（参考書式1）
　　　　年　　　月　　　日

モニタリング担当者指名書

研究責任者
所属：○○病院○○科
氏名：

下記の者を当該研究のモニタリング担当者として指名いたします。	Comment by 作成者: 研究責任者は、モニタリングレベルに応じて　モニタリング担当者を以下から選択し指名する。
①CRO（Contract research organization）又はARO(Academic research organization)所属のモニタリング専門者
②当該臨床研究に参加している他医療機関の研究者又はCRC等（研究者相互モニタリング）
③当該臨床研究に参加していない同じ医療機関の研究者又はCRC等（施設モニタリング担当者）
④当該臨床研究に参加している研究者等



【研究課題名】


【モニタリング担当者】
所属：○○病院○○科/○○株式会社
氏名：○○　○○、○○　○○（複数名記載可）

【指名理由】
上記の者は、次の要件を満たしており、研究のモニタリング担当者 として適任であると判断した。

1）モニタリング業務に必要なモニタリングの実施に必要な知識並びに倫理的、科学的、　　　　臨床的知識を有していること。
2）適用される規制要件に関する教育履歴を有していること。
3）研究実施計画書、研究対象者への説明文書、各種手順書等の内容を十分に理解していること。
4）当該モニタリングの対象となる研究の監査は行わないこと。
5）当該モニタリングの対象となる研究実施機関において当該研究に関与しないことが望ましい。

[bookmark: _Hlk24034558]上記、指名内容について承知しました。	Comment by 作成者: 日付・指名されたモニターの署名欄を設けております。可能であれば、倫理審査委員会申請前、遅くとも臨床研究開始前までに担当者の署名を取得してください。
署名がない書類は無効とさせていただきます。
　　　　　年　　　月　　　日　　（担当者署名）　　　　　　　　　　　　　
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