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研究責任者
東邦大学医療センター○○○病院
○○○○科　○○○○
○○○○○○○○○○○



1.　　 目的と適用範囲
　本手順書は、「研究課題名●●●」（以下、「本研究」という。）において、研究責任者およ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。

2.　　 実施体制および責務
2.1.　  研究責任者
本研究が、適正に実施されていることを確認し、被験者の安全性、データの信頼性を確保するために、モニタリングを管理・監督する。
2.1.1.　研究責任者の責務　
（1） 研究責任者は、本研究がヘルシンキ宣言の精神に基づいて実施され、人を対象とする医学系倫理申請指針及び研究実施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が正確かつ完全で、原資料等の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、モニタリング報告書の内容を確認し、必要に応じて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） 研究責任者は、モニタリングの結果、研究の倫理的妥当性もしくは科学的合理性を損なう事実若しくは情報又は損なうおそれのある情報を得た場合には、遅滞なく研究機関の長に報告を行い、必要に応じて研究計画や各種手順等の見直しを行う。

2.2.　モニター
本研究のモニタリングは、研究責任者に指名されたモニターが実施する。
2.2.1.　モニターの責務
（1） モニターは、本研究がヘルシンキ宣言の精神に基づき、人を対象とする医学系倫理申請指針及び研究実施計画書等を遵守して行われていること、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確認する。
（2） モニターは、モニタリングにより研究の適切な実施に影響を及ぼすと考えられる事項を確認した場合、あるいは研究実施計画書からの逸脱等を確認した場合には、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防止策を提案するなどの対応をとる。
（3） モニターは、モニタリングを実施後、「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 モニターの氏名
2 モニタリングを行った日時、場所
3 モニタリングの際に説明等を聴取した研究責任者、研究分担者等の氏名
4 モニタリングの結果（点検した内容の逸脱および欠陥、提案など）
2.2.2.  モニターの要件
モニターは、以下の要件をすべて満たした者とする。
(1) 臨床研究の倫理的原則、人を対象とする医学系倫理申請指針等の関連規定を理解している
(2) 臨床研究の倫理的原則、人を対象とする医学系倫理申請指針等の教育・研修を継続的に受講している
(3) モニタリング業務に必要な科学的、臨床的知識を有する
(4) 研究実施計画書、同意説明文書およびその他の研究関連書類、該当する各種手順書等を理解している
(5) 被験者のプライバシーの機密を保持できる
(6) 本研究の実施に関与しない

3.　　　モニターの指名
研究責任者は、本手順書「2.2.2.モニターの要件」を満たすことを確認した上で本研究のモニターを指名し、モニター指名書を作成する。

4.　　　モニタリングの方法
例）モニタリングには実施医療機関への訪問、電話、ウェブ会議、Email等の手段を用いる。５章の手順に従い、研究の実施体制、原資料と症例報告書記載内容の整合性の確認等を行う。

5.　　　モニタリングの手順
モニターは、以下の時期＜青字は例です、研究前に、必要に応じて確認時期、頻度、内容を定めてください！！！＞にモニタリングを実施し、研究責任医師等の研究を実施する者に対して、次の事項を確認する。

5.1　　 研究開始前
例）倫理委員会の承認後、最初の被験者が登録される前に、以下を確認する。

(1) 倫理委員会に承認されていること。
(2) 研究責任者が必要な文書を作成し、適切に保管していること。
(3) 本研究が臨床研究登録システムに登録されていること。
(4) 必要に応じて、契約の締結、臨床研究保険に加入が完了していること。

5.2.　   研究実施中
例）次にあげる時期に（１）～（９）を点検する。
・研究責任者または各研究分担者が最初の被験者を登録したとき
・最終被験者の介入(研究薬、機器の使用等)が終了したとき

(1) 倫理委員会に承認された最新の文書が用いられていること。
(2) 計画通りに患者登録がなされていること。
(3) 同意の取得が適切に行われていること。
(4) 研究実施計画書、各種手順書に従い、介入、観察が実施されていること。
(5) 重篤な有害事象が発生した場合、必要な手続きが適切に行われていること。
(6) 症例報告書が原資料に照らして正確かつ矛盾無く記載されていること。
(7) 必要な記録が適切な期間保管されていること。
(8) 研究薬・医療機器等が適切に管理されていること。
(9) 実施医療機関の長及び倫理委員会に報告すべき事項が定期報告されていること。

5.3.　　　研究終了時（中止・終了）
例）最終登録被験者のフォローアップが終了または中止したとき、下記を点検する。

(1) 必要な記録が適切な期間保管されていること。
(2) 研究終了が実施医療機関の長及び倫理委員会に報告されていること。
(3) 研究薬・医療機器等が適切に処理（回収、破棄等）されていること。

6.　　　 逸脱等への対応
モニターは、モニタリングにより、研究の適切な実施に影響を及ぼすと考えられる事項あるいは人を対象とする医学系倫理申請指針、研究実施計画書及び各種手順書からの逸脱事項を確認した場合には、当該事項を速やかに研究責任者へ報告し、必要に応じて研究責任者へ逸脱の再発防止策等を提案するなど適切な対応をとる。
研究責任者は、重大な逸脱であると判断した場合には、速やかに実施医療機関の長へ報告する。再発防止・是正措置を講じた後、研究責任者はモニターに同様の逸脱が発生していないことを確認させるなど、臨床研究データの信頼性確保に努める。

7.　　　モニタリング報告書の提出
モニターは、モニタリングを実施した後には「モニタリング報告書」を作成し、研究責任者へ提出する。
研究責任者はモニタリング報告書の内容を確認し、必要な措置を講ずる。

8.　　守秘義務
モニターは、人を対象とする医学系倫理申請指針および個人情報保護法等の関連法規および東邦大学の規定に従い、モニタリングの際に得た被験者の秘密、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。

9.   記録の保存
研究責任者は、モニタリング報告書、その他モニタリングに係る業務の記録等を保管する。保管期間は人を対象とする医学系倫理申請指針に基づいて保管する。

10.　モニタリングの実施に関する手順書の変更
研究実施計画書の変更等により本手順書の改訂が必要であると研究責任者が判断した場合には、改訂し、倫理委員会に変更手続きを行なう。
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