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        直接閲覧を伴うモニタリングの受け入れに関する標準業務手順書 

第１条 目的と適用範囲 

１．本手順書は、治験依頼者（治験依頼者が業務を委託した者を含む。以下同じ。）による直接閲 

  覧を伴うモニタリングの受け入れに関し、必要な手順を定めるものである。 

  ２．製造販売後臨床試験に対しては、厚生省令第28号第56条（「医薬品の臨床試験の実施の基 

    準にする省令」平成9年3月 27日）、厚生省令第36号第76条（「医療機器の臨床試験の実 

施の基準に関する省令」平成17年 3月 23日）に準じ、「治験」等とあるのを「製造販売後 

臨床試験」等と読み替えることにより、本手順書を適用する。 

第２条 モニタリング担当者の確認 

１．治験責任医師、治験事務局等は、治験実施計画書又はその他の文書により当該治験に関する 

  モニタリング担当者（以下「モニター」という。）の氏名、職名、所属及び連絡先（連絡方法 

  を含む。）を確認する。 

２．前記の事項に変更が生じた場合、治験事務局は、治験依頼者に対し、変更報告完了前にモニ 

  タリングを実施することのないように要請するものとする。 

第３条 モニタリングの方法等の確認 

  治験責任医師、治験事務局等は、モニタリングの計画及び手順についてモニターに確認する。 

  なお、治験の実施状況等を踏まえて計画及び手順と異なるモニタリングを行う必要が生じ得るこ 

とに留意する。 

第４条 原資料等の内容・範囲の確認 

  治験責任医師、治験事務局等は、直接閲覧の対象となる原資料等の内容・範囲について治験実施 

計画書等に基づいてモニターに文書により確認する。なお、治験の実施状況等を踏まえてその追 

加、変更を行う必要が生じ得ることに留意する。 

第５条 モニタリングの申し入れ受付 

  １．治験事務局は、モニターから医療機関を訪問して行うモニタリング実施の申入れ（参考書式 

２）を受けたとき、速やかにモニターと訪問日時等を調整し、決定する。このとき、モニタ 

ーが治験依頼者によって指名された者であることを確認する。 

  ２．治験事務局は、モニタリングの内容及び手順をモニターに確認し、医療機関側の応対者を定 

    めるとともに、直接閲覧の要請がある場合、必要な原資料等の準備、手配をする。 

  ３．直接閲覧を伴うモニタリングの場合には、原資料等と症例報告書その他の治験依頼者への報 

    告書及び通知文書等との照合等が行われるため、治験事務局は、被験者のプライバシーの保 

護の観点から照合作業が可能な場所を準備する。 
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４．治験事務局は、電子カルテ閲覧の場合は、事前に「電子カルテユーザー登録申請書」（別添） 

  の提出を受けモニタリング専用IDとパスワードを準備する。なお、モニタリング専用IDお 

よびパスワードは初回モニタリングの際にモニターへ譲渡し、それ以降はモニターがパスワ 

ードを管理するものとする。ID、パスワードは治験実施計画書毎の申請とする。治験事務局 

は IDを管理するものとし、治験終了まで写を保管し治験終了後にIDの使用中止手続きを行 

う。 

第６条 モニタリングの受入れ時の対応 

  １．治験事務局は、訪問したモニターが治験依頼者によって指名された者であることを確認する。 

  ２．直接閲覧を伴うモニタリングの場合、治験事務局は、直接閲覧の対象となった原資料等が適 

    切に準備され、直接閲覧終了後は当該原資料等が適切に返却されていることを確認する。 

第７条 モニタリング終了後の対応 

１．モニタリング終了後、モニターよりモニタリング結果通知書等により、報告を受ける。モニ 

  タリング結果通知書等に基づき問題事項等が示された場合、治験責任医師、治験事務局等は 

関係者と協議し、対応を決定する。必要に応じ、治験事務局は問題事項等を病院長に報告す 

る。 

２．治験責任医師、治験事務局等は、モニターから問題事項等に対する対応を確認したい旨の要 

  請があった場合、これに応じる。 

第８条 モニタリングの費用に関する規定 

１．モニタリングの費用については別途「モニタリング・監査費用に関する覚書」（武日赤様式 

11）に定める。 

２．治験依頼者はモニタリングが終了した場合、以下の通りのモニタリング費用を期日までに支 

  払うものとする。 

モニタリング費用：１時間当たり5,000円（1時間未満は切り上げ、1時間単位で算出） 

                      [直接閲覧実施連絡票 参考書式2に記載の時間とする] 

支払期限：請求書発行月の月末まで若しくはモニタリング・監査の該当月の翌々月末まで 

第９条 標準業務手順書の改訂 

本手順書の改訂は、治験事務局において発議し、治験審査委員会の承認を経て、病院長の承認に 

より発行する。 
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【附 則】 

１．本手順書 （初版） は平成23年 11月 1日より施行する。 

２．本手順書 （初版） 平成24年 7月 26日   一部訂正（軽微な変更のため版改訂なし） 

３．本手順書 （第2版）平成25年 5月 16日  一部訂正（平成25年 6月 1日から施行する） 

４. 本手順書 （第2版）平成28年 7月 28日  一部訂正（軽微な変更のため版改訂なし） 

５. 本手順書 （第2版）平成30年 9月 19日  一部訂正（軽微な変更のため版改訂なし） 

（承認者） 

武蔵野赤十字病院 

院長 泉 並木   印
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            直接閲覧を伴う監査の受け入れに関する標準業務手順書 

第１条 目的と適用範囲 

１．本手順書は、治験依頼者（治験依頼者が業務を委託した者を含む。以下同じ。）による直接閲 

  覧を伴う監査の受け入れに関し、必要な手順を定めるものである。 

２．製造販売後臨床試験に対しては、厚生省令第28号第56条（「医薬品の臨床試験の実施の基 

  準に関する省令」平成9年3月 27日）、厚生省令第36号第76条（「医療機器の臨床試験の 

実施の基準に関する省令」平成17年 3月 23日）に準じ、「治験」等とあるのを「製造販売 

後臨床試験」等と読み替えることにより、本手順書を適用する。 

第２条 監査担当者の確認 

１．治験責任医師、治験事務局等は、治験実施計画書又はその他の文書により当該治験に関する 

    監査担当者の氏名、職名、所属及び連絡先（連絡方法を含む。）を確認する。 

  ２．前記の事項に変更が生じた場合、治験事務局は、治験依頼者に対し、変更報告完了前に監査 

を実施することのないように要請するものとする。 

第３条 監査の方法等の確認 

治験責任医師、治験事務局等は、監査の計画及び手順について監査担当者に確認する。 

なお、治験の実施状況等を踏まえて計画及び手順と異なる監査を行う必要が生じ得ることに留意 

する。 

第４条 原資料等の内容・範囲の確認 

治験責任医師、治験事務局等は、直接閲覧の対象となる原資料等の内容・範囲について治験実施 

計画書等に基づいて監査担当者に文書により確認する。なお、治験の実施状況等を踏まえてその 

追加、変更を行う必要が生じ得ることに留意する。 

第５条 監査の申し入れ受付 

  １．治験事務局は、監査担当者から医療機関を訪問して行う監査実施の申入れ（参考書式2）を 

受けたとき、速やかに監査担当者と訪問日時等を調整し、決定する。このとき、監査担当者 

が治験依頼者によって指名された者であることを確認する。 

２．治験事務局は、監査の内容及び手順を監査担当者に確認し、医療機関側の応対者を定めると 

ともに、直接閲覧の要請がある場合、必要な原資料等の準備、手配をする。 

３．直接閲覧を伴う監査の場合には、原資料等と症例報告書その他の治験依頼者への報告書及び 

通知文書等との照合等が行われるため、治験事務局は、被験者のプライバシーの保護の観点 

から照合作業が可能な場所を準備する。 

４．治験事務局は、電子カルテ閲覧の場合は、事前に「電子カルテユーザー登録申請書」（別添） 

の提出を受け監査専用IDとパスワードを準備する。なお、監査専用IDおよびパスワードは 
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監査担当者がパスワードを管理するものとする。治験事務局はIDを管理するものとし、監査 

終了まで写を保管し監査終了後にIDの使用中止手続きを行う。 

第６条 監査の受入れ時の対応 

１．治験事務局は、訪問した監査担当者が治験依頼者によって指名された者であることを確認す 

る。 

２．直接閲覧を伴う監査の場合、治験事務局は、直接閲覧の対象となった原資料等が適切に準備 

され、直接閲覧終了後は当該原資料等が適切に返却されていることを確認する。 

第７条 監査終了後の対応 

１．監査終了後、監査担当者より監査結果通知書等により、報告を受ける。監査結果通知書等に 

基づき問題事項等が示された場合、治験責任医師、治験事務局等は関係者と協議し、対応を 

決定する。必要に応じ、治験事務局は問題事項等を病院長に報告する。 

２．治験責任医師、治験事務局等は、監査担当者から問題事項等に対する対応を確認したい旨の 

要請があった場合、これに応じる。 

第８条 監査の費用に関する規定 

１．監査の費用については別途「モニタリング・監査費用に関する覚書」（武日赤様式11）に定 

める。 

２．治験依頼者は監査が終了した場合、以下の通りの監査費用を期日までに支払うものとする。 

監査費用：１時間当たり5,000円（1時間未満は切り上げ、1時間単位で算出） 

              [直接閲覧実施連絡票 参考書式2に記載の時間とする] 

支払期限：請求書発行月の月末まで若しくはモニタリング・監査の該当月の翌々月末まで 

第９条 標準業務手順書の改訂 

本手順書の改訂は、治験事務局において発議し、治験審査委員会の承認を経て、病院長の承認に 

より発行する。 
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【附 則】 

１．本手順書 （初版） は平成23年 11月 1日より施行する。 

２．本手順書 （初版） 平成24年 7月 26日   一部訂正（軽微な変更のため版改訂なし） 

３．本手順書 （第2版）平成25年 5月 16日  一部訂正（平成25年 6月 1日から施行する） 

４. 本手順書 （第2版）平成28年 7月 28日  一部訂正（軽微な変更のため版改訂なし） 

５. 本手順書 （第2版）平成30年 9月 19日  一部訂正（軽微な変更のため版改訂なし） 

（承認者） 

武蔵野赤十字病院 

院長 泉 並木   印


