様式3_監査報告書

報告書作成日： 西暦 20XX年 XX月 XX日
青字は、記載例を示しています。適宜、上書きするか削除してください。最後に、赤字のガイダンス、ひな型の版数・作成年月日（フッター）を削除してください。 
監査報告書(ひな型)
研究責任（代表）医師
（氏名）　　　　　殿
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　監査担当者
（所 属）
（氏 名）　　　　　　　　
下記の臨床研究について、監査の結果を以下のとおり報告いたします。
記
	臨床研究実施計画番号
	jRCT番号を記載する。 

	臨床研究課題名
	


	監査実施日　　　　
	20XX年　XX月　XX日（月曜日）～  YY月  YY日（金曜日）

	監査実施場所
	XX診療部、臨床研究審査委員会事務局

	監査担当者
	複数で実施した場合は、全員の所属・氏名を記載する。 ただし、指名されているもののみが実施すること。

	監査対応者
	XX診療部長、臨床研究審査委員会事務局○○氏

	監査の実施時期
	□研究開始前　□研究実施中　□研究終了時　□その他

	監査対象
	今回の監査の対象は以下のとおり。
①実施医療機関名：○○○
②文書名：○○○
③部門名（業務部門名）：○○○
④その他：○○○

	監査結果の概要
	結果の概要として、確認及び観察した事項、監査所見の重要度評価脚注、指摘事項を記載する。
指摘事項を記載する場合は、根拠となる規制要件、手順書並びに研究計画書等の条文等を示す。
また、指摘事項に対する回答を求める場合は、回答締切日を記載する。

	その他
	必要に応じて項目を追加する。
監査結果の概要は別紙を添付しても差し支えない。別紙を添付する場合はその旨記載する。


＜脚注：監査所見の重要度評価は、重大（Critical）、重要（Major）、軽度（Minor）及び推奨事項（Recommendation）のいずれかに判定する。＞
ひな型の版数・作成年月日：第3.0版　2021年1月8日　国立成育医療研究センター　臨床研究センター　研究推進部門　プロジェクトマネジメントユニット　

