	モニタリング書式２（臨床研究）

	整理番号
	



[bookmark: _GoBack]　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　報告書作成日：西暦　　　　年　　月　　日
モニタリング報告書（研究開始前）
研究責任者
（氏名）　　　　　殿
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　モニタリング報告者
（氏名）　　　　  印
下記の研究のモニタリング結果を報告いたします。
記
	臨床研究課題名
	

	研究を承認した
委員会
	□大分大学医学部附属病院介入臨床研究審査委員会
□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	研究実施医療機関
	□大分大学医学部附属病院　　□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	モニタリング実施日
	20　　　年　　　月　　　日　　　（～　20　　　年　　　月　　　日）

	リスクレベル
	□リスクレベルA　□リスクレベルB　□リスクレベルC

	実施方法
	□訪問（訪問場所：　　　　　　　　　　　　　　　）
□TEL　　□FAX　　□郵送　　□Email　　□データベース
□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	面会者
	□研究責任者（　　　　　　　　　）□　研究分担者（　　　　　　　　　）
□研究事務局（　　　　　　　　　）□　その他　　（　　　　　　　　　）

	内容
	・委員会の承認後、実施許可を受けて実施されていることの確認
□　問題なし　　□　問題あり
・臨床研究のデータベースへの登録
□非該当　□未　□済（□UMIN 　□JMACCT　□JAPIC）
（登録番号：　　　　　　　　　　　　　　）　
・その他（必要に応じて記載する）
（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	特記事項
	

	モニタリング結果の要約
	




＊問題ありの場合は、特記事項に記載。もしくは、別添資料を提出すること。
＊モニタリング報告書はモニタリング実施毎に研究責任者に提出し、写しを総合臨床研究センター　信頼性保証部門に提出すること。
＊実施状況報告書提出の際は、期間中に実施のモニタリング報告書を添えてIRB事務局へ提出すること。
