

モニタリング・監査手順書様式第８号（信頼性品質保証室用）
	
	整理番号
	



西暦　　　年　　月　　日
直接閲覧実施連絡票（□新規　□変更）
順天堂大学
　臨床研究・治験センター信頼性品質保証室　御中

直接閲覧申込者

（機関名・所属）
（氏名）
□ 下記の研究の直接閲覧(□モニタリング、□監査)を実施したく以下のとおり連絡いたします。
□ 下記の研究薬等の確認を実施したく以下のとおり連絡いたします。
□ 下記の研究の必須文書確認を実施したく以下のとおり連絡いたします。
記
	研究依頼者
	

	研究薬等の名称
又は識別記号
	

	研究課題名
	
	倫理委受付番号

	
	
	

	研究の分類
	①□ 侵襲＊1を伴う研究
（□介入＊2[□高リスク研究　□低リスク研究]＊3　□非介入）
②□ 侵襲＊1を伴わない研究
（□介入＊2　□非介入）

③□ その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	実施希望日時
	西暦　　　　年　　月　　日　　　時　　分　～　　　時　　分

	閲覧者連絡先
	TEL：
	FAX：

	
	E-mail：

	立会人
（希望時のみ記載）
	□研究責任者　□研究分担者　□研究協力者　□その他（　　　　　　　　　　　　　）

	研究対象者の
識別コード
	

	直接閲覧対象
文書
	□診療記録（外来・入院）　　　　□症例報告書（CRF）　　　　□研究薬等管理表
□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	その他の

研究資料
	□研究機関保管文書（文書名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	備考
	立会人：

モニター又は監査員：

場所：
	電子カルテ使用

	
	
	有 ・ 無


西暦　　　年　　月　　日
確認欄
	臨床研究・治験ｾﾝﾀｰ
品質保証室からの連絡
	□連絡のとおり直接閲覧を受け入れます。

	
	実施日時は、西暦　　　　年　　月　　日　　　時　　分　～　　　時　　分です。

	
	□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	臨床研究・治験ｾﾝﾀｰ
品質保証室（窓口）
担当者連絡先
	氏名：岩崎　昭夫
	所属：臨床研究・治験センター信頼性品質保証室

	
	TEL：03-3814-5672（内3832）
	FAX：03-5802-1715

	
	E-mail：jcrsqao@juntendo.ac.jp


＊1侵襲とは、「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針ガイダンス（平成27年3月31日一部改訂）」のP.6～8を参照のこと。
＊2介入とは、「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針ガイダンス（平成27年3月31日一部改訂）」のP.9～10を参照のこと。
＊3高リスク研究および低リスク研究とは、「人を対象とする医学系研究に係るモニタリング・監査の実施に関する手順書」（臨床研究・治験センター）のP.2を参照のこと。
注）本書式は研究依頼者等の直接閲覧申込者（担当者）が作成し、臨床研究・治験センターにE-mailで提出する。

臨床研究・治験センター品質保証室は内容を確認後、確認結果を記入し、E-mailで連絡する。

