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　西暦　２０XX年　XX月　XX日
監査計画書（ひな型）
作成者：研究責任（代表）医師
（所 属）
（氏 名）
下記の臨床研究について、監査に関する手順書に基づき、以下のとおり監査を実施いたします。

	

	臨床研究実施計画番号
	jRCT番号を記載する。未定の場合は空欄とする。

	臨床研究課題名
	

	監査担当者名
	複数で実施した場合は、全員の所属・氏名を記載する。

	監査実施時期
	□研究開始前　□研究実施中　□研究終了時　□その他（　　）

	監査基準
	臨床研究法施行規則における臨床研究実施基準


	監査の範囲
（被部門/項目/資料）
	実施時期・頻度
	備考

	実施医療機関/実施体制やデータの信頼性、同意取得、疾病等報告の手順など/カルテ、症例報告書など
	研究実施中1施設1回×2施設
	監査対象の実施医療機関は、研究の進捗及びモニタリング結果等を考慮して決定する。
確認項目の詳細は、監査チェックリスト（参考様式4）を参照のこと。

	研究代表医師、研究事務局など/研究実施のための体制（システム）、手順、文書の保管状況など/各種手順書、契約書、認定臨床研究審査委員会への申請資料など
	研究開始前1回
研究実施中1回
	・研究体制や手順が適切かに関する監査を実施する。
・研究代表医師、事務局以外にも、データマネジメント部門、統計解析部門なども監査の対象となるため、適宜、選択する。

	
	
	必要に応じて項目を追加する。
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