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モニタリング報告書_サイトモニタリング（ひな型）

研究責任（代表）医師
（氏名）　　　　　　　　殿
サイトモニタリング担当者
（所属）
（氏名）

下記の臨床研究におけるサイトモニタリングの結果を報告します。
	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
	



モニタリング実施方法
	実施日時・場所
	20XX年10月1日（月）～10月2日（火）
国立成育医療研究センターXXXX科、同臨床研究審査委員会事務局

	モニタリング方法
	□訪問　□電話　□FAX　□E-mail　□その他（　　　　　　　　）

	サイトモニタリング担当者の所属・氏名
	複数で実施した場合は、全員の所属・氏名を記載する。

	実施医療機関の対応者
	XXXX科XX診療部長、臨床研究審査委員会事務局○○氏



モニタリング結果の概要
	項目
	概要

	モニタリング項目
	本研究の実施体制の確認等のモニタリング計画書で規定した実施項目及びその結果を記載する。

	発見された重要な事項（疾病等、不適合等）
	重篤な疾病等の報告漏れ、認められた重大な不適合について詳細に記載する。

	研究責任医師等との協議内容
	発見された逸脱や不適合に関する原因究明と協議内容を記載する。

	講じられた若しくは講じられる予定の措置
	重要な問題点に対する是正措置及び予防措置について記載する。

	モニターの見解
	今後のモニタリング計画の変更の必要性などを記載する。


＜必要に応じて項目を追加する。モニタリング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。＞
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