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1. 総則 

本手順書は、「ヘルシンキ宣言」の倫理的原則に則り「人を対象とする医学系研究に関

する倫理指針」及びそれらに関連する法令、指針等（以下｢倫理指針等｣という。）を遵守

し実施される臨床研究の実施において、監査の実施に必要な手続と運営に関する手順を定

めるものである。 
 

2. 定義 

本手順書における用語の定義は「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」に規定

されている用語と同様とする。 

研究責任者が本手順書に規定した業務を共同研究機関に委嘱する場合には、本手順書の

「研究責任者」を「共同研究機関の研究責任者」に読み替えるものとする。なお、他施設

の臨床研究の共同研究機関として加わる場合には、当該臨床研究における監査手順書を優

先する。監査に当たっては、「臨床試験のモニタリングと監査に関するガイドライン」＊

のモニタリングの実施手順を参考とする。 

 

＊臨床試験のモニタリングと監査に関するガイドライン 

https://www.jscpt.jp/press/2015/pdf/150601_1.pdf（Ⅰ基礎編） 

https://www.jscpt.jp/press/2015/pdf/150601_2.pdf（Ⅱモニタリング編） 

https://www.jscpt.jp/press/2015/pdf/150601_3.pdf（Ⅲ監査編） 
 

3. 実施体制及びその責務 

1) 研究責任者は、当該研究の品質管理のため、当該研究が研究実施計画書、本手順書を

遵守していることを評価するため、必要に応じて監査を依頼する。 

2) 研究責任者は、監査実施申請書（監査様式第１号）により、当該研究の実施に関わる

者、モニタリング従事者とは異なる者を監査担当者に指名する。 

3) 監査担当者の要件と任命監査担当者は、当該臨床試験の実施およびモニタリングに従

事していない独立した立場の者で、以下の要件を満たす者でなければならない。なお、

同一機関に所属する者が監査担当者であっても、独立性が担保されている場合は差し支

えない。 

(1) 監査業務に必要な臨床研究の倫理原則、科学的、臨床的知識及び品質管理・品質

保証の知識を有していること 

(2) 倫理指針等に関する教育・研修を継続して受けていること 研究実施計画書等の内

容を十分に理解していること 

(3) 以下の能力を有すること 

・研究の問題点を把握し、問題点の分析、対処方法について適切に判断できる。 

・監査の結果を総合的見地から評価できる。 

・医療スタッフと適切なコミュニケーションがとれ、的確な勧告や助言ができる。 

・公正不偏の立場を保持できる。 

これらの要件を満たす監査担当者を、研究責任者が任命する。なお、研究機関内で

研究機関の長が監査担当者を任命し、機関内で実施する監査業務を担う監査担当者と

して任命することも可能である。 
 

 

https://www.jscpt.jp/press/2015/pdf/150601_1.pdf
https://www.jscpt.jp/press/2015/pdf/150601_2.pdf
https://www.jscpt.jp/press/2015/pdf/150601_3.pdf
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4. 監査対応 

1) 研究責任者は、監査担当者が作成する「監査計画書」の内容を確認する。 

2) 研究責任者は、監査対象者＊に対して必要に応じて監査への協力を求め、監査スケジ

ュール等の調整を行う。 

3) 研究責任者は、監査が適切に行われることを保証するために「監査計画書」に以下が

含まれていることを確認する。 

(1) 監査担当者を選定するための手続（監査担当者の要件を含む。） 

(2) 監査の具体的な方法 

(3) 監査報告書・監査証明書等の取扱い 

 

＊監査対象者 

①研究責任者 

②研究機関の研究責任者、研究者、研究協力者 

③倫理委員会事務局（倫理委員会） 

④研究調整事務局 

⑤試験薬／試験機器管理者 

⑥データ管理責任者 

⑦統計解析責任者 

⑧資料管理責任者 

⑨試料保管責任者 

⑩モニタリング従事者 

⑪その他（ＣＲＯ、ＳＭＯ等） 

 

4) 研究責任者は、監査担当者が求める監査対象資料＊を提出する。必要に応じて監査に

立ち会う。 

 

＊監査対象資料 

①研究実施計画書等（作成、変更の経緯に関する記録を含む。） 

②各種標準業務手順書 

③倫理委員会に関する記録 

④同意の取得に関する記録 

⑤有害事象／不具合の報告に関する記録 

⑥被験者の健康被害補償方策に関する記録 

⑦試験薬／試験機器の授受・管理に関する記録 

⑧症例報告書 

⑨研究報告書 

⑩データ管理、統計解析に関する資料 

⑪契約書 

⑫その他 

 

5) 研究責任者は、監査担当者から「監査報告書」を受領する。 

6) 監査報告書に対する回答が必要な場合、研究責任者は「監査報告書に対する回答書」

を作成し、監査担当者に提出する。 

7) 研究責任者は、監査担当者から「監査証明書」を受領する。 

8) 研究責任者は「監査証明書」を監査担当者が研究機関の長に提出したことを確認する。 
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5. 記録の保存 

本手順書に規定された手順に係る資料を保存する。資料の保存期間は「人を対象とする

医学系研究に関する倫理指針」の規定に従い、「当該研究の終了について報告された日か

ら５年を経過した日又は当該研究の結果の最終の公表について報告された日から３年を

経過した日のいずれか遅い日」までとする。 
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監査様式１号 

 

平成  年  月  日 

 

 

監 査 実 施 申 請 書 

（新規・変更） 

 

 

静岡県立静岡がんセンター 総長 様 

 

研究責任者 所属 

職名 

氏名 

 

下記の臨床研究について、監査を実施したく申込みいたします。 

なお、監査実施者について、下記の者を指名します。 

 

記 

 

臨床研究課題名 
 

 

監査担当者（所属）  

 


