様式第１１号（医師主導の治験）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　平成　　年　　月　　日
治 験 実 施 状 況 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、治験の実施状況を報告します。
記
	
	整理番号
	

	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
	

	期　間
	契約期間：平成　　年　　月　　日　～　平成　　年　　月　　日

報告期間：平成　　年　　月　　日１）　～　平成　　年　　月　　日２）

	被験者数
	実施例数：　　例（実施中を含む）（予定例数：　　例、現在の契約例数：　　例）
ｳｫｼｭｱｳﾄ期：　　例／観察期：　　例／治療期：　　例／追跡観察期：　　例／終了（中止・中断）：　　例

	報告事項
	□治験の実施状況
□緊急状況下の救命的治験における事後のインフォームド・コンセントの経過と結果
□同意説明文書及び同意文書の緊急改訂
□中止症例　　□中断症例　　□脱落症例　　□その他：

	治験実施状況
	（患者イニシャル、カルテ番号及び被験者識別コードを記載の上、各被験者についての上記の報告を行う。特に安全性及び同意に関する事項、逸脱については出来る限り詳細に記載すること。）

	添付資料
	


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。
１）前回報告日の翌日（新規報告の場合は契約日）　２）書類提出期限の前々月の末日（通常12月31日）
注）自ら治験を実施する者(または治験調整委員会）の代表者へ提出の写は、患者イニシャル及びカルテ番号を判別できないように抹消して下さい。
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