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西暦　　　　年      月      日

体外診断用医薬品臨床研究終了(中止・中断)報告書

名古屋大学医学部附属病院長　 殿

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　責任医師

所属・職名：

氏　　　名：                     　　 印

下記の体外診断用医薬品臨床研究を（□終了、□中止、□中断）しましたので報告します。

記

	依頼者
	

	被験薬名・規格
	

	研究課題名
	

	
	実施計画書No.（              ）

	研究期間
	西暦　　　　年      月      日　～　西暦　　　　年      月      日

	分担医師の

所属＊1及び氏名
	 

	研究結果の概要
	研究の経過と結果について記載する。研究を中止した場合は、その理由を記載する。


	備考
	


*1　責任医師と所属が同じ場合は省略可

	書式17　別紙
	


〔ＧＣＰ遵守状況に関する自己評価〕

【評価区分】○：問題なし、×：問題あり

	
	  評価

	１  審査委員会の承認に基づく病院長の指示・決定を得た実施･･･････････････････････････
２  文書による同意取得･････････････････････････････････････････････････････････････

３  分担医師・協力者リストに記載の者による実施･････････････････････････････････････
４  実施計画書の遵守         　　　実施（        例）、うち逸脱（        例）･･･････
５　実施計画書の重大な変更　　□ なし　　　　　　□ あり ↓　　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　５－１　病院長の承認　･････････････････　　　　　 　

６　依頼者への症例報告書の提出･････････････････････････････････････････････････････

７　症例報告書（写）の保存（修正の記録を含む）･････････････････････････････････････

８  責任医師が保存すべき必須文書の保存･････････････････････････････････････････････
　　　　　　　　　　　　　最終保管場所：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
	〔    〕

〔    〕

〔    〕

〔    〕

〔    〕

〔    〕

〔    〕

〔    〕

〔    〕




	「問題あり（×）」と評価した事項の詳細（実施計画書からの逸脱があった場合は、その内容と処置を記載する。

なお、責任医師が作成する、実施計画書からのすべての逸脱とその理由等を説明した記録を別に添付してもよい）



	実施中に、ＧＣＰの遵守以外で問題の生じた事項があれば以下に記載すること。
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