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モニタリング報告書_中央モニタリング（ひな型）

研究責任（代表）医師
（氏名）　　　　　　　　殿
中央モニタリング担当者
（所属）
（氏名）

下記の臨床研究における中央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
	



中央モニタリング担当者及びデータの集積期間
	中央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。

	データの集積期間
	モニタリングの対象となった各データの範囲を記載する。



モニタリング結果の概要　以下の項目はモニタリング手順書、モニタリング計画にあわせて適宜、削除・追記してください。
	項目
	概要
	備考

	研究の進捗状況
	登録症例数（目標に対する累積、施設別例数）及び適格/不適格例の数並びに症例一覧表を作成する。必要な場合、背景因子別の集計を行う。
	

	EDC入力状況
	EDCへのデータ入力状況、DMによるデータレビュー状況（レビュー実施日・担当者名）を記載する。
	

	疾病等の発生状況
	報告された全ての疾病等及び重篤な疾病等について集計する。重篤な疾病等は、定義に従って分類する。重篤な疾病等については、実施体制上、可能な場合には、認定臨床研究審査委員会や大臣への報告状況及び認定臨床研究審査委員会の意見に対する対応状況も記載する。
	

	中止症例の発生状況
	中止理由別に中止症例の一覧表を作成する。
	

	不適合（逸脱、不遵守）
	研究計画書からの逸脱又は不遵守症例の一覧表を作成する。重大な不適合については、実施体制上、可能な場合には認定臨床研究審査委員会への報告状況及び認定臨床研究審査委員会の意見に対する対応状況を記載する。
	

	実施医療機関への問い合せ及び回答状況
	EDC記載内容に関する施設別問合せ数、クエリに対する回答待ち数、問合せがない場合はその数等を記載する。
	

	実施医療機関の問題
	特定の実施医療機関における登録や入力の大幅な遅れ等研究実施上の特有の問題などについて記載する。
	


＜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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