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旧版か らの変更概要 (本文中の変更衛所は赤字で記歳 )

本手順の見直し頻度を3年に 1回に変更

関連文書の文書名変更を反映      十

参考文献を追加

施行 日′承盟 日フ見直 し日

順番号 第 1版 施行日

版番号 第 2版 胞行日

版番号 第 3版 施行日

版番号 第 4版 施行日

版書号 第 b版 加行日

版審号 第 6ほ 施行日

叔警号 第 ?ほ 施行日

版番号 寄 8ほ 施行日

版番号 第 0ほ 施行日

版番号 第 10版 施行日

承樹者署名

200,74′1   承認 日

如 07710′ 17 承認 日

200314123  承認 日

201l S123   承 紳

2012″″29  承悪 日

2013625   承 認 コ

20147611   承認 日

2010141    承認 ロ

201れ″1  承認 日

20201B″1   承認 日

20074/1

200710′ 17

200取 4′23

201l1928

2012″2"

2013″925

2014″81万

90161s″ 28

20174″ 25

2020/7′ 13 見直 し日 202316′ 00

|た イ物F之 ″″笙
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(病院長′経営4FE進 会幾縫長 )



(目 的 )

第 1粂 水手順書は 治験佐頼者 (治験依頼者が業務を委託した者を含む 以下同じ )に よるカルテ守

の原資料に対するモニタリング 監査 (以 下モニタリング 監査という)の安入れに関し 必要な手順

を定めるものである

(モニタツング 監査方法等の確認 )

第 2条 治験責任医師 治験事務局 薬剤部等は 治験依順者 (監査部門を合む)のモ=タ リング 監

埜を受 )入れる

2 モニター (監査担当者含む)は電子カルテ閥残めための ID 本スヮー ドを発行するために誓約普

1     利用者整E「中請番を融床研究適正挑進センターに提出する 提出後 魅床研究適正推進センターで手続

を行い発行する
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(モニタ ,ン グ 監査の申し入れ受付 )

第 0姿 モニタリング 監在の申し込み1ま随時受け付けち

2 モニター (監査担当者合む)はそニタリング 監査の実施に酵し モニタリング 験査に応じる立

会人 (CRC等 )と 訪問日程等を瀬整し 実施日時を決定する 日時が決定したら 直殺閲境実施連絡

栗 (統一番式 奪考書弐 2)を もつて治験事務向に中し込む

3 立会人は必要な原資料与の輩備 手配をする

(モニタ ツング 監査の受入れ時の対応 )

第 4粂 立会人は E5問 したモニター (監査担当者合む)わ【清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 立会人は 原資料等が適切に整備されていることを確認する

3 ■‐タリング 監査は 臨床研究適正推進センターが指定した場所で行い 立全人は終了まで立会

う 必要時 治験責任底師挙が立ち会う

4 格子時 立会人は直破間覧愛施連絡票にH時 間覧時FHH 電子
"ル

テ使用台数 医師立会の有架

人数 モ=ター (盛査担当者台む)の署名の有無を確認し 最後に立会人が署名をする 必要時」ピー

をと
' 

モニター (監査担当者含む)に渡す 原本は治験事務局て保管する

(モ‐タ ツング 監査終了後の対応 )

第 5条 立会大 i直接岡覚維7後に当骸原資料等が適切に返却されていることをFA秘する

2 モニタリンタ 監埜終了後 iニ ター (酷査担当者含む)よ り問題事項か示された場合 治験責任

医師 治験事務局 菓剤却等は関避者と協議し 対応を決定する

3 モニタリング 監査に関わる費用は当院の第定基揮により算出する また立ち全つた治融資任医師

等への費用は,J途計上どする 以上を治験依頼者に静求する ただし 平成 27年 4月 以降の新規隻託

治験からは非該当とする
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4 立会人 ま治験格子後 モニター (監査担当者合む)力【モニタリング 監査がす本て終了したことを

確認する。その後モニター (監査担当者合む)は利用者登録変更終子届けに記載し 立会人に提出する

立会人は電子カフレテ岡覧のた「Iの ID ノ`スフー ドが消去されたことを確禅する

(本剰暇の見直 し)

第 6条 病院長は ,午に 1日 本手順を見直す

開遵文書

利益相反 (Oα)に関する管理規程

COI管理委員会規則

臨床研究適正推進センター遠営瀬 」

市嬌 I的 取扱いコ頂

治強に係る業務手順

医師主導治験い11Rけ手順需

医療機器 治験 IPB取扱手順書

医療機器治験に係る業務手順

医師主導治験にtF5け る医療機器治験業務手順奪

人を対象とする医学系研究 先進医療 竹定廊床わ1托に係わるポリシー

人を対象とする研EEに学系研究 治験 先進広粛 時たはlt‖生)に係わるプログラム

参考文献              !
医薬品の磁床試験の実施の基準に関する省令

医療機器の臨床試験の実施の基準に関する省令

市生酬 |や製品の魅味祇欧のオ施のよ弾に円する省付

添付丈書

なし
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攻暮番号 i

管理部署

臨床研究通Ittt進センター

連絡先

「Ⅲ線 |,331  7332 ,334  ,335

PESi,】

“

S

最終施行日

20201811

六回見直し予定日
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旧版か らの変更概要 (本文中の変更箇所は赤字で記載 )

間逆文書の文書名の変更を反映

参考文献を追加            i

施行 日′承認 日′見直 し日

肢番号 第 1版 施行日

肢番号 第 2版 花行日

|■k番■ 第 3版 施行日

版き号 第 4版 施行日

版審号 第 5版 樋行日

版番号 第 6版 施行日

版活, 第 7板 施行日

版番号 第 8版 施行日

版岳号 第 9版 施行日

版審号 第 10版 樋行日

承認者署名

治験の原資料以外の文書又は記録に対するモニタリング

監査の受入れに関する標準業務手順

200T1471    'R認 日  200i14/1

200711017 承認 日 20071071,

200S″ 4″23   'X認 日  200814/23

201179/23   '承 認 日  201176128

2012″ 2″29   承認 日  2012″9720

2013″9,25  承認 日  201J9′25

20141e11   '承 認 日 2014″S126

20194′ l   RiZ日   201Cla/2S

201775′ 1    承12日   20174′25

2020″ 8′1  承認 口 20261″ 13  寛直 し,202J16/30

|た イ物すえ
'厖
・

(病FT長″経営桁推全誨歳 ■)
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(目 的〉

第 1条 本手Xr害 工 治験依頼者 (消験依頼者が業務を委託した者を含む ll下同じ)に よる原資料以

外の文書又は記録のiニ タリング 監査 (ll千 モニタリン/ 啓査という)の受入れに関し 必要な手

ltrを 定めるものである

(モニタ,ング 盤査方法等の確認)

第 2条 治験責任医師 治験事務局 菓剤却等は 治験依頼者 (監査部P5を含む)のモ■タリング 監

埜を受 チ八れる

｀      くモ■タリング 監査の申し入れ受付)

第 3粂 モニグ,ング 監埜の申し込みは簡時受け付 |す る

? モニター に 埜担当者含む)はモ‐タリング 監IEの 実施に除し モニタリンタ 監育に応じる立

会人 (事務担当者)と 紡問日程祥を調躍し 実施同時を決定する 日時が決定したら 直接関受実施連

絡栗 (統一書式 参考書式 2)を もって治駿事務局にいし込む

3 立会人は治験契約奪等審査に必要な文書と治験薫の保管 管理記録等を空備する

(モニタツシグ 監交の受入れ時の対応 )

第 4珠 立会人 ユ 紡‖,し たモニター (監査担当者含む)力【治験依頼者によつて指名された者であるこ

とを確認する

2 モ■タリンタ 監査は治験事務伺が指定 した場所て行い 立会人は終了まで立をう 必要時 治験

責任に師等が立ら会う          i
S 終了時 立会人は直接間覧実施連格戻に日時 間覧時間 医師立会の有鮮 人歓 モニター (監査

担当者含む)の署名の有採を確認し 最後に立会人が署名をする 必要Hキ ヨピーをとリ モニター (監

査担告者含む)に渡す 原本は消験事務局て保管する

くモ■タリング 藍主終了後の対応)

第 5条 立会人は当骸資料等が適切に返却されていることを確認する

2 ■ニタリン″ 監査終了後 iエター (監査担当者含む)よ り問題事項が示された場合 消験文任

医師 市嬢事務局 東剤部等は関連者と協議し 対応を決定する

0 モ‐タリング 監査に関わみ費用は当院の算定基命により算出する また立ち全った治駿責任に師

専への費用は,速計上どする.以上を治験依頼者に請求する ただし 平成 27年 4月 以14の新規受

耗浩較からは非該当とする.

(本基準の見直しについて)

第 6条 病院長は 3年に 1日 本手源を見直す。

関道文書

利益相反 (CODに閉する行理規程

COI管空委員会規則

魅床研究適正推進センター通皆細 」

タイ トル 1治娩の原資料以外の文嘗スは記録に対するモニタリング 監査の受入れに関する標部業務手順
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タイ トル 1治鹸の原安科以外の文書スは記録に対するモニタツング 監査の受入れに関する需準業務手順

治残 I■ど取扱い手RR

治験に係る業務手順

医師主率治験採禅業務手順書

医療鱗  治験 IRB取扱手順憲

医療鱗 治験に係る業務手順

医師主導治験における医療機 治験業務手順書

人を対象とする医学系研究 先進医療 特定臨床研究に係わるポツシー

人を対象とする研究 (医学系研究 治験 先進医療 打庄駈床研究)に係わるプログラム

1    参考文献

医薬品の臨床藤数の実施の基準に開する省令

医療鱗 の臨床試験の実施の基密に関する省令

「

1■抜争製品の厳床訳欧のよ施のと打

“
=TLす

るイ令

添付文書

なし
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