　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　様式１０
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　平成　 年 　月　　日
治験実施状況報告書
（継続審査時提出書類）
国立大学法人神戸大学医学部附属病院長殿　　　治験責任医師
所　　 属
職　　 名    
氏　 　名 　              　    印
下記のとおり実施状況を報告いたします。
記
	治験薬等ｺｰﾄﾞ名
	
	
	

	
	

	治験課題名
	
	

	
	（治験実施計画書№：　　　　版数：　　　作成(改訂)年月日： 　 　　　 　）
	

	治験依頼者
	名称
	

	
	代表者
	

	治験分担医師
	所属：　　　　　　　職名：　　　　　氏名：
	

	
	
	

	
	
	

	治験協力医師
	所属：　　　　　　　職名：　　　　　氏名：
	

	
	
	

	治験実施期間
	平成　　　年　　　月　　　日　　～　　平成　　　年　　　月　　　日
	
	

	
	

	
	予定症例数　　　　症例　　　　実施症例数　　　　症例（平成　　年　　月　　日現在）
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	患者イニシャル
	文書による
同意取得
	重篤な
有害事象
	実施計画書
からの逸脱
	その他の
報告事項
	

	治
	（姓・名の順）
	
	
	
	
	

	験
	＜ 識別番号 ＞
	
	
	
	
	

	実
	　　　　･
	
	
	
	
	

	施
	<        　　　 >
	1.有 2.無
	1.無 2.有
	1.無 2.有
	
	

	状
	　　　  ･
	
	
	
	
	

	況
	<       　　　  >
	1.有 2.無
	1.無 2.有
	1.無 2.有
	
	

	
	　　　　･
	
	
	
	
	

	
	<        　　　 >
	1.有 2.無
	1.無 2.有
	1.無 2.有
	
	

	
	 　　 　･
	
	
	
	
	

	
	<      　　　   >
	1.有 2.無
	1.無 2.有
	1.無 2.有
	
	

	添付資料
	
	

	
	
	


   ＊上記治験実施状況において２．に該当する項目がある場合は、＜別紙＞による                   実施状況の詳細の報告をあわせてお願いします。                                            
	
	


　　上記実施報告書内容について確認しました｡　 
	
	


平成    年   月   日　                    診療科(部)名　　　　　　　　　　　　
                                            　科(部)長氏名               　　　 印
	


                                                                 　  　＜ 別紙 ＞        
	
	治験薬等ｺｰﾄﾞ名
	

	
	
	患者イニシャル
	文書による
　 同意取得
	重篤な
有害事象
	実施計画書
からの逸脱
	その他の
報告事項
	

	
	
	（姓・名の順）
	
	
	
	
	

	
	
	＜  識別番号   ＞
	
	
	
	
	

	
	治
	・
	
	
	
	
	

	
	験
	＜        　  ＞
	 1.有 2.無
	1.無 2.有
	 1.無 2.有
	
	

	
	実
	・
	
	
	
	
	

	
	施
	＜            ＞
	 1.有 2.無
	1.無 2.有
	 1.無 2.有
	
	

	
	状
	・
	
	
	
	
	

	
	況
	＜            ＞
	 1.有 2.無
	1.無 2.有
	 1.無 2.有
	
	

	
	
	・
	
	
	
	
	

	
	
	＜            ＞
	 1.有 2.無
	1.無 2.有
	 1.無 2.有
	
	

	
	
	・
	
	
	
	
	

	
	
	＜            ＞
	 1.有 2.無
	1.無 2.有
	 1.無 2.有
	
	

	
	
	・
	
	
	
	
	

	
	
	＜            ＞
	 1.有 2.無
	1.無 2.有
	 1.無 2.有
	
	

	
	
	

	
	
	実施状況の詳細
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 
