(学内様式16-3)

報告日　　年　　月　　日
モニタリング結果報告書
（研究終了後）

	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（研究終了後）
	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

	必要資料の保管状況の最終確認
	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
	　

	研究の終了報告
	研究機関の長、倫理審査委員会への研究終了の報告が文書で遅滞なく行われたか？
	□YES　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　□NO
	　

	試験薬等の管理状況の確認
	試験薬が必要に応じて回収あるいは廃棄されたか？
	□YES　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　□NO
	　


研究番号　　　　　　　　　














