試験課題名
参考様式1　モニタリング報告書

20　　　年　　　月　　　日
①モニタリング報告書
（試験開始前～初回症例登録まで）
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　モニター
所属：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
氏名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
	試験課題名
	（試験実施計画書番号：○○）

	実施日時
	20　　　年　　　月　　　日
	　　　　時　　　　分
	～
	　　　　時　　　　分

	医療機関名
	九州大学病院

	モニタリング対応者
	所属：
	職名：
	氏名：

	
	所属：
	職名：
	氏名：

	モニタリング実施場所
	

	モニタリング対象項目
	□　倫理審査委員会関連資料　　　　　　□　研究事務局関連資料
□　試験薬管理関連書類　　　　　　　　　□　診療記録、検査データ
□　画像　　　　　　　　　　 　　　　　　　　 □　症例報告書（EDC含む）
□　その他（　　　　　　　　　　　　　　　）


【モニタリング内容】
	A：　臨床試験手続きの妥当性確認

	①
	□　臨床試験倫理審査委員会の審査の結果「承認」されており、病院長の許可を得ているか
	○はい
	○いいえ

	
	□　倫理審査委員会　　承認日　　20　　　　年　　　　月　　　　日

	②
	□　JRCT（臨床研究登録サイト）に研究を登録しているか
	○はい
	○いいえ

	③
	□　必要な契約を締結しているか
	○はい
	○いいえ
	○該当なし


【特記事項】
	


試験責任医師 確認日　　　　　　　年　　　月　　　日　　署名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
臨床研究法対応
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