
 

 

 

 

 

 

 

 

 

東北医科薬科大学病院 

治験及び製造販売後臨床試験にかかる 

モニタリング及び監査の受け入れに関する 

標準業務手順書 
 

 
 

 

 

 

令和 ３年 ７月 １２日  第６版 
 

 

 

 

 
 

 

 

 

東北医科薬科大学病院 
 

承認者：東北医科薬科大学病院長  

 



１ 

 

（目的と適用範囲） 

第１条 この標準手順書は、東北医科薬科大学病院において実施される治験及び製造販売後臨床試験

（以下、治験等という。）に関して「企業主導治験にかかる標準業務手順書」第１１条および

「医師主導治験にかかる標準業務手順書」第１１条に基づき、モニタリング及び監査の受け入

れにかかる手順を定めるものである。 

２ 医師主導治験において、医薬品、医療機器及び再生医療等製品各ＧＣＰ省令第２条第２２項に 

定める「自ら治験を実施する者」を本手順書においては「自ら治験を実施する者」という。ま 

た第５条を除き、「治験責任医師」とあるのを「治験責任医師（自ら治験を実施する者）」と読 

み替えることにより、本手順書を適用する。 
 

（モニタリングまたは監査担当者の確認） 

第２条 治験責任医師、治験事務局等は、モニタリング担当者（以下「モニター」という。）または監

査担当者の氏名等を確認する。 

２ 治験事務局は、診療録閲覧にかかる手続き等について、モニターまたは監査担当者へ通知する。 

３ 担当者の交代等が生じた場合は、確認後にモニタリング及び監査が実施されるよう配慮するこ 

と。 

   

（モニタリングまたは監査の実施における確認事項） 

第３条 治験責任医師、治験事務局等は、モニタリングまたは監査の計画及び手順について、モニタ

ーまたは監査担当者に確認をする。なお、治験の実施状況等を踏まえて計画及び手順と異な

る場合が生じ得ることに留意する。 

２  モニタリングの実施は原則として、当該治験の契約期間内とする。監査の実施においては原則、 

当該治験の契約終了後、６ヵ月までとする。 

 

（モニタリングまたは監査の受け入れにかかる対応） 

第４条 治験事務局は、モニタリングまたは監査の実施にあたり、原則としてその３週間前までに「直

接閲覧実施連絡票（参考書式２または（医）参考書式２））」を申し受け、可及的速やかにモ

ニター又は監査担当者と訪問日時等を調整し、決定する。 

２ 治験事務局は、モニタリングまたは監査の内容及び手順を確認し、対応者を定めるとともに、 

直接閲覧の依頼がある場合、必要な原資料等の準備、手配をする。 

３ 治験事務局は、原資料等と症例報告書、その他の治験責任医師への報告書及び通知文書等との 

照合等を行うことが可能な場所を準備する。 

４  治験事務局は、モニタリングまたは監査の実施にあたり、以下の点に留意することとする。 

（１）モニターまたは監査担当者が、当該治験で指名された者であること。 

（２）モニターまたは監査担当者が被験者、その家族、及び被験者側の関係者と面接によるインタ 

ビュー等の直接的な接触を行わないこと。 

（３）原資料のコピーによる提供は認めないこと。ただし治験実施計画書等において規定され 

ている場合を除く。 

５ 治験事務局は、モニタリングまたは監査の終了時において直接閲覧の対象となった原資料等 
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が適切に返却されていることを確認する。 

６ 治験事務局は、モニタリングまたは監査の対象となる文書等が企業主導治験にかかる標準業

務手順書第１４条または医師主導治験にかかる標準業務手順書第１４条に規定される外部治

験審査委員会の保管資料等に関わる場合は、当該外部治験審査委員会事務局に対応を依頼す

る。 

 

（企業主導治験におけるモニタリングまたは監査終了後にかかる対応） 

第５条 治験責任医師、治験事務局等は、モニタリングまたは監査により問題事項等が示された場合 

には、関連者と協議し対応を決定する。ただし当該事項が、企業主導治験にかかる標準業務 

手順書第１９条に規定される、治験の実施に重大な影響を与え、又は被験者の危険を増大さ 

せるような事項に該当する場合、治験責任医師は治験依頼者とともに病院長に速やかに変更 

申請書を提出する。 

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。 

 

（医師主導治験におけるモニタリングまたは監査終了後にかかる対応） 

第５条の２ モニタリングまたは監査終了後、病院長および治験責任医師（自ら治験を実施する者） 

は、モニターまたは監査担当者よりモニタリング報告書、または監査報告書を受領する 

ものとする。 

２ 治験責任医師（自ら治験を実施する者）、治験事務局等は、モニタリングまたは監査により問題 

事項等が示された場合には、関連者と協議し対応を決定する。ただし当該事項が、医師主導治 

験にかかる標準業務手順書第１９条に規定される、治験の実施に重大な影響を与え、又は被験 

者の危険を増大させるような事項に該当する場合、治験責任医師（自ら治験を実施する者）は 

病院長に速やかに変更申請書を提出する。 

３ 治験責任医師（自ら治験を実施する者）、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。 

 

（モニタリング及び監査に係わる費用等） 

第６条 モニタリング・監査に係わる費用は、管理費に含まれるものとする。ただし、午後 4時 30分

以降に実施する場合は、実施の都度費用を別途定める規定（別紙１）により、依頼者に請求

する。この場合、治験等依頼者と病院とで覚書（様式４）を取り交わすものとする。 

 

（秘密の保全） 

第７条 治験責任医師、治験事務局等は、モニター又は監査担当者が知り得た病院及び被験者の情報

に関し、守秘義務を負わせるものとする。 
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（記録の保存および保存期間） 

第８条 当病院において実施されるモニタリング、監査に関し発生する記録は、治験事務局または治

験責任医師が適切に保存する。保存期間は、企業主導治験にかかる標準業務手順書第２６条

または医師主導治験にかかる標準業務手順書第４５条の規定に従うものとする。 

 

（手順書の改訂） 

第９条  本手順書の改訂は治験事務局で作成し、病院長の承認を得る。 

 

（雑則） 

第１０条 この手順書に定めのない事項で、モニタリング及び監査等の実施に関して必要な事項が 

ある場合については、東北医科薬科大学病院臨床研究審査審査委員会の審議を経て病院長 

がこれを定める。 

２  これらの業務については、別に定める細則に基づいて行う。 

 

 

 

初 版 ： 平成１２年３月１４日 作成 

                      第 ２ 版: 平成１３年６月１２日 作成 

第 ３ 版：平成２０年８月 ６日 作成 

第 ４ 版：令和２年１０月１２日 作成 

第 ５ 版：令和３年  ４月 １日 作成 

第 ６ 版：令和３年  ７月１２日 作成 
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別紙 １ 

モニタリング・監査に係る費用 

 
   本費用は現状におけるひとつの基準であり、今後変更することはあり得る。 

 

１．モニタリング・監査に係る費用は症例数に関係なく時間数により算定する。 

２．医師、看護師、薬剤師、検査技師、事務員等、各々立会い者により算定費用を一律 

３０分単価１０，０００円とする。 

３．医師、看護師、薬剤師、検査技師、事務員等が各々付く場合は加算する。 

４. モニタリング・監査に係る事務経費を管理費として下記の通り加えて算定する。 

 
(モニタリングに係る事務経費) 

Ａ モ ニ タリ ング ・監 査管 理 費     １０ ,０ ００  円  

       

   モニタリング・監査管理費：モニタリング・監査を行う適切な場所を確保する為の費用、 

                              閲覧資料等の準備・保管に必要な事務経費、光熱費、 

                              印刷費、その他モニタリング・監査に係る事務経費。 

 

（医師、看護師、薬剤師、事務員等が各々立会った場合の算定費用） 

  立会いに付く職員の職種      ３０分単価  

Ｂ 医  師      １０ ,０００  円  

Ｃ 薬剤師、看護 師      １０ ,０００  円  

Ｄ ＊ その他の職員      １０ ,０００  円  
         ＊ その他の職員：検査技師、事務員など  
   立会い者の算定費用 ：立会った職員の人件費として算出する。  

 

（モニタリング・監査時間） 

Ｔ   閲覧時間  モニタリング・監査に要した時間（分）／３０ (分 ) 

            モニタリング・監査に要した時間：３０分 × Ｔ （３０分単位で切り上げる） 

    

（モニタリング・監査費用） 

        Ａ ＋（Ｂ×Ｔ＋Ｃ×Ｔ＋Ｄ×Ｔ） 
  

 

例）医師１名が２５分、薬剤師１名が９０分立会った場合 

 

(１０，０００円)＋(１０，０００円×１) ＋ (１０，０００円×３)＝５０，０００円 

  ↑      ↑    ↑    ↑   ↑ 

 管理費      医師単価  ２５分    薬剤師単価  ９０分 

  （Ａ）     （Ｂ）   （Ｔ）   （Ｃ）    （Ｔ） 
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リモートモニタリング実施運用細則 

 

 

（目的と適用範囲） 

第１条 この細則は、東北医科薬科大学病院で行われる治験・臨床研究において、治験等・臨床研究 

に必要となる原資料の直接閲覧に際し、「治験及び製造販売後臨床試験にかかるモニタリン

グ 

及び監査等の実施に関する標準業務手順書 第１０条」の規定に基づき、何らかの理由で実 

地でのモニタリング・監査が困難な場合、Web 会議システム、電話等を利用したモニタリン 

グ・監査（以下「リモートモニタリング・監査」という）を許可できることとし、その範囲、 

実施方法について定める。 

  

（リモートモニタリング・監査の実施における要件） 

第２条 リモートモニタリング・監査の実施については、以下の要件を満たすこととする。 

 （１）リモートモニタリング・監査の実施にあたり診療録等当該被験者の個人情報が含まれる内容 

については原則、医療機関側担当者による読み上げ等により対応する。 

 （２）診療録等について Web 会議システム上の画像による確認が必要な場合、モニター・監査者は 

事前に必要とする理由、内容を医療機関側に伝え許可をとる。 

（３）リモートモニタリング・監査の実施にあたり、Web 会議システムについては原則、当院が指 

定するシステム、設定により行うこととする。 

（４）モニター・監査者及び医療機関側の担当者は、利用する Web 会議システムについてセキュリ 

ティー対策がとられていることを確認する。 

（５）画像による閲覧に供する資料は、診療録、治験薬投与記録、看護記録、画像記録等の診療に 

基づく原資料、及びワークシート（WS）、治験薬管理簿、スクリーニング名簿等の治験等・ 

臨床研究の実施のために作成する資料とする。 

（６）前号の資料については、印刷し氏名、生年月日、住所等の等個人情報をマスキングした上で、 

紙面媒体による映像として提供する。 

 

（モニター・監査者側の環境） 

第３条 モニター・監査者がリモートモニタリング・監査を実施する場合は、以下の事項を遵守する 

こととする。 

（１）実施場所は個室とし、許可されたモニター・監査者のみがアクセスできる環境にあること。 

 （２）実施場所において録音・録画・画像保存等の行為は厳禁とすること。 

 （３）実施時間はあらかじめ医療機関側担当者に了解をとった範囲内とすること。 

 （４）利用するパソコン端末にはセキュリティーソフト等情報漏えい防止対策を行うこと。 

 （５）モニター・監査者は情報の漏えい等何らかの問題が生じた場合は直ちに医療機関側担当者に 

報告すること。 
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（当院における対応） 

第４条 当院では、以下の対応を行うこととする。 

（１）モニタリング・監査への情報を提供するため、センターモニタリング室等、他者の出入りが 

ないスペースを確保する。 

（２）開始時には、映像で先方実施場所を確認し、守秘義務保全上の問題がないことを確認する。 

 （３）当該治験・臨床研究に許可された担当モニター・監査者であることを社員証等により確認す 

る。 

（４）情報漏えい等の事故を確認又はモニター・監査者より報告を受けた場合直ちに、院内情報シ 

ステムグループに報告し、対策を協議する。状況に応じてセンター管理部門長は病院長に報 

告する。 

  

（附則） 

1 この細則は令和 2 年 10 月 12 日より施行する。 


