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　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　平成　　年　　月　　日　

　　　　　　　　　　モニタリング・監査　結果報告書
国立大学法人神戸大学医学部附属病院長殿　　　　  
モニタリング・監査対応者

（所属）                 （職名）              

（氏名）                               印

                　　　　　　　　　　　　   治験責任医師

  （所属）                 

（氏名）                               印

                                           モニター・監査実施者

（社名／開発業務受託機関名）

（氏名）                               印

（氏名）                               印

（氏名）                               印

（氏名）                               印
下記臨床試験の [ モニタリング ・ 監査 ] が行われましたので、その結果について報告いたします。　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
記
	治験課題名

	　　　　　　　　　　　　

　　

	治験薬等コード名
	

	治験責任医師
	所属：　　　　　氏名：

	治験分担医師
	所属：　　　　　氏名：

	
	

	治験協力医師
	所属：　　　　　氏名：

	
	

	モニタリング・監査

実施症例数
	　　　　例
	現 行 症 例 数
	　　　　例
	予 定 症 例 数
	　　　例

	モニタリング・監査実施日時
	　　平成　　年　　月　　日

　　午前・午後　　　時　～　午前・午後　　　時

	＊治験期間
	　平成　　年　　月　　日　～　平成　　年　　月　　日

	モニターおよび監査実施者の

連絡先
	所属：　　　　　　　　　　氏名：

TEL：　　　　　　　　　　FAX：


　＊　初回契約時の治験開始日～プロトコール終了予定日
                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                  　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　様式２５－２
	モニタリング・監査事項
	結　　　果
	対　　　応

	治験手続きとＧＣＰ、ＳＯＰの　　　　　

　　　遵　守　状　況

（インフォームド・コンセント等）


	
	

	　

　治験実施計画書の遵守状況


	
	

	症例報告書と原医療記録との

　　　整　合　性


	
	

	　そ　の　他　の　事　項
	
	


	有害事象・副作用等の報告と対応
	


	　

治 験 薬 管 理 状 況


	


	　

　全 般 的 コ メ ン ト


	



· 該当しない箇所は斜線

閲覧担当モニターの方


全員のお名前をご記入ください。





どちらかに


○を付けて下さい。





モニタリング・監査


対象症例数





提出日の時点での現在実施中の症例数


(中止・終了は含みません)
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