を及ぼすような事項を確認した場合、あるいは研究計画書からの逸脱等を確認した場合は、当該事項を速やかに研究責任者に伝え、それらの事項の再発を防止するための適切な措置を講ずる。

(3) モニターは、モニタリングを行い、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確認し、その都度モニタリング報告書を作成し、研究責任者に提出する。モニタリング報告書には次の項目を記載する。

1 モニタリングを実施した日時、場所
2 モニターの氏名

3 モニタリングの際に説明等を聴取した研究者等の氏名

4 モニタリング結果の概要（点検した内容の要約及び重要な発見事項若しくは事実、逸脱及び欠陥、結論を含む）

5 (2)の規定により研究責任者に伝えた事項及びそれに基づいて講じた措置内容

6 ⑤に規定する事項について講じられるべき措置及び当該措置に関するモニターの所見

(4) モニターは、モニタリング報告書に関して行った点検とフォローアップについて、文書化する。
4.　モニタリングの準備

モニターは、モニタリングの実施に先立ち、下記の確認等を行う。

(1) モニタリング実施手続きの確認
臨床研究に係る手順書等により、研究者等、臨床研究に用いられる薬剤の管理者、技術的又は事務的に研究の実施に携わる関係者に対して必要に応じ面会し、臨床研究関係者の確認、本臨床研究のモニタリング業務の協議を行い、モニタリング実施手続きについて確認する。

(2) 臨床研究の手順の確認

症例登録から終了までの臨床研究の手順、臨床研究関係者の役割を確認する。また、臨床研究関係者が臨床研究手順等を確認するミーティングが開催される場合は、必要に応じモニターも立会い、手順を確認する。

(3) 原資料に関する協議

研究責任者等と協議を行い、原資料の確認を行う。

(4) モニタリングに必要な資料の入手

モニターは、モニタリングを実施する上で必要な資料を研究者等より入手する。
5.　モニタリング業務

モニターは、研究開始前、研究実施中及び研究終了後に研究者等の臨床研究関係者、当院及び臨床研究に係わるその他の臨床研究関連組織に対して研究計画及び手順書等で定めた範囲及び方法に従い適切な頻度でモニタリング（面会、電話、FAX、E-mail等）を実施し、次の事項を確認する。

(1) 研究対象者の人権の保護、安全の保持及び福祉の向上が図られていること、臨床研究が最新の研究計画書及び指針等を遵守して実施されていること、研究者から報告された臨床研究データ等が正確かつ完全で原資料等の臨床研究関連記録に照らして検証できること。
(2) モニタリング、監査並びに当該審査委員会及び国内外の規制当局の調査時に、研究対象者の医療に係る原資料が直接閲覧されることについて、各研究対象者が文書により同意していること。
(3) その他の確認事項は必要に応じ臨床研究ごとに規定する。なお、サンプリング
ＳＤＶを実施する場合には、研究責任者はその方法について別途手順書を定めていること。
5.1　研究開始前モニタリング

モニターは、下記の研究開始前モニタリングを実施する。

(1) 要件調査

当院（当該審査委員会を含む）及び共同研究機関、各機関の研究者が臨床研究を実施するのに求められている要件を満たしていることを確認する。

(2) 作成した文書等の確認
研究計画書、説明文書及び同意文書等が、ヘルシンキ宣言の精神に基づいており、また、関係法規、指針等を遵守して作成されていることを確認する。
(3) 文書の作成、保存状況の確認

関係法規、指針等で規定される文書が漏れなく作成され、適切に保管されているか直接閲覧を実施し、確認を行う。
5.2　研究実施中モニタリング
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。
モニターは、下記の研究実施中モニタリングを実施する。

① 研究対象者の登録状況・同意取得等の確認

同意取得後に直接閲覧を行い、研究者による同意説明及び研究対象者の自由意思による同意を文書にて取得されていることを確認する。また、研究対象者が研究計画書に規定されている選択基準に合致し、除外基準に抵触していないことを確認する。

② 遵守状況の確認

臨床研究期間を通じて、臨床研究が関連法規、指針等、研究計画書及び本手順書を遵守して実施されていることを確認する。
緊急の危険を回避するためその他医療上やむを得ない理由により実行された不遵守については、研究者がその記録をし、研究責任者及び病院長、共同研究においては、研究代表者へ文書による報告が行われていることを確認する。

また、上記以外の理由による不遵守を発見した場合には、研究責任者に不遵守の内容を伝えるとともに、再発を防止するよう申し入れを行う。また、これらの逸脱事項について、研究者が記録をしていることを確認し、研究責任者へ文書による報告が行われていること、不遵守の内容が重大な場合には病院長に報告されていることを確認する。
③ 研究対象者の有害事象の対応

有害事象の発現の有無を確認するとともに、発現した有害事象に適切に対応し、診療記録及び症例報告書に有害事象として正しく記録されていることを確認する。また、重篤な有害事象については、研究計画書の安全性情報の取り扱いに関する手順に従って、適切に手続きが行われていることを確認する。
④ 臨床研究に用いられる薬剤の管理状況の確認

臨床研究ごとに必要に応じて作成された臨床研究に用いられる医薬品の管理に関する手順書等に従って、管理が行われているかを確認する。

⑤ 臨床研究記録の確認

臨床研究の記録として原資料等に必要な情報（他科診療、処方状況等、有害事象に関する情報等を含む）が適切に記載され、保存されていることを確認する。

⑥ 症例報告書と原資料の照合

症例報告書と原資料との照合を行う。照合の結果、症例報告書の記載内容等に疑義事項がある場合には、研究者等に疑義事項を伝え、適切な対応を促す。症例報告書が変更・修正された場合には、必要に応じて変更・修正点について、再度原資料との照合を行う。

⑦ 臨床研究手続きの確認

病院長及び研究者が関係法規、指針等で規定されているすべての報告、通知及び提出を行い、それらの文書が正確に適切な時期に作成、保存されていることを確認する。
⑧ 当該審査委員会の手続きの確認

臨床研究期間中を通じて当該審査委員会へ報告、通知すべき事項が生じた場合、適切に当該審査委員会に報告、通知あるいは承認を得る手続きを文書で行っていることを確認する。
⑨ 研究責任者及び当院の要件の継続確認

研究責任者及び当院の要件が臨床研究期間を通して継続していることを確認する。実施体制等に何らかの変更事項が認められた場合には、研究責任者に報告し、当院で臨床研究を継続して実施することの可否について研究責任者の最終的判断を確認するものとする。
5.3　研究終了（中止・中断）後モニタリング

モニターは、下記の研究終了（中止・中断）後モニタリングを実施する。

① 臨床研究手続きの確認

病院長及び研究責任者が関係法規、指針等で規定されている研究終了（中止・中断）に伴う報告、通知及び提出を行っていることを確認する。

② 文書の保存状況の確認
病院長及び研究責任者が、臨床研究期間を通じて、関係法規、指針等で規定されている文書を適切に作成及び保存していることを確認する。

6.　守秘義務

モニターは、関係法規、指針等の規定により、モニタリング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、研究計画書に定める記録の保存に関する手順に従い、本手順書及び提供手順書等に規定された手順に係る様式及び関連資料を保存する。

（参考様式1）

　　　　年　　月　　日

モニタリング担当者指名書

獨協医科大学病院
病院長　　　　　　　　　殿
研究責任者
所属：
氏名：

下記の者を当該臨床研究のモニタリング担当者として指名いたします。

記

【臨床研究課題名】
【モニタリング担当者】

所属：

氏名：
【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、臨床研究のモニタリング担当者として適任であると判断した。

(1)　一般的なビジネスマナー

(2)　研究計画書、本手順書等の臨床研究関連資料

(3)　臨床研究に用いられる薬剤に関連する医学・薬学の知識

(4)　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
(5)　研究対象者のプライバシーの秘密の保全

(6)　医学、薬学、看護学、臨床検査学等、自然科学系の基礎知識

(7)　その他、モニタリング業務に必要な臨床研究関連知識

以　上
（参考様式2）
年　　月　　日
モニタリング結果報告書
研究責任者
（所属）

（氏名）　　殿

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　モニタリング担当者

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（氏名）

下記の臨床研究について、「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」等及び手順書に定める目的に従いモニタリングを実施しましたので、その結果について報告いたします。
	整理番号
	

	研究課題名
	

	研究責任者
	

	研究分担者
	

	研究協力者等
	

	モニタリング時に　　面会し聴取した者
	

	実施日時
	○○○○年○月○日　　○○時○○分～○○時○○分

	場所
	

	モニター氏名
	

	対象資料
	· 同意文書　　□ アセント文書　□ 診療記録（外来・入院）
· 症例報告書　□その他


	モニタリングの対象
	識別符号
	進行状況
	結　果

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


	モニタリング結果（講じられるべき措置及び当該措置に関するモニターの所見があれば付記）

	指針・手順書の遵守状況：
研究計画書の遵守状況：

重篤な有害事象：

症例報告書と診療記録の整合性：


以下、有害事象に関する対応が完結できた場合は、運用時に削除ください。
但し、有害事象の取り上げ等研究責任者医師等への問合せ事項は除く。
以　上
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