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[bookmark: _Hlk199861124]
	[bookmark: _Hlk199861082]＜注意点＞
＊本手順書は特定臨床研究及び非特定臨床研究（努力義務）で求められる手順を示したものです。研究ごとに追加事項がありましたら追記をお願いします。
＊本手順書は神戸大学の医師が統括管理者で、研究計画書を神戸大学臨床研究審査委員会へ提出することを前提として作成されています。その他の場合はご留意ください。
＊Page1に研究課題名、統括管理者の氏名、作成日を記入して下さい。
＊Page3の「（研究課題名）」に研究課題名を入力してください。
＊Page7の表中に作成日を記入して下さい。
＊このテキストボックスは提出時には削除してください。
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[bookmark: _Toc68706290][bookmark: _Toc68710026][bookmark: _Toc205191424]目的と適用範囲
本手順書は、臨床研究法に従って行う「（研究課題名）」（以下、「本研究」という。）において、統括管理者及びモニタリングに従事する者（以下「モニター」という。）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。
[bookmark: _Hlk199258236]なお、統括管理者と研究責任医師が同一人物である場合には、統括管理者と研究責任医師間の報告及び通知は不要とみなす。

[bookmark: _Toc499626261][bookmark: _Toc499629765][bookmark: _Toc499626262][bookmark: _Toc499629766][bookmark: _Toc499626263][bookmark: _Toc499629767][bookmark: _Toc499626264][bookmark: _Toc499629768][bookmark: _Toc499626265][bookmark: _Toc499629769][bookmark: _Toc499626266][bookmark: _Toc499629770][bookmark: _Toc499626267][bookmark: _Toc499629771][bookmark: _Toc499626268][bookmark: _Toc499629772][bookmark: _Toc499626269][bookmark: _Toc499629773][bookmark: _Toc499626270][bookmark: _Toc499629774][bookmark: _Toc499626271][bookmark: _Toc499629775][bookmark: _Toc499626272][bookmark: _Toc499629776][bookmark: _Toc499626273][bookmark: _Toc499629777][bookmark: _Toc499626274][bookmark: _Toc499629778][bookmark: _Toc499626275][bookmark: _Toc499629779][bookmark: _Toc499626276][bookmark: _Toc499629780][bookmark: _Toc499626277][bookmark: _Toc499629781][bookmark: _Toc499626278][bookmark: _Toc499629782][bookmark: _Toc499626279][bookmark: _Toc499629783][bookmark: _Toc499626280][bookmark: _Toc499629784][bookmark: _Toc499626281][bookmark: _Toc499629785][bookmark: _Toc499626282][bookmark: _Toc499629786][bookmark: _Toc499626283][bookmark: _Toc499629787][bookmark: _Toc499626284][bookmark: _Toc499629788][bookmark: _Toc499626285][bookmark: _Toc499629789][bookmark: _Toc499626286][bookmark: _Toc499629790][bookmark: _Toc68011721][bookmark: _Toc68710027][bookmark: _Toc68706291][bookmark: _Toc521999112][bookmark: _Toc205191425]統括管理者の責務
1） 統括管理者は、モニターを指名する。
2） 統括管理者は、モニターが行うモニタリングに関し、必要な指導及び管理を行う。
3） 統括管理者は、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。
4） [bookmark: _Hlk199513614]統括管理者はモニタリング報告書の内容を当該研究責任医師に通知する。

[bookmark: _Toc68706292][bookmark: _Toc68710029][bookmark: _Toc205191426]モニターの要件
モニターは、以下の要件を満たした者とする。
1) ヘルシンキ宣言に基づく研究に関する倫理的原則を理解していること。
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) 臨床研究法、関連法規に関する教育・研修等を継続的に受けていること。
4) 本研究の研究計画書、同意説明文書、各種手順書等の内容を十分に理解していること。
5) モニターとして、統括管理者から指名を受けていること。
6) モニタリング教育を受講していること。
※モニタリング業務について3年以上のブランクがある場合は、改めて教育を受講していること。
7) モニターは、自身が直接担当する業務のモニタリングを行わないこと＊。
＊対象者への研究実施が適切に実施されているかダブルチェックが働くよう担保できれば、
同じ臨床研究に従事する他の研究分担医師がモニタリングを行っても差し支えない。

[bookmark: _Toc68706293][bookmark: _Toc521999114][bookmark: _Toc68710030][bookmark: _Toc205191427][bookmark: _Toc521946668]モニターの責務
1） モニターは、本研究が臨床研究法及び研究計画書等を遵守して適正に実施されていることを確認する。
2） モニターは、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。
3） モニターは、モニタリングを実施した場合、モニタリング結果の報告書を作成し統括管理者に報告する。また、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、あるいは研究計画書及び各種手順書からの不適合等を確認した場合には、当該事項を速やかに統括管理者に報告する。

[bookmark: _Toc68706294][bookmark: _Toc68710031][bookmark: _Toc205191428]モニターの指名
統括管理者は、モニターの要件を満たした適切な者をモニターとして文書にて指名する。なお、モニタリングの実施は、指名日以降に実施するよう指導及び管理を行う。また、モニターの変更が生じた場合、適切に指名手続きを実施する。

[bookmark: _Toc205191429]モニタリング実施の手順
症例に関するモニタリング
研究のリスクに応じ、原資料等（同意書・診療録・症例報告書等）の直接閲覧を行う項目を検討し、On-Siteモニタリングを実施する。なお、施設を訪問できない場合は、Off-Siteモニタリング（中央モニタリングを含む）にて実施してもよい。

1） モニタリングの実施項目
モニタリングで重点的に確認する項目は下記とする。
1 同意取得手順
同意取得が適切に行われていること（研究に参加する前に、研究対象者本人（または代諾者等）より文書にて同意を取得していること 等）を確認する。また、同意書の原本が適切に保存されていることを確認する。
2 適格性の確認（症例登録）
研究対象者が研究計画書に規定されている選択基準に合致し、また除外基準及び併用禁止薬等の規定に抵触していないことを確認する。
3 研究対象者の進捗及び症例報告書作成状況の確認
研究計画書で規定された検査・観察・評価・プロトコル治療等が研究スケジュールどおりに実施されていることを確認する。研究を中止した場合は、研究対象者の安全性確認が適切に行われていることを確認する。また、症例報告書が原資料に照らして正しくかつ矛盾無く作成されていることを確認する。
4 疾病等/不具合の対応
疾病等/不具合及び臨床研究の安全性に関わる事象の発現の確認を行うとともに、症例報告書に正しく取り扱われているか確認する。
報告すべき疾病等/不具合及び臨床研究の安全性に関わる事象が発現している場合は、「疾病等が発生した場合の手順書」に則り、研究責任医師より統括管理者及び実施医療機関の管理者（病院長）に報告され、統括管理者より認定臨床研究審査委員会、厚生労働大臣（特定臨床研究の場合）に報告されていることを確認する。
5 不適合の確認
不適合の発生の確認を行うとともに、発生した不適合が研究責任医師より統括管理者及び実施医療機関の管理者（病院長）に報告されていることを確認する。また、重大な不適合については、上記に加え、統括管理者より認定臨床研究審査委員会への報告が行われていることを確認する。

2） モニタリング実施項目、方法及び実施時期
モニタリングは、以下のとおり実施する。
※モニタリング方法及び実施時期の記載については、CRB申請前モニタリング面談にて確認させて頂きます。（最終化する際にこの記載は削除して下さい。）
	実施項目
	実施時期
	方法

	1 同意取得手順
	
	・神戸大学
On-Site

・神戸大学以外の施設
Off-site（必要に応じてOn-Site）

	2 適格性の確認（症例登録）
	
	同上

	3 研究対象者の進捗及び症例報告書作成状況の確認
	
	同上

	4 疾病等/不具合の対応
	
	同上

	5 不適合の確認
	
	同上


　
症例以外のモニタリング
モニターは、以下に示した時期にモニタリングを実施する。研究開始時は、認定臨床研究審査委員会で承認され厚生労働省の臨床研究等提出・公開システム（Japan Registry of Clinical Trials：jRCT）（以下、「jRCT」とする）に公表された時に、研究実施中は原則として半年～1年に1回、研究終了後はjRCTに総括報告書の概要の登録が行われた後に実施する。なお、当該モニタリングはOff-Siteモニタリングで実施してもよい。

1） 研究開始時
1 認定臨床研究審査委員会承認状況等の確認
必要な手続きについて認定臨床研究審査委員会の承認を受け、各実施医療機関の管理者（病院長）から本研究の実施について臨床研究実施許可通知書を入手していることを確認する。
2 jRCTへの登録の確認
本研究の実施計画がjRCTで公表されていることを確認する。また、特定臨床研究においては厚生労働大臣に提出されていることを確認する。
3 実施体制の要件の確認
統括管理者、研究責任医師及び研究分担医師が臨床研究に関する教育研修を受講していることを確認する。
4 研究対象者に対する補償（保険等）の確認
臨床研究の実施に係る補償保険への加入の有無について確認する。
5 文書の作成・保存状況の確認
研究開始時までに作成された研究関連文書が保存されていることを確認する。

2） 研究実施中
1 認定臨床研究審査委員会等の手続きの確認
(1) [bookmark: _Hlk198804649]報告された疾病等/不具合及び臨床研究の安全性に関わる事象について、「疾病等が発生した場合の対応に関する手順書」に則り、研究責任医師より統括管理者及び実施医療機関の管理者（病院長）に報告され、必要に応じて統括管理者より認定臨床研究審査委員会、厚生労働大臣（特定臨床研究の場合）に報告されていることを確認する。また、上記報告を行った旨を統括管理者より各研究責任医師等に通知されており、研究責任医師より実施医療機関の管理者（病院長）に報告されていることを確認する。あわせて、統括管理者より当該疾病等/不具合が医薬品等製造販売業者に情報提供されていることを確認する。
(2) 報告された不適合について、研究責任医師より統括管理者及び実施医療機関の管理者（病院長）に報告されていることを確認する。重大な不適合については、上記に加え、統括管理者より認定臨床研究審査委員会への報告が行われていることを確認する。また、上記報告を行った旨を統括管理者より各研究責任医師に通知されており、研究責任医師より実施医療機関の管理者（病院長）に報告されていることを確認する。
(3) 研究期間を通して認定臨床研究審査委員会に報告すべき変更事項が生じた場合（実施計画、研究計画書、説明同意文書、各手順書、補償の概要、利益相反管理基準、利益相反管理計画、研究分担医師リスト等の変更、主要評価項目報告書提出等）は、適切に審査が依頼され承認されていることを確認する。
(4) 定期報告書（研究の実施状況）が認定臨床研究審査委員会に提出・承認されていることを確認する。また、特定臨床研究においては、厚生労働大臣へ提出されていることを確認する。
2 jRCTにおける登録情報変更の確認
実施計画に変更が発生した場合は、その内容がjRCTに反映されていることを確認する。また、特定臨床研究においては、変更後の実施計画と実施計画事項変更届書または実施計画事項軽微変更届書が厚生労働大臣に提出されていることを確認する。
3 研究中止時の確認
研究が中止された場合、統括管理者が中止通知書を認定臨床研究審査委員会に提出し承認されていることを確認する。また、特定臨床研究においては、特定臨床研究中止届書を厚生労働大臣に提出していることを確認する。
4 文書の作成・保存状況の確認
臨床研究法、研究計画書及び手順書等で規定された文書が適切な時期に作成され、適切に保存されていることを確認する。

3） 研究終了後
1 終了通知書提出等の確認
(1) 終了通知書を認定臨床研究審査委員会に提出し承認されていることを確認する。
(2) 総括報告書の概要がjRCTに登録され、特定臨床研究においては終了届書が厚生労働大臣に提出されていることを確認する。また、統括管理者より各研究責任医師に総括報告書及び総括報告書の概要について通知され、研究責任医師より実施医療機関の管理者（病院長）に報告されていることを確認する。
2 文書の保存状況の確認
臨床研究法、研究計画書及び手順書等で規定された文書が適切な時期に作成され、適切に保存されていることを確認する。

モニタリング報告書
モニタリング報告書の作成
モニターは、以下の事項を記載したモニタリング報告書を作成する。
1) モニタリングを行った日付、実施場所
2) モニターの氏名、所属
3) モニタリングの際に説明等を聴取した実施医療機関の対応者
4) モニタリング結果の概要及び重要な発見事項
5) 不適合を確認した場合は、講じられるべき措置及び当該措置に関するモニターの所見

モニタリング報告書の提出
モニターは、モニタリング実施後に、統括管理者にモニタリング報告書を提出する。また、統括管理者は、当該報告の内容を研究責任医師に通知する。

[bookmark: _Toc521946670][bookmark: _Toc68706295][bookmark: _Toc68710032][bookmark: _Toc205191430]守秘義務
モニターは、その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。

[bookmark: _Toc68706296][bookmark: _Toc68710033][bookmark: _Toc205191431]資料等の保存
統括管理者は、本手順書及び本手順書に規定された様式及び関連資料を資料保管庫（他の資料とは分別できるキャビネット等）で適切に保存する。保存期間は臨床研究法に則り研究計画書に定めた期間とする。

[bookmark: _Toc68706297][bookmark: _Toc68710034][bookmark: _Toc205191432]改訂履歴
	改訂番号
	年月日
	改訂内容

	第1.0版
	[bookmark: _Toc419903695][bookmark: _Toc419816803][bookmark: _Toc419816104]○○年○○月○○日
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