様式第１４号（医師主導の治験）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　平成　　年　　月　　日
一部変更申請書
（治験実施計画書等・契約事項等）
東京大学医学部附属病院長　殿
治験責任医師
　所属・職名
　氏　名　　　　　　　　　　　　　　　　印
【治験実施計画書等・契約事項等】の一部変更について、下記のとおり申請します。
記
	整理番号
	
	　治験審査委員会承認症例数　：　　　　例

	治験課題名
	（治験実施計画書番号：　　　　初版作成年月日：　　　　　　版数：　　　改訂年月日：　　　　　　）

	治験分担医師
の所属・職名
及び氏名
	

	　変更事項*
	変更前
	変更後

	□審議事項
　の変更
□軽微な変更
　□契約事項等

の変更
（丸を付す）
治験期間
の延長
治験責任
医師等
被験者数
治験費用
研究会に
関する事項
その他
□その他
	
	

	変更理由
	

	変更期日**
	

	提出資料

（変更箇所には
下線及び付箋紙
を付すこと）
	□治験実施計画書（版数：　　　、改訂年月日：　　　　　　）

□治験薬概要書（版数：　　　、改訂年月日：　　　　　　）
□症例報告書（版数：　　　、改訂年月日：　　　　　　）
□同意文書及びその他の説明文書（版数：　　　、改訂年月日：　　　　　　）
□その他：

	担当者連絡先
	担当者の所属・氏名・住所・電話・FAX・E-mail等




承認症例数の範囲内で契約症例数を追加する場合は、本様式の提出後IRBの審議を経ずに契約等変更することができます。

*該当するものすべてに印を付けて下さい。

**項目ごとに変更期日が異なる場合は、項目に番号を付し、対応できるように記入してください。



(2005.04.28)

