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適用範囲
研究責任医師による監査の依頼、監査への対応は本SOPに従う。

また、必要に応じて各種ガイドラインを参考に監査に対応する。
*施設訪問監査に関する共通ガイドライン
：http://jctn.jp/guideline_02.html
臨床試験のモニタリングと監査に関するガイドライン
（平成26年度厚生労働科学研究費補助金「治験活性化に資するGCPの運用等に関する研究」班）
：https://www.jscpt.jp/press/2015/150601press_release.html
1. 監査依頼
(1) 研究責任医師は、当該研究の品質管理のため、当該研究が研究計画書、標準業務手順書を遵守していることを評価するため、原則として監査を依頼する。
2. 監査責任者及び監査従事者の指名
(1) 研究責任医師は、監査責任者（及び監査従事者）指名書（参考書式１）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責任者及び監査従事者に指名する。
なお、監査従事者は必ずしも設置する必要はない。
(2) 監査責任者及び監査従事者の指名要件は、本手順書16-2監査実施「2.3監査責任者及び監査従事者の要件」を参照する事とする。
3.  監査業務の委託
(1) 監査業務を、開発業務受託機関(CRO)あるいは試験施設支援機関(SMO)に監査に関わる業務の全部もしくは一部を委託する場合、研究責任医師は、委託先の選定の経緯及び選定基準の記録を残した上、それらの機関との必要な契約を締結する。
4. 　監査対応
4.1.　監査計画書の確認

(1) 研究責任医師は、監査責任者及び監査従事者が作成する「監査手順書」「監査計画書」の内容を確認する。

(2) 研究責任医師は、監査対象者（本手順書16-2監査実施「4 監査の対象部門」参照）に対し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) 研究責任医師は、監査が適切に行われることを保証するために「監査手順書」または「監査計画書」に以下が含まれていることを確認する。
①監査責任者及び監査従事者を選定するための手続き（監査責任者及び監査従事者の要件を含む）

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

4.2.　監査対応
(1) 研究責任医師は、監査責任者及び監査従事者が求める監査対象資料（本手順書16-2監査実施「5.3 監査の実施」参照）を提出する。また、必要に応じて監査に立ち会う。
(2) 研究責任医師は、監査責任者及び監査従事者から「監査報告書」を受領する。
(3) 研究責任医師は、監査責任者及び監査従事者が研究機関の長に「監査報告書」を提出した事を確認する。
(4) 研究責任医師は、監査責任者及び監査従事者から「監査証明書」を受領する。
資料等の保存

本手順書に規定された手順に係る資料を保存する。

保存資料

・監査責任者（及び監査従事者）指名書（参考書式１）
・監査報告書
・監査証明書
・監査対応の記録
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（参考書式１）
年　　　月　　日
監査責任者(及び監査従事者)指名書
（研究責任医師）
  印
（記名押印又は署名）
下記の者を監査責任者(及び監査従事者)として指名いたします。
研究名：
所属・氏名を記載
監査責任者
(監査従事者)
指名理由：上記の者は、次の内容に関する教育を受けており、当該研究の監査責任者及び監査従事者として適任であると判断した。
（1） 人を対象とする医学系研究に関する倫理指針、臨床評価ガイドライン及び研究実施手順等並びに監査に関連する事項について教育・研修等を継続的に行っていること
（2） 人を対象とする医学系研究に関する倫理指針及び本研究の実施手順等に精通していること
（3） 監査の結果を総合的・全体的見地から評価できること
（4） 研究に関する問題点を把握し、問題点の分析、対処について適切に判断できること
（5） 監査に関する検討、評価の結果について、適切な意見表明及び的確な助言、勧告等ができること
（6） 公正不偏の立場を保持できること
（7） 東北大学における「モニタリング・監査講習会」を1回以上受講していること
(東北大学職員のみ)
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