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本手順書ひな型の使用方法について

本ひな型は、研究責任医師及び研究代表医師が計画する特定臨床研究におけるモニタリング実施手順を定める際に使用できます。
本ひな型を使用して、当該特定臨床研究のモニタリング手順書を作成する、又は、ひな型から必要な文章を抜粋して研究計画書に記載する、いずれの方法でも使用することができます。
本ひな型は、一つの記載例を示したものであり、研究内容に応じて適宜、追加並びに修正を行ってください。

黒字は、各特定臨床研究共通で使用できます。必要があれば改変していただいて結構ですがそのまま使用してください。
赤字は、注意事項（ガイダンス）を示しています。手順書として最終化する際には削除してください。
青字は、記載例を示しています。適宜、削除するか上書きして手順書を最終化してください。
フッターには、手順書の版数及び作成年月日を記載することを必須とします。

参考様式として、以下の各種ひな型を準備していますので、利用することを推奨します。
・様式１．モニタリング計画書
・様式２．モニタリング担当者指名書
・様式３．モニタリング報告書
・様式４．チェックリスト

なお、表紙のひな型の版数・作成年月日、「本手順書ひな形の使用方法について」の頁は各特定臨床研究の手順書として使用する場合には必ず削除してください。


1. 目的と適用範囲

本手順書は、以下に示す特定臨床研究（以下、「本研究」という。）において、臨床研究法施行規則（平成３０年厚生労働省令第１７号、以下「施行規則」という。）第１７条に定める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ことを目的とする。本手順書は、本研究における研究責任医師、研究代表医師並びに研究分担医師及びモニタリングに従事する者（以下、「モニタリング担当者」という。）に適用する。
1） 臨床研究課題名：＜本研究を特定するために重要な情報となるので正式な題名を記載する。＞
2） 研究実施期間：＜研究計画書に記載されている実施期間を記載する。＞
	

2. 用語の定義

本手順書において使用する用語は、施行規則における用語の例によるほか、以下の定義に従う。
1） 「モニタリング担当者」とは、モニタリングに従事する者であり、研究責任医師が、本研究におけるモニタリングを行わせるため、後述の要件を満たすものの中から指名する。
2） [bookmark: _Hlk523229362]「モニタリングに関する手順書」とは、本手順書を指し、特定臨床研究を実施しようとする研究責任医師＜多施設共同研究の場合には、研究代表医師が作成する場合も多いため、実際にあわせて修正する。＞がモニタリング実施体制や実施手順を定めた文書をいう。＜本手順書に記載すべき内容を研究計画書に記載する場合は、当該研究計画書の記載をもって手順書とみなすことができる。＞
3） 「中央モニタリング」とは、EDCなどにより集積されたデータを基に中央モニタリング担当者（データマネジャーや研究事務局、生物統計担当者が担当する場合を含む）が実施医療機関を訪問せずに調査及び確認を行うモニタリングをいう。
4） 「サイトモニタリング」とは、指名されたサイトモニタリング担当者が実施医療機関に対してモニターが訪問、E-mail、電話、FAX 、Web会議システム等の手段により、研究の実施体制や原資料を直接閲覧し、報告内容との整合性の確認を行う。


3. 実施体制と責務

1) 研究責任医師の責務＜多施設共同研究の場合には、「研究責任医師及び研究代表医師の責務」とする。＞
(1) 研究責任医師は、後述の要件を満たすものの中から本研究におけるモニタリングを担当するモニタリング担当者を指名する。
(2) 研究責任医師は、当該モニタリング手順書に定められた計画に従ってモニタリングが適切に実施されていることを定期的に確認しなければならない。また、必要に応じて、モニタリング担当者を指導する。
(3) 研究責任医師は、モニタリングの結果、不適合（規則、研究計画書、手順書等の不遵守及び研究データの改ざん、ねつ造等）の問題が明らかになった場合は、適切な措置を講じなければならない。
(4) 研究責任医師は、モニタリングにより報告された全ての不適合について、速やかに実施医療機関の管理者（以下「管理者」という。）に報告する。
(5) 研究責任医師は、重大な不適合を知った場合は、研究代表医師に報告する。＜本項目は多施設共同研究の場合のみ設定する＞
(6) 研究責任医師＜多施設共同研究の場合は、「研究代表医師」とする＞は、上記の不適合であって、特に重大な不適合と判断した場合は、本研究に係る審査意見業務を行う認定臨床研究審査委員会（以下「委員会」という。）に報告して、委員会の意見を聴く。
(7) 研究責任医師は、必要に応じて、受領したモニタリング報告書の内容及びそれに対して講じた処置を、研究代表医師に通知する。当該通知を受けた研究代表医師は、その内容を他の実施医療機関の研究責任医師に情報提供する。＜本項目は多施設共同研究の場合のみ設定する＞


2) モニタリング担当者の責務
（1） モニタリング担当者は、本手順書の規定に従い、モニタリングを実施する。
（2） モニタリング担当者は、モニタリングの結果をモニタリング報告書としてまとめ、研究責任医師に提出する。
（3） モニタリング担当者は、モニタリングを実施するに当たり、以下の事項を確認する。＜以下は、施行規則に関する課長通知による。＞
1 臨床研究の対象者の人権の保護、安全の確保が図られていること。
2 臨床研究が最新の実施計画、研究計画書及び適用される規制要件を遵守して実施されていること。
3 臨床研究の実施について臨床研究の対象者から文書による同意を得ていること。
4 記録等が正確であることについて原資料等に照らして検証すること。＜サイトモニタリングを計画した場合に限り、検証することが可能となるため、中央モニタリングのみの計画の場合は、④を削除する。＞


4. モニタリング担当者の指名

1) 研究責任医師は、以下の要件を満たす者をモニタリング担当者として指名し、モニタリングを実施させる。
＜研究責任医師は、同じ臨床研究に従事する他の研究分担医師をモニタリング担当者として指名することができるが、当該研究分担医師が直接担当する業務のモニタリングを行わせてはならない。＞
＜多施設共同研究の場合は、研究代表医師が指名することも可能である。研究代表医師が指名する場合は、適宜、青字を「研究代表医師」へ変更する。なお、指名書（参考様式あり）に記載するモニタリング担当者指名者と齟齬がないように留意する。＞
2) モニターの要件は以下のとおりとする。
（１）施行規則、実施計画及び研究計画書、説明同意文書、手順書を熟知していること。＜施行規則に関する課長通知による。研究責任医師は、モニタリングの実施に先立ち、候補のモニタリング担当者に対してこれらの事項について十分な教育・研修を施し、理解していることを確認する。＞
（２）モニタリング業務に必要な科学的、臨床的知識を有していること。
（３）対象者のプライバシー及び本研究に関連する機密の保全について理解していること。


5. モニタリング方法

＜特定臨床研究の目的、デザイン、盲検性、研究対象者に対する危険性のレベル、規模及び主要評価項目等を考慮してモニタリングの方法、範囲及び実施時期などを決定する。以下に計画時のモニタリング戦略に関するポイントを列挙する。
1 サイトモニタリング、サイトモニタリング及び中央モニタリングの組合せ、又は、正当化される場合に中央モニタリングのみを選択することが可能である。
2 対象者保護及びデータの完全性に関する当該研究固有のリスクに応じたモニタリング計画を作成すること。
3 研究における重要なデータ及びプロセスを特定してモニタリング計画を作成すること。
4 多施設共同研究の場合は、中央モニタリングとサイトモニタリングを組み合わせたモニタリングを行うことを推奨する。
5 本手順書に加えて、モニタリングの具体的な方法をモニタリング計画書に記載すること。当該計画書の作成にあたり、参考様式１．モニタリング計画書（ひな型）を使用することが可能である。
6 [bookmark: _Hlk525916006]中央モニタリングを計画した場合、本手順書もしくはモニタリング計画書にモニタリングの対象として選択したデータの特定と調査及び確認の方法並びに頻度について記載する。一般的に、データセンターに提出された症例報告書又はEDCに入力されたデータに基づき、一定の期間内に集積されたデータの集計を行う。
7 サイトモニタリングを計画した場合、本手順書もしくはモニタリング計画書にモニタリングの対象として選択した項目、範囲及び時期をあらかじめ具体的に規定し、また、記録等が正確であることについて原資料等に照らして検証する範囲や時期を記載する。ただし、モニタリングの結果、対象者の安全やデータの信頼性に懸念が生じた場合には、範囲や時期を柔軟に変更することも必要になる。＞

本研究のリスク評価に基づき、モニタリングはサイトモニタリング及び中央モニタリングを組み合わせて行う。なお、モニタリングの範囲、頻度又は実施時期についてはモニタリング計画書の中で規定する。
中央モニタリング担当者は症例登録票の記載不足や逸脱状況から、実施医療機関を特定して、サイトモニタリングの必要性をモニターに提案することもできる。


6. モニタリング結果の報告

1） 中央モニタリングの報告書
[bookmark: _Hlk518469029]＜中央モニタリングを計画した場合に記載する。＞
中央モニタリング担当者は、６か月毎に、症例報告書により集積したデータを分析及び評価し、以下の項目を記載した中央モニタリング報告書を作成し、研究責任医師等に速やかに提出する。特に実施計画に影響を及ぼすおそれのある重大は問題が確認された場合は、速やかに研究責任医師に報告するように留意する。
1 データの集積期間
2 中央モニタリング担当者の所属・氏名
3 研究の進捗状況
4 EDC入力状況
5 疾病等（特定臨床研究との因果関係が否定できない有害事象）の発生状況
6 中止症例の発生状況
7 不適合
8 実施医療機関への問い合せ及び回答状況
9 実施医療機関の問題

2） サイトモニタリングの報告書
＜サイトモニタリングを計画した場合に記載する。＞
サイトモニタリング担当者は、以下の項目を記載したサイトモニタリング報告書を作成し、速やかに研究責任医師に提出する。必要に応じて、モニタリングのチェックリストもあわせて提出する。モニタリングの結果の概要には点検した内容の要約及び疾病等、不適合等の重要な発見事項もしくは事実関係等の要約を記載する。
1 モニタリングを実施した日時、場所
2 モニタリングの方法（訪問・電話・FAX・E-mail・その他）
3 サイトモニタリング担当者の所属・氏名
4 当該モニタリングを実施した際の実施医療機関の対応者
5 モニタリング結果の概要
6 モニタリングにより発見された重要な事項及び講じられた措置及びモニターの見解


7. モニタリング計画の変更

1） 研究責任医師は、モニタリング実施体制およびモニタリング手法、モニタリング項目と内容について当初の計画の変更が必要と判断した場合はモニタリング計画を変更し、必要な場合、委員会及び管理者の承認を得る。
2） 研究責任医師は、是正処置を講じた後も同様の事例が発現した場合は、モニタリングの手法や頻度を変更する必要があるか検討する。変更の基準は以下のとおりとする。
（1） 重大な不適合（不適切な同意プロセス、委員会への報告漏れ、主要評価項目の欠測等）が●回以上繰り返し発現した場合
（2） 同一の実施医療機関において上記以外の注目すべき不適合が●回以上繰り返し発現した場合


8. 守秘義務

モニタリング担当者は、業務上知り得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。


9. 記録の保存

研究責任医師は、モニタリングに関する記録について、本研究が終了した日から５年間保存しなければならない。


10. 改訂履歴

	版番号
	改訂者
	改訂日
	改訂理由/内容

	XX
	△△
	20XX年XX月XX日
	○○○
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