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研究責任者 殿

臨床研究支援センター殿

モニタリング実施者 氏名 　　　　　　　　　　　　

実施日　2 0 　　年 　　月 　　日

1. 研究情報


承認番号　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　


研究課題名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　


研究開始日（倫理委員会承認日） 2 0 　　　年 　　月 　　日


実施期間の終了日 2 0 　　　年 　　　月 　　　日


今回のモニタリング対象期間 　　　年 　　月　　日～ 　　　年　　 月　　 日

（点検を行った期間。上記実施日以前。）






※研究報告書（様式８）提出時に本紙を添付してください。

2.　モニタリング内容
1.1. 研究進捗・管理
	
	YES
	NO
	非該当

	倫理審査委員会の承認文書が存在する
	□
	□
	

	臨床試験登録済みである（UMIN, ClinicalTrials.govなど）
	□
	□
	

	倫理委員会の承認および臨床試験登録後に患者登録を開始した
	□
	□
	

	申請書に記載した患者登録終了予定日以降に患者登録を行っていない
	□
	□
	

	倫理委員会への定期報告をしている
	□
	□
	□

	計画変更し、その旨を倫理委員会の審議にかけた
	□
	□
	□

	前回のモニタリングで抽出された問題点は解決済みである
	□
	□
	□



1.2. 被験者の内訳
	
	該当数/登録数
	非該当

	現在までに登録された被験者数
	人
	

	被験者または代諾者がサインした同意文書の原本が存在する被験者数
	　　人　
	

	適格基準に合致している被験者数
	　　人　
	

	同意撤回した被験者数
	　　人　
	

	割り付け通りの試験治療（介入）が開始された被験者数
	　　人　
	□

	試験治療（介入）や観察が続行不可能になった被験者数
	人
	

	重篤な有害事象の件数
	　　人　
	

	内容




1.3. 有害事象への対応
	
	YES
	NO
	非該当

	対象期間中に重篤な有害事象が認められた
（YESの場合のみに、以下の質問事項に回答）
	□
	□
	□

	重篤な有害事象が起きた場合、すみやかに試験治療（介入）が中止された
	□
	□
	

	重篤な有害事象が起きた場合、臨床的に適切な対応がとられた
	□
	□
	

	重篤な有害事象の情報は研究機関長に報告された
	□
	□
	

	重篤な有害事象の情報は研究者らで共有されている
	□
	□
	



2. みつかった問題点への考察および対応策（自由記載）
該当する問題があればチェックをつけ、考察や対応、予防措置を記載してください。
研究進捗・管理に関する問題(2.1)
· 手続き上の問題があった


被験者の内訳に関する問題(2.2)
· 目標症例数が達成できそうにない


· ランダム化できていなかった、割付と違う治療が行われた等


· 同意撤回や、続行不可能が少なからず発生した




有害事象への対応に関する問題(2.3)
· 重篤な有害事象への対応において、研究計画で定めた手順が守られなかった



その他の問題
· 試験治療（介入）が計画通り行われなかった、併用禁止薬使用等があった



· 欠測、測定方法がバラバラ、カルテに書いていないなど評価項目に問題があった



· その他
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