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第１章 目的
本手順書は，日本大学医学部附属板橋病院（以下「当院」という）が治験のモニタリング・監査
を受入れる際の標準的な手順について定めたものである。

第２章 適用範囲
本手順書の適用範囲は，当院と治験の実施に関する契約を締結して，医薬品や医療用具の治験又
は市販後臨床試験を依頼している者若しくは自ら治験を実施する者（以下「治験依頼者等」とい
う）が実施するモニタリング・監査とする。

第３章 受入れの準備
第１  手順書の作成

治験管理室は，病院長の指示に基づいて，モニタリング・監査の受入れに関する業務手順を定
め，周知徹底するために本手順書を作成する。

第２  確認しておくべき事項
１  契約内容

病院長，治験責任医師(自ら治験を実施する者を含む。以下同様)等，治験薬管理者，記録保存
責任者および治験管理室等は，治験依頼者等（治験依頼者が業務を委託した者を含む。以下同じ）
によるモニタリング・監査を受入れること，原資料等の全ての治験関連記録（以下「原資料等」
という）を閲覧に供することおよびこれに関連する費用について，治験の契約等，治験依頼者等
と当院との合意文書に規定されていることを確認する。

２  モニタリング・監査の計画および手順
治験責任医師および治験管理室等は，モニタリング・監査の計画および手順について治験依頼

者等のモニター又は監査担当者（以下「モニター・監査担当者」という）に口頭又は必要に応じ
てモニタリング・監査の業務手順書の提出を求めて確認する。なお，治験の実施状況等を踏まえ
て計画およ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。また，監査には
医療機関の治験のシステム（実施体制）に対する監査と個々の治験に対する監査があり，それぞ
れ監査の対象および方法等が異なることに留意する。

３  原資料等の内容・範囲
治験責任医師および治験管理室等は，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・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その追加，変更を行
う必要が生じ得ることに留意する。また，診療録が科ごとに作成されている診療科については，
治験担当科以外の診療科で作成されている診療録等も閲覧の対象となり得るため，その取扱いに
ついて治験実施計画書等に基づいてモニター・監査担当者に確認する。

第４章 モニタリング・監査の実施への準備と対応
第１  治験依頼者等の申請手順

モニター・監査担当者は，モニタリング・監査を円滑に実施するために，以下の事項について
準備を行う。

１  日時の設定
モニター・監査担当者は当院を訪問してモニタリング・監査を実施する場合，治験管理室と相

談の上，モニタリング・監査する原資料等の内容に応じて，病院側応対者を決め，病院側応対者
と訪問日時や原資料等の範囲を決定する。なお，実施時間は診療録等の準備や返却時間を考慮し
て，原則的には午前９時３０分から午後４時３０分までとする。この時間を超えてモニタリング・
監査を行う必要がある場合，モニター・監査担当者は治験管理室または病院側担当者に実施可能
かどうか確認する。

２  モニタリング・監査の内容および手順の確認
モニター・監査担当者はモニタリング・監査の内容および手順を，口頭又は必要に応じてモニ

タリング・監査の業務手順書を提出して，病院側応対者に伝える。また病院側応対者が適正に原
資料等の準備ができるよう，モニター・監査担当者は原資料等を特定できる情報として「直接閲
覧対象被験者一覧（様式 27-2）」やその他必要な文書（依頼者書式）を病院側応対者に提供する。
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３  場所の確認
閲覧を伴うモニタリング・監査の場合には，原資料等と症例報告書や他の治験依頼者等への報

告書および通知文書等との照合等が行われるため，モニター・監査担当者は閲覧場所が被験者の
プライバシーの保護と照合作業の可能な場所かどうか確認する。閲覧場所が診療時間内の外来な
どで，被験者のプライバシーの保護と照合作業の可能な場所かどうか判断しかねる場合，モニタ
ー・監査担当者は治験管理室および病院側応対者と相談の上，被験者のプライバシーの保護等に
できる限り配慮して照合作業を行う。

４  申請手続き
治験依頼者等はモニタリング・監査を実施するために必要な事項の確認ができ次第，「治験に

関する直接閲覧申請書（様式 27-1）」を記入して印を捺し，「直接閲覧対象被験者一覧」と「依
頼者等によるモニター又は監査担当者の指名書（依頼者書式）」を添付して，モニタリング・監
査開始前までに病院庶務課に提出する。また，モニタリング・監査実施日の３日前（休院日を除
く）までに「治験に関する直接閲覧申請書」，「直接閲覧対象被験者一覧」および「依頼者等に
よるモニター又は監査担当者の指名書」の写しを治験管理室に提出（Ｆａｘでも可）する。ただ
し，有害事象発生時や初期症例登録時など緊急のモニタリング等が必要な場合は，治験管理室と
相談の上，モニタリング等実施前までに「治験に関する直接閲覧申請書」，「直接閲覧対象被験
者一覧」および「依頼者等によるモニター又は監査担当者の指名書」の写しを治験管理室に，原
本を庶務課へ提出する。
なお，症例報告書の形式が Visit Type(記入した頁ごとに回収可能なリーフ型の症例報告書)

で，症例報告書の回収ごとに診療録等の直接閲覧を行うことを計画している治験の場合，治験依
頼者等はモニタリング実施方法や申請手続き方法等について，治験開始前に治験管理室と検討を
行う。

５  担当モニターおよび監査担当者の確認
モニタリング・監査当日，モニターおよび監査担当者は病院側応対者に自分が治験依頼者等に

よって指名された者であることを「依頼者等によるモニター又は監査担当者の指名書」などによ
り明示する。

第２  当院の受入れ手順
治験管理室等は，モニタリング・監査を円滑に受入れるために，以下の事項について準備を行

う。
１  日時の設定

モニター・監査担当者から当院を訪問してモニタリング・監査を実施したいとの申し入れがあ
った場合，治験管理室はモニタリング・監査する原資料等の内容に応じて，病院側の応対者を決
め，その病院側応対者と訪問日時や原資料の範囲について調整を行うよう，モニター・監査担当
者に依頼する。なお，実施時間は診療録等の準備や返却時間を考慮して，原則的には午前９時３
０分から午後４時３０分までとする。モニター・監査担当者からこの時間を超えてモニタリング・
監査を行いたいとの要望があった場合，治験管理室または病院側担当者は現況を考慮して善処す
る。

２  モニタリング・監査の内容および手順の確認
病院側応対者はモニター・監査担当者に口頭又は必要に応じてモニタリング・監査の業務手順

書の提出を求めて，モニタリング・監査の内容および手順を確認する。また病院側応対者は適正
に原資料等の準備ができるよう，モニター・監査担当者から原資料等を特定できる情報として「直
接閲覧対象被験者一覧（27-2）」やその他必要な文書（依頼者書式）を入手し，その情報に基づ
いて原資料等を用意する。

３  場所の確保
閲覧を伴うモニタリング・監査の場合には，原資料等と症例報告書や他の治験依頼者等への報

告書および通知文書等との照合等が行われるため，治験管理室又は病院側応対者は被験者のプラ
イバシーの保護と照合作業が可能な場所を準備する。閲覧場所が被験者のプライバシーの保護と
照合作業の可能な場所かどうか判断しかねる場合，治験管理室又は病院側応対者はモニター・監
査担当者と相談の上，被験者のプライバシーの保護等にできる限り配慮して対応する。
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４  申請手続きの確認
治験依頼者等から「治験に関する直接閲覧申請書」，「直接閲覧対象被験者一覧」および「依

頼者等によるモニター又は監査担当者の指名書」の写しが提出された場合，治験管理室はモニタ
リング・監査の準備が適正に行われているかどうか病院側応対者に確認する。また治験依頼者等
から「治験に関する直接閲覧申請書」，「直接閲覧対象被験者一覧」および「依頼者等によるモ
ニター又は監査担当者の指名書」の原本が提出された場合，庶務課担当者は病院長等に供覧し，
その後それら書類を治験管理室に提出し，治験管理室はそれら書類を保管する。
なお，症例報告書の形式が Visit Type で，症例報告書の回収ごとに診療録等の直接閲覧を行

うことを計画している治験の場合，治験管理室はモニタリング実施方法や申請手続き方法等につ
いて，治験開始前に治験依頼者等と検討を行う。

５  担当モニターおよび監査担当者の確認
モニタリング・監査当日，病院側応対者はモニターおよび監査担当者が治験依頼者等によって

指名された者であることを「依頼者等によるモニター又は監査担当者の指名書」などにより確認
する。

第３  治験開始前のモニタリング
１  資料・情報の受領等

治験責任医師および治験管理室は，治験依頼者等から最新の治験薬概要書等治験を適正かつ円
滑に行うのに必要な全ての資料・情報を受領していることおよび治験分担医師，治験協力者，治
験薬管理者等に十分な情報を与えていることをモニターの求めに応じて示す。

２  治験分担医師，治験協力者の業務内容
治験管理室は，病院長が指名した治験分担医師および治験協力者の分担業務を治験責任医師お

よび治験依頼者等に提出し，その写しを保存していることをモニターの求めに応じて示す。
３  同意・説明文書

治験責任医師は，治験依頼者等から資料・情報の提供を受けて作成した「患者さまに対する説
明文書」を治験依頼者等に提出していることをモニターの求めに応じて示す。

４  治験審査委員会の審議状況等
治験管理室は，治験審査委員会がＧＣＰに従って運営されていること等を示す文書（様式９）

が病院長から治験依頼者等に提出されていること，当該委員会が治験の実施を承認していること
（様式９）並びにこれに基づく病院長の指示・決定が病院長から治験依頼者等および治験責任医
師に文書で通知されていること（様式 10）をモニターの求めに応じて示す。

第４  治験実施中のモニタリング
治験責任医師等，治験協力者，治験薬管理者，記録保存責任者又は治験管理室は，以下の事項

が確認できる資料等をモニターの求めに応じて示す。
１  被験者の選定
① 治験実施計画書に定められた選択基準，除外基準が遵守されていること。
② 被験者の治験への参加の同意がＧＣＰおよび治験実施計画書を遵守して得られていること。

２  治験の進行
① 被験者の登録状況が適切であること。
② 原資料等がＧＣＰ，治験実施計画書および治験の契約等に従って正確かつ完全に作成され，

適切に保存されていること。
③ 治験の継続の適否について治験審査委員会の審査を受けるべき場合において，当該委員会が

治験の継続を承認していること（様式９）並びにこれに基づく病院長の指示・決定が治験依
頼者等および治験責任医師に文書で通知されていること（様式 10）。

３  症例報告書等の作成等
① 症例報告書その他ＧＣＰおよび治験実施計画書等に定められた治験依頼者等への報告書およ

び通知文書等が原資料等に照らして正確かつ完全に作成され，適切な時期に治験依頼者等に
提出又は通知されていること。

② 治験実施計画書からの逸脱に関する記録が治験責任医師により治験依頼者等および病院長に
提出され，その写しが保存されていること。

③ モニターから指摘された症例報告書の記載ミス，記載漏れ又は判読不能事項について，治験
責任医師又は症例報告書を作成した治験分担医師が治験依頼者等から提供された手引きに従
って適切に修正，追記又は削除を行い，日付の記入および捺印又は署名をしていること。ま
た，重大な修正等については理由等の説明も記載していること。
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４  治験薬の管理
① 治験薬の受領，使用，返却およびこれらに関する記録の作成，保存等が治験実施計画書およ

び治験依頼者等が病院長に提出した手順書等に従って適切に行われていること。
② 治験薬の取扱い方法，保存期間，保存場所，保存条件等が適切であること。

第５  治験中断・中止・終了又は開発中止後のモニタリング
１  症例報告書等の提出等

治験責任医師等，治験協力者又は治験管理室は，症例報告書その他ＧＣＰおよび治験実施計画
書等に定められた治験依頼者等への全ての報告書および通知文書等が，原資料等に照らして正確
かつ完全に作成され，治験依頼者等に提出又は通知されていることをモニターの求めに応じて示
す。

２  治験薬の管理
治験薬管理者は，治験薬が治験実施計画書および治験依頼者等から病院長に提出された手順書

等に従って適切に管理されていることをモニターの求めに応じて示す。
３  治験中断・中止・終了又は開発中止に関する通知文書

治験管理室は以下の事項をモニターの求めに応じて示す。
① 治験責任医師からの治験中断・中止又は終了の報告書（様式 19）に基づいて病院長が治験審

査委員会および治験依頼者等に文書で通知していること（様式 20-1，20-2）。
② 治験依頼者等からの治験中断・中止又は開発中止の通知（様式 22）に基づいて病院長が治験

責任医師および治験審査委員会に文書で通知していること（様式 23-1，23-2）。
４  記録の作成および保存

治験責任医師等，治験協力者，治験薬管理者，記録保存責任者又は治験管理室は，原資料等の
必須文書がＧＣＰ，治験実施計画書，治験の契約等に従って正確かつ完全に作成され，それぞれ
の記録保存責任者により適切に保存されていることをモニターの求めに応じて示す。

第６  その他のモニタリング
病院長，治験責任医師等，治験協力者，治験薬管理者，記録保存責任者および治験管理室等は，

ＧＣＰ，治験実施計画書および治験の契約等に基づく前記以外のモニタリング事項についても，
モニターの求めに応じて適切に対応する。

第７  監査への対応
１  治験のシステム（実施体制）に対する監査

治験管理室は，医療機関における治験のシステム（実施体制）がＧＣＰに照らして適正に構築
され，かつ適切に機能していることを示す資料を監査担当者の求めに応じて提示する。

２  各治験に対する監査
治験管理室，治験責任医師等，治験協力者，治験薬管理者又は記録保存責任者は，以下の事項

がＧＣＰ，治験実施計画書および治験の契約等を遵守して適切に行われていることを示す資料を
監査担当者の求めに応じて提示する。
① 治験を適正かつ円滑に行うのに必要な全ての資料・情報の受領
② 治験分担医師および治験協力者の業務分担
③ 「患者さまに対する説明文書」の作成および治験依頼者等への提出
④ 治験審査委員会が治験の実施又は継続実施を承認していること（様式９）およびこれに基づ

く病院長の指示・決定が治験依頼者等および治験責任医師へ文書で通知されていること（様
式 10），並びに当該委員会がＧＣＰに従って運営されていること等を示す文書（様式９）の
治験依頼者等への提出

⑤ 被験者の選定および被験者からの同意取得
⑥ 正確かつ完全な症例報告書その他治験依頼者等への報告書・通知文書等の作成および提出・

通知
⑦ 治験薬の管理
⑧ 治験責任医師からの治験終了の報告書（様式 19）に基づく治験審査委員会および治験依頼者

等への文書通知（様式 20-1，20-2）
⑨ 正確かつ完全な原資料等の必須文書の作成および記録保存責任者による保存
⑩ その他監査担当者が求める事項
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第５章 モニタリング・監査終了後の対応
第１  モニタリング・監査の結果報告書
１  治験依頼者によるモニタリング終了後，重大な問題事項が示された場合を除いて，原則として
結果報告書の提出を求めない。

２  治験依頼者による監査終了後，結果報告書（依頼者様式）の提出を求め，その内容および対
応を治験審査委員会に報告する。

３  自ら治験を実施する者(又は委託された者)によるモニタリング又は監査終了後，病院長はモ
ニター若しくは監査担当者に結果報告書の提出を求め，治験が適切に行われているかどうか又は
適切に行われたかどうか，治験審査委員会の意見を聞かなければならない。

第２  モニタリング終了後，問題事項が示されたときの対応
モニタリング終了後，治験依頼者等から問題事項が示されたとき，治験管理室又は病院側応対

者は治験責任医師および治験依頼者等と協議の上，適切な対応を行う。
第３  監査終了後，改善事項が示されたときの対応

監査終了後，治験依頼者等から改善事項が示されたとき，治験管理室は病院長，治験審査委員
会，治験責任医師および治験依頼者等と協議の上，適切な対応を行う。

第６章 モニタリング・監査の費用に関する規定
第１  費用に関する契約

モニタリング・監査の費用については別途「治験の費用に関する契約書」又は「覚書」に定め
る。

第２  支払方法
治験依頼者はモニタリング・監査が終了した場合，以下の通りのモニタリング・監査費用を期

日までに支払うものとする。また治験依頼者はモニタリング・監査費用を振り込む前に，「振込
通知書（当院書式）」を会計課に提出する。

モニタリング・監査費用：１回又は１日 30,000 円
（実施時間，モニター・監査担当者および病院側応対者の人数は不問）

支 払 期 限：モニタリング・監査実施日より１ヵ月以内

附則  施行期日
本モニタリング・監査の実施に関する業務手順書は，平成１３年１月１２日より施行する。

以   上
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「モニタリング・監査の実施に関する業務手順書」改訂箇所＜２００４．９＞

＜変更箇所＞二重アンダーライン部分，二重取り消し線部分

＜変更理由＞

（１）医師主導型治験において，「自ら治験を実施する者」と「治験責任医師」は同一と定

義されているため。

（２）誤記訂正


