実施計画書番号：XXXXXXXX
　　　　　　モニタリング計画概要

モニタリング計画概要
	研究課題名
（実施計画書番号）
	XXXX に対するXXXX 治療に関するランダム化比較第III 相試験
（実施計画書№：XXXX-XX）

	研究代表医師／

研究責任医師
	所属＿＿＿＿＿＿職名＿＿＿＿氏名＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

	予定対象者数
	＿＿＿＿例（各医療機関＿＿例）

	予定実施医療機関数
	＿＿＿＿機関

	予定研究期間
モニタリング時期
	___年__月＿日　～　＿＿年＿月＿日
___年__月＿日　～　＿＿年＿月＿日

	モニタリング担当者
	所属＿＿＿＿＿＿職名＿＿＿＿氏名＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿
所属＿＿＿＿＿＿職名＿＿＿＿氏名＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿
所属＿＿＿＿＿＿職名＿＿＿＿氏名＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

	モニタリング時期
	□選定時　□開始前　□実施中　□実施後　□適時（　　　）

	モニタリング項目
	□選定時
□研究機関手順書、□CV、□COI、□その他（　　　　　　　　）
□開始前
□審査委員会資料
□文書確認（□実施計画、□PRT、□IC、□契約書等）
□実施中
　□中央モニタリング（頻度：＿＿ヵ月に１回）
　□施設モニタリング（頻度：＿＿ヵ月に１回・サンプリング：　　）
　　　□同意文書（□全例、□サンプリング（方法：＿＿＿＿＿＿））

□データ確認（□100％、□サンプリング（方法：＿＿＿＿））
□文書確認（□審査委員会資料、□PRT改訂、□安全性））
□終了時
　□終了手続（□終了報告、□結果報告書、□その他（　　　　　　）
□文書確認（□審査委員会資料、□PRT改訂、□安全性、□その他（　　　　））　

	予定モニタリング
回数
	□中央モニタリング：＿＿＿＿回）
□施設モニタリング：＿＿＿＿回、延医療機関訪問回数：＿＿＿回）


作成日：＿＿＿＿年＿＿月＿＿日

