	様式11
	
	整理番号
	

	
	(治験責任医師→実施医療機関の長→
写･治験審査委員会)
	区分
	1.治験 2.製造販売後臨床試験3.製造販売後調査4.その他


平成（西暦）    年    月    日
治験実施状況報告書
独立行政法人　国立病院機構　宇多野病院
院長 　小西　哲郎　　殿
治験責任医師
所 属：
職 名：
氏 名：                     印
下記のとおり治験の実施状況を報告します。
記
	治験依頼者
	

	被験薬
	成分記号又はコード
	
	（一般名）
	

	治験課題名
	

	
	治験実施計画書No.（             ）、 平成（西暦）    年    月    日作成

	実績
	平成（西暦）       年    月    日 現在
  組入れ例数：総計     例（内訳：   年度   例、   年度   例、   年度   例）
  投薬例数  ：総計     例（内訳：   年度   例、   年度   例、   年度   例）
  契約例数  ：総計     例

	治験実施期間
	平成（西暦）       年    月    日～平成（西暦）       年    月    日

	治験実施状況

	被験者識別コード、同意に関する事項、有効性、安全性、治験実施計画書からの逸脱内容、等について記入する。


	備考
(添付資料等があれば記載)
	


注）治験責任医師は、本書を年に１回又は治験審査委員会の求める頻度で作成し、実施医療機関の長に提出する。
注）製造販売後臨床試験等においては「治験」の表記を必要に応じ、「製造販売後臨床試験」等と読み替える
