
福岡大学における人を対象とする生命科学・医学系研究のモニタリング・監査の流れ 

 

2021年 6月 30日改訂 

 

 

研究が、介入かつ侵襲を伴う研究（軽微な侵襲を除く）の場合 

 

研究計画書にモニタリング・監査について記載（別途、手順書作成でも可） 

 

臨床研究支援センターにて支援 

【下記に関しては IRB承認済み】 

⚫ モニタリング・監査の手順の考え

方 

⚫ リスク評価法 

⚫ モニタリング・監査の実施項目 

研究申請、IRB審査、（修正）、研究機関の長の許可 

 

モニタリングの実施者を指名： 

・モニタリング経験 

・モニタリング講習受講者 

（センターで個別のモニタリング 

講習を準備） 

監査の実施者を指名： 

モニタリングを実施しない、当該研

究とは無関係で、監査に必要な知識

等を有していることを証明できる者 

事前データベース登録 

研究開始 

 

モニタリング 

監査 

研究終了 

研究責任者へ報告 

＊写しを各研究機関の長

の事務局へ提出 

研究責任者・研究機関の

長へ報告 

研究機関の長へ研究終了報告 


