　
作成日：　　　　年　　月　日

モニタリング手順書
1．目的と適用範囲

本手順書は、名古屋大学医学部附属病院において、臨床研究法下で行われる、下記特定臨床研究において、研究責任医師及びモニタリングに従事する者（以下、モニターという）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。　

（研究課題名）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

2．実施手順
2.1. モニターの指名
研究責任医師は、本臨床研究のモニターとして、1）、2）の要件を満たす下記の者を指名する。

●モニター　

・（所属）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（氏名）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

・（所属）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（氏名）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

1）名古屋大学大学院医学系研究科及び医学部附属病院における臨床研究認定者制度を取得した者

2）名古屋大学大学院医学系研究科及び医学部附属病院におけるモニタリング担当者認定制度を取得した者

3）モニタリングの対象となる特定臨床研究の業務に直接関与をしていない者

なお、異動等でモニターとしての業務が継続困難となった場合には、研究責任医師は上記要件を満
たす新たなモニターを指名すること
＜モニターの要件は、研究計画の内容や実施体制に応じて適宜変更する。＞

　

3．モニタリングの業務

　3.1.モニタリングの準備

　モニターは、モニタリングに先立って、本手順書及びモニタリングの目的に応じて適用される標準業務手順書等により、実施手順を確認し、必要な資料を入手する。
3.2. モニタリングの実施
　モニターは、特定臨床研究の実施期間を通じて、研究責任医師等の臨床研究関係者、実施医療機関に対して適切な頻度でモニタリング（訪問、電話、FAX、E-mail等）を実施する。

モニタリングにおいての確認項目・実施方法・実施時期を以下表に示す。
＜実施する特定臨床研究に応じて、適切な実施方法、実施時期に変更する事＞
	確認項目
	実施方法
	実施対象・時期

	① 同意取得
	＜サイトモニタリング、 中央モニタリングのいずれか＞
	＜同意取得後●週間以内、●ヵ月に●回、症例登録毎＞

	② 被験者の適格性
	＜サイトモニタリング、 中央モニタリングのいずれか＞
	＜●例につき●例、●か月に●回＞

※中央モニタリングで実施をする場合には、「別途、○○が作成する中央モニタリングに関する手順書に、モニタリング計画の詳細を記載する」と記載する

※試験開始時に登録された最初の症例●例についてはモニタリングをし、その後は3分の1～5分の1の割合でモニタリングをする事を推奨する。
※実施状況応じて、モニタリングの対象症例数、実施時期を再考する事。



	③ 研究計画書の遵守状況
	＜サイトモニタリング、 中央モニタリングのいずれか＞
	

	④ 有害事象
	＜サイトモニタリング、 中央モニタリングのいずれか＞
	

	⑤ 原資料と症例報告書の整合性
	サイトモニタリング
	

	⑥ 重篤な有害事象
	＜サイトモニタリング、 中央モニタリングのいずれか＞
	SAEが発現した症例全例について、発現後速やかにモニタリングを実施する。
※SAE：発生した症例全例をモニタリングする事を推奨する

	⑥ 臨床研究手続き
	＜サイトモニタリング、 中央モニタリングのいずれか＞
	Ex＜1年に1回＞

	⑦ 文書の保管状況
	＜原則、サイトモニタリング＞
	Ex＜1年に1回＞

	⑧ 試験薬管理状況
	＜原則、サイトモニタリング＞
	Ex＜1年に1回＞


※※以下の記載は、作成後に削除すること
上記表のモニタリング実施項目にて、どのような事をすればよいか以下に例示する。

①同意取得

　同意取得後に直接閲覧を行い、研究責任医師又は研究分担医師による同意説明及び被験者の自由意思による同意を、臨床研究に参加する前に文書にて取得されていることを確認する。

②被験者の適格性

　登録された被験者が、研究計画書に定められた患者登録基準・患者登録除外基準に問題なく、患者登録の手順を遵守し登録されていることを確認する。

③ 研究計画書の遵守状況

　臨床試験期間を通じて、臨床試験が該当する法令や指針、研究計画書及び実施医療機関の手順書を遵守して実施されていることを確認する。逸脱事項や不遵守を発見した場合には、研究責任医師に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。

④ 有害事象／重篤な有害事象の有無

　有害事象の発現有無の確認を行うとともに、発現した有害事象が診療記録及び症例報告書に有害事象として正しく取り扱われていることを確認する。

また、重篤な有害事象が発現した場合には、実施医療機関において定められた手順に従って、適切に手続きが行われていることを確認する。

⑤ 原資料と症例報告書の整合性 

　原資料と症例報告書との照合を行う。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、研究責任医師又は研究分担医師に疑義事項を伝え、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。

⑥ 臨床研究手続き

　実施医療機関の長及び研究責任医師又は研究分担医師が該当する法令や関連通知で規定されている必要な報告、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。

⑦ 文書の保管状況

　研究期間を通じて「臨床研究法」または倫理指針において規定されている文書又は記録が作成され、適切に保管されていることを確認する。

⑧ 試験薬／機器の管理状況

　研究実施期間中に、試験薬／試験機器が適切に管理されていること（保管条件を遵守していること、処方状況に問題がないこと等）を確認する
3.3.モニタリング実施後
 モニターは、モニタリングを実施したときは、モニタリング報告書を作成し、研究責任医師に提出する。モニタリング報告書には次の項目を記載する。（参考書式①）
①
モニタリングを行った日時、実施場所

②
モニターの氏名、属性

③
モニタリングの際に説明等を聴取した研究責任医師等の氏名

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
研究責任医師等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リングに従事する者の所見

＜多施設共同研究の場合、モニタリングの報告を受けた研究責任医師は、その内容を研究代表医師に通知しなければならない。この場合において、研究代表医師は、必要に応じその内容を他の研究責任医師に情報提供しなければならない。＞
4．守秘義務

　モニターは、その業務上知りえた情報を正当な理由なく漏らしてはならない。その業務に従事しなくなった後も、同様とする。

5．記録の保存

　モニターは、当該特定臨床研究のモニタリングに際して入手した情報、資料等（モニタリングに関する各種報告書、提出された症例報告書等）を適切に保管する。これらの記録は、本研究が終了した後は研究責任医師の元で一括するものとし、本研究に関する他の記録と同様に、研究終了後5年まで保管する。

6．手順書の改訂

　研究責任医師は、モニタリングにより得られた情報に基づき、本手順書の内容（モニタリングの確認項目、実施方法、実施時期、その他の事項）を継続的に見直し、必要に応じて改訂を行う。

7．改訂履歴 

	版番号 
	改訂日 
	改訂理由／内容 

	第●版 
	平成●●年●月●日 
	初版作成 


西暦 　　　　年 　　月 　　日


サイトモニタリング報告書
（実施医療機関名）
（研究責任医師又は担当部署等）
（モニター所属機関名）
（モニター氏名）
下記研究について実施したモニタリングの結果について、下記のとおり報告します。
記
	研究課題名
	

	実施日時
	年    月    日    時    分 ～    時    分
複数日モニタリングを実施した場合には、日付を追加する

	実施方法
	□医療機関を訪問せずに実施　電話・FAX・E-mail等にて確認した場合はこちらを選択
□医療機関を訪問して実施（直接閲覧）
実施場所：

	モニタリング実施者
	●● ●● （●●大学附属病院 ●●センター）

	実施機関対応者
	●● ●● （●●大学医学部附属病院 ●●科）

	対象症例
	情報を収集した症例について、試験特有の被験者コード等を記載する

	確認事項
	□研究実施体制 　　　　　　□特定認定倫理審査委員会等手続状況
□同意取得手順 　　　　　　□研究対象者の適格性
□報告内容の正確性 　　　　□有害事象の対応
□試験薬 / 機器の管理 　 　□記録の作成や保存
□臨床研究法ならびに研究計画等の遵守
□その他（                                                 ）

	閲覧資料
	□特定認定臨床研究審査委員会等手続書類        □試験実施計画書
□研究対象者識別コードリスト      □同意文書
□診療記録（検査データ、画像診断結果、他院からの紹介状等を含む）
□試験薬 / 試験機器の点検記録
□その他（                   　                            ）

	結果概要
	記載例１）
□入手資料：
□入手情報：
□問合せ事項及び回答：
□その他の確認事項：
記載例２）
1）同意取得手順
同意文書（原本）の直接閲覧を実施し、同意取得に関して問題ない事を確認した。
同意取得に関する情報は以下の通りである。
・同意取得年月日：20XX 年Y 月Z 日
・同意者：本人
・同意文書版番号：第●版
・説明日：20XX 年Y 月Z 日
・説明者：分担医師 ●● ●●氏
記載例3）
被験者コード△△-××において、重篤な有害事象「（事象名）」が発現していることを確認した。有害事象の詳細については、以下の通り。
・発現日：20XX 年Y 月Z 日
　・重篤要件：実施計画書毎に規定
　・被験者の試験の継続の可否：可／否
　・試験薬/機器に対する変更：変更なし／減量／中断
　・処置の内容：◇◇の投与
　・転帰：回復
・転帰日：20XX 年Y 月Z 日
記載例4）
被験者コード△△-××において、逸脱を確認した。
　・逸脱の内容：
　・逸脱の原因：
　・逸脱の再発予防策：


①本手順書は本学でモニタリングを実施する際の手順の一例を示したものです。モニタリング項目・体制等は研究毎に研究者が定めてください。


②モニタリング担当者は認定者資格を持つ者で、研究責任医師・分担医師以外から定めてください。


（この文章は確認後、削除してください。）


③赤字で記載した文書は、作成に関する注意事項や例示であるため、作成後削除してください。
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