


	広大病院書式14
	整理番号
	

	
	区分
	□治験　　□製造販売後臨床試験

	
	
	□医薬品　□医療機器　□再生医療等製品



[bookmark: _GoBack]
西暦　　　年　　月　　日　
モニタリング・監査結果報告書

広島大学病院長　殿
閲覧実施者（代表者）
（名称・所属）
（氏名）　　　　　　　　　

下記のとおり、閲覧(□モニタリング、□非盲検モニタリング、□監査)結果を報告いたします。

記
	治験依頼者
	

	被験薬の化学名
又は識別記号
	
	治験実施計画書番号
	

	治験課題名
	


	実施日時
	西暦　　　　年　　月　　日　　　時　　分　～　　　時　　分

	閲覧者
	氏名（　　　　　　　　　）　　　　　　所属（　　　　　　　　　　　　　）

	
	氏名（　　　　　　　　　）　　　　　　所属（　　　　　　　　　　　　　）

	
	氏名（　　　　　　　　　）　　　　　　所属（　　　　　　　　　　　　　）

	閲覧方法
	□直接閲覧　
□リモートモニタリング　
□電話　□メール　□Web会議システム　□その他（　　　　　　　）

	直接閲覧の
実施場所
	□広島臨床研究開発支援センター（診療棟）　□病棟　
□広島臨床研究開発支援センター（臨床管理棟）　□その他（　　　　）

	対応者
	□治験責任医師　□治験分担医師　□治験協力者　□その他（　　　　　　　　　）

	閲覧結果
	





注1）監査に関する手順書に基づき提出する監査報告書を本書式でかえる場合は、閲覧実施者の氏名欄に自署してください。
注2）閲覧実施者は、閲覧を実施された全員の氏名を記載してください。
注3）閲覧結果欄に記載できない場合は、別紙を添付してください。
