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1． モニターあるいは監査担当者は、本院にモニタリングまたは監査を申し込むに当たり、事前に臨床試験部担当者及び必要であれば治験責任医師と日程の調整を行い、臨床試験部に「直接閲覧実施連絡票」をFAX等により提出する。臨床試験部は、これに対する、「確認欄」を用いての返信は必須としない。
2． 治験責任医師は、モニタリング・監査に立ち会う医師を決定しておく。
3． 臨床試験部担当者は、モニタリング・監査の日時までに当該治験の原資料のうち中央病歴室で管理している原資料を出庫しておく。契約関連書類については管理課より取り寄せる。また、各科管理の原資料については治験責任医師または治験分担医師がモニタリング・監査の日時までに出庫しておく。
4． モニターあるいは監査担当者は、初回実施日までに臨床試験部に治験依頼者より指名された者であることを証するものを提出する。
5． モニタリング・監査は臨床試験部において行い、治験責任医師・治験分担医師・臨床試験部の職員のいずれかが立ち会うことを原則とする。
6． モニターあるいは監査担当者は、モニタリング・監査を実施した結果、臨床試験部担当者に伝えるべきことがある場合は、速やかに口頭又はメール等で伝える。また、医師主導の治験においては、「モニタリング・監査結果報告書」を提出し、治験審査委員会はこれを審議する。
7． 製造販売後臨床試験については、本手順書において「治験」とあるのを「製造販売後臨床試験」と読み替えるものとする。
８．このマニュアルは臨床試験部により適宜改訂される。
