様式第１９号（１／２）（医師主導の治験）　　　　　　　　　　　　　　　　　平成　　年　　月　　日
治験終了（中止・中断）報告書
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
　下記のとおり、治験の終了等を報告します。
記
	報告内容
	 □終了　　□中止　　□中断

	整理番号
	

	治験薬等の名称
及び成分記号
	
	一般名及び
商品名
	

	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
	

	研究代表者
	

	実施期間
	実施期間：平成　　年　　月　　日１）～　平成　　年　　月　　日２）
（契約期間：平成　　年　　月　　日　～　平成　　年　　月　　日）

	被験者数
	実施例数：　　　　　例　　（予定例数：　　　例、契約例数：　　　例）

	治験薬出納記録
	別紙写のとおり

	治
験
成
績
の
概
要

	（有効性及び副作用の有無（有の場合はその内容、程度、経過、処置、転帰等）を記載する。中止・中断・脱落した症例及び治験を中止・中断した場合は、それらの理由も記載する）


製造販売後臨床試験の場合は、「治験」とあるのを「製造販売後臨床試験」と読み替えるものとする。

治験薬等を医師管理とした場合は、治験終了時、「治験終了（中止・中断）報告書」（様式第１９号）を提出する際に、「治験薬管理表」（書式は依頼者・オリジナルのもので良い）のコピー１部を添付してください。
１）第１例目の治験組み入れ日　２）最終例での治験実施計画書規定の最終の検査・観察の実施日
様式第１９号（２／２）（医師主導の治験）
【ＧＣＰの遵守状況】
　遵守状況の評価方法　　［○］：遵守、［×］：非遵守
	項　　　目
	遵守状況

	１.
	治験審査委員会の承認に基づく病院長の指示・決定を得た治験の実施
	［　　　］

	２.
	文書による説明及び文書による同意取得
	［　　　］

	３.
	治験分担者一覧に記載の者による治験の実施
	［　　　］

	４.
	治験実施計画書の遵守　　　　　　実施（　　　例）　逸脱（　　　例）
	［　　　］

	５.
	治験実施計画書の重大な変更　　　　　　□なし　　　　　□あり
　５－１　病院長の承認　　　　　　　　□なし　　　　　□あり
	［　　　］

	６.
	重篤な有害事象の発生　　　　　　　　　□なし　　　　　□あり
　６－１　病院長への報告　　　　　　　□なし　　　　　□あり
　６－２　委託者への報告　　　　　　　□なし　　　　　□あり
	［　　　］
［　　　］

	７.
	委託者への症例報告書の提出
	［　　　］

	８.
	症例報告書（写）の保存（修正の記録を含む）
	［　　　］

	９.
	その他治験責任医師が保存すべき必須文書の保存
　保管場所：
	［　　　］


上記の事項について非遵守があった場合におけるその内容と理由
	


製造販売後臨床試験の場合は、「治験」とあるのを「製造販売後臨床試験」と読み替えるものとする。
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