(学内様式16-1)

報告日　　年　　月　　日
モニタリング結果報告書
（研究開始前）

	標　　題　　
	

	研 究 責 任 者
	

	説明を聴取した者
	

	モニター
	所属
職名　　　　　　　　　　　　　　氏名　　　　　　　　　　　　印　　　　　

	実施日時
	　　年　　月　　日　　　　　時から　　　時まで

	実施場所
	

	モニタリング対象書類等
	□倫理委員会承認通知書
□研究計画書
□被験者への説明文書
□同意書・同意撤回書
□症例報告書
□利益相反自己申告書　
□臨床研究実施の研修の受講終了書
□契約締結書（必要な場合）
□UMIN等 臨床研究登録サイトに研究を登録していることが証明できる物
□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	研究者に告げる
問題点の有無
	□無
□有
【モニターが発見した重要項目（逸脱・欠陥 等）】


	研究責任者に
報告した事項

	

	問題点に対して
講じられるべき措置 及び当該措置に関するモニターの見解

	


モニタリング確認項目（研究開始前）
	実施項目
	詳細確認項目
	該当状況
	該当のある場合　　　　　　詳細記載

	
	
	
	

	研究実施医療機関は研究実施の要件
を満たしているか
	研究の実施に必要な文書                  （研究計画書、試験薬概要書あるいは添付文書、研究対象者への説明用文書）は提供され、保管されているか？
	□YES 
                □NO
	　

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	研究の実施に必要な体制・機器等はそろっているか？
	□YES 
                □NO
	　

	
	
	
	

	
	
	
	

	研究責任者は研究実施の要件を満たしているか
	臨床研究を実施するための知識を有するか？（臨床研究の実施経験、分担者としての経験、教育の受講歴などを確認)
	□YES 
                □NO
	　

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	                         研究手続きの妥当性確認
(倫理審査委員会への審査を依頼し、研究実施の承認を得ているか)
	研究手続きの妥当性確認               （倫理審査委員会への審査を依頼し、
研究実施の承認を得ているか)
	□YES
                 □NO
	　

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	倫理審査委員会の審議が必要書類に基づいて行われたか？
	□YES 
               □NO
	　

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	倫理審査委員会の審査の結果「承認」されて、研究機関の長の許可を得ているか？
	□YES
                 □NO
	　

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	UMINなどの臨床研究登録サイトに研究を登録しているか？
	□YES
                 □NO
	　

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	必要な契約を締結しているか？
	□YES 
                □NO
	　

	
	
	
	


研究番号　　　　　　　　　














