(学内様式16-2)

報告日　　年　　月　　日
モニタリング結果報告書
（研究実施中）

	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
□患者臨床情報
□被験者への説明文書
□同意書・同意撤回書　
□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
□有害事象報告書（必要な場合）

□変更申請書（該当の場合）

□経過・中止・終了報告書
□試験薬詳細書類

□試験薬等の出納の記録（該当の場合）

□症例報告書

□症例報告書の元となる文章・データ・記録
□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（研究実施中）
	実施項目
	詳細確認項目
	該当状況

	1.研究対象者登録状況の確認
	事前に予定したペースで研究対象者が登録されているか？
	□YES　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　□NO

	
	選択基準・除外基準に合致した研究対象者が登録されているか？
	□YES　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　□NO

	
	研究対象者に適切に同意説明を行い、同意を取得しているか？
	□YES　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　□NO

	
	研究対象者から入手した同意書が保管されているか？
	□YES　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　□NO

	2.研究実施計画書の遵守状況の確認
	研究に関連する研究対象者の観察・検査は同意取得後に行われているか？
	□YES　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　□NO

	
	研究対象者の観察・検査の項目は漏れなく実施されているか？
	□YES　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　□NO

	
	研究対象者の観察・検査の時期は手順に基づいて実施されているか？
	□YES　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　□NO

	
	定められた方法で被験薬等の投与が行われているか？
	□YES　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　□NO

	
	併用禁止薬の使用は無く、併用禁止療法も行われていないか？
	□YES　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　□NO

	
	定められた期限で症例報告書が記載されているか？
	□YES　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　□NO

	3.逸脱事項への対応の
確認
	試験計画書からの逸脱が適切に定められた報告先に報告されているか？
	□YES　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　□NO

	
	発生した逸脱に関して適切に対応し、予防策が講じられているか？
	□YES　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　□NO

	4.重篤有害事象への対応状況の確認
	重篤有害事象が、定められた報告先倫理審査委員会に適切に報告されているか？
	□YES　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　□NO

	
	重篤有害事象が適切に症例報告書に記載されているか？
	□YES　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　□NO

	5.原資料と症例報告書の照合（SDV）
	原資料は ALCOA の原則に則って作成されているか？
	□YES　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　□NO

	
	症例報告書に記載された内容は、原資料の記載と照らして正確か？ 
	□YES　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　□NO

	
	症例報告書が記載ルールに則って記載されているか？
	□YES　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　□NO

	
	データの欠測、記載漏れ等がないか？
	□YES　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　□NO

	6.必要資料の保管状況の確認
	研究に参加した研究対象者の原資料が必要な期間保管される体制がとられ ているか？
	□YES　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　□NO

	
	倫理審査委員会の審議の記録等が保管されているか？
	□YES　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　□NO

	7.試験薬等の管理状況の確認
	試験薬等が適切な温度、保管条件で保管されているか？
	□YES　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　□NO

	
	試験薬等の出納の記録が適切か？
	□YES　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　□NO

	8.倫理審査委員会対応状況の確認
	倫理審査委員会に研究の実施状況の年次報告を実施しているか？
	□YES　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　□NO

	9.研究実施体制の変更の有無確認
	研究計画を変更する場合、適切に倫理審査委員会に報告を行っているか？
	□YES　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　□NO

	
	研究担当医師の変更等がある場合、新たに担当医師となった者は研究実施の要件を満たすか？
	□YES　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　□NO


モニタリング確認項目に該当がある場合詳細記載
	1.研究対象者登録状況

	

	2.研究実施計画書の遵守状況

	

	3.逸脱事項への対応

	

	4.重篤有害事象への対応状況

	

	5.原資料と症例報告書の照合

	

	6.必要資料の保管状況

	

	7.試験薬等の管理状況

	

	8.倫理審査委員会対応状況

	

	9.研究実施体制の変更の有無

	


研究番号　　　　　　　　　














