様式２_監査担当者指名書

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。
西暦　２０XX　　年　XX月　XX日
監査担当者指名書（ひな型）
研究責任（代表）医師
（所 属）
（氏 名）
下記の者を監査担当者として指名いたします。

監査は、研究計画書、監査に関する手順書並びに監査計画書の規定に従って実施してください。
	記



	臨床研究実施計画番号
	jRCT番号を記載する。未定の場合は、研究計画書の作成年月日を記載する。

	臨床研究課題名
	


監査担当者の氏名、所属・職名及び指名理由
	氏 名
	所 属・職 名
	指名理由

	
	YY大学医学部附属病院・臨床研究センター監査部門
	これまでの教育・研修履歴から、手順書に規定する監査担当者の要件を満たしていると判断した。

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


（参考）監査担当者の要件（手順書参照）
1) 施行規則、実施計画及び研究計画書、説明同意文書、手順書を熟知していること。
2) 監査業務に必要な臨床研究の倫理的原則、科学的・臨床的知識及び品質保証の知識を有していること。
3) 対象者のプライバシー及び本研究に関連する機密の保全について理解していること。

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

