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以上 

 変更事項 変更前 変更後 変更理由 

1 

モニタリングチェックリスト 

09_研究開始前 

10_実施中（共通項目） 

11_実施中（適格性） 

12_実施中（有効性/安全性） 

13_研究終了後 

14_中央モニタリング 

各様式のヘッダー個所における報告の宛先 

「研究責任医師」 

（第 1.0 版 2025 年 3 月 31 日） 

各様式のヘッダー個所における報告の宛先 

「統括管理者」 

（第 1.1 版 2026 年 3 月 31 日） 

臨床研究法改正（2025年 5月1日施

行）によるモニタリング結果の報告先を統

括管理者とする事に伴う記載整備 


