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西暦　　　年　　月　　日
研究実施状況報告書

順天堂大学医学部附属静岡病院　院長　殿
研究責任者
所属・職名　　　　　　　　　　　　

氏　名　　　　　　　　　　　　　　　　　印
下記のとおり、研究の実施状況を報告します。
記
	受付番号
	倫-
	

	研究課題名
	

	予定症例数
	　　　　　　　　　例

	研究実施予定期間
	西暦　　　年　　月　　日　～　西暦　　　年　　月　　日

	今回の報告期間
	西暦　　　年　　月　　日　 ～　西暦　　　年　　月　　日

平成　　年　　月　　日１）　～　平成　　年　　月　　日２）

	被験者数
	（１）累積実施例数：　　　例
（２）累積実績例数のうち

　　　　終了：　　例、実施中：　　例、中止：　　例、中断：　　例
（３）当該報告期間における実施例数：　　　　例（継続分を含む）

	公開データベース*1への登録状況
	□登録有
□登録無し
	登録データベース名：

登録ID：

	教育・研修受講状況

(e-learning等)


	

	研
究
実

施

状

況
	（１）安全性について
有害事象＊2：有・無　（有の場合、発生状況、経過について記載のこと）

　　　有害事象の発現数：　　例

（２）プロトコール遵守状況(逸脱した症例とその理由)について
（３）モニタリング・監査実施状況について（実施報告書を添付）

（４）その他（研究の進捗状況について研究責任者の見解）
　

	添付資料
	


＊1公開データベースとは、国立大学附属病院会議(UMIN)、一般財団法人日本医薬情報センター又は公益社団法人日本医師会が設置しているデータベース。研究計画書の変更及び研究の進捗に応じて適宜更新すること。
＊2重篤な有害事象が発生した場合は直ちに「重篤な有害事象の報告書」(様式10)を提出すること。
