様式4－別紙A　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　臨床研究実施(経過・終了)報告書　別紙A
	整理番号
	

	区分
	1.自主臨床試験
	2.未承認薬

	
	a.医薬品
	b.医療機器



	No.
	被験者識別コード
	同意文書の有無
	研究の終了
	重篤な有害事象の有無
	試験実施機関長への

報告（報告年月日）
	計画書からの逸脱
	試料等の名称
	試料等の保存・保管場所

	
	
	有
	無
	未
	終了
	有
	無
	
	有
	無
	血液
	組織
	資料
	

	1
	
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	
	□
	□
	□
	□
	□
	

	2
	
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	
	□
	□
	□
	□
	□
	

	3
	
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	
	□
	□
	□
	□
	□
	

	4
	
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	
	□
	□
	□
	□
	□
	

	5
	
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	
	□
	□
	□
	□
	□
	

	6
	
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	
	□
	□
	□
	□
	□
	

	7
	
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	
	□
	□
	□
	□
	□
	

	8
	
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	
	□
	□
	□
	□
	□
	

	9
	
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	
	□
	□
	□
	□
	□
	

	10
	
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	
	□
	□
	□
	□
	□
	

	11
	
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	
	□
	□
	□
	□
	□
	

	12
	
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	
	□
	□
	□
	□
	□
	

	13
	
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	
	□
	□
	□
	□
	□
	

	14
	
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	
	□
	□
	□
	□
	□
	

	15
	
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	
	□
	□
	□
	□
	□
	

	16
	
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	
	□
	□
	□
	□
	□
	

	17
	
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	
	□
	□
	□
	□
	□
	

	18
	
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	
	□
	□
	□
	□
	□
	

	19
	
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	
	□
	□
	□
	□
	□
	

	20
	
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	
	□
	□
	□
	□
	□
	

	21
	
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	
	□
	□
	□
	□
	□
	

	22
	
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	
	□
	□
	□
	□
	□
	

	23
	
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	
	□
	□
	□
	□
	□
	

	24
	
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	
	□
	□
	□
	□
	□
	

	25
	
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	
	□
	□
	□
	□
	□
	



	No.
	被験者識別コード
	同意文書の有無
	研究の終了
	重篤な有害事象の有無
	試験実施機関長への

報告（報告年月日）
	計画書からの逸脱
	試料等の名称
	試料等の保存・保管場所

	
	
	有
	無
	未
	終了
	有
	無
	
	有
	無
	血液
	組織
	資料
	

	1
	○○○○○○
	■
	□
	□
	■
	□
	■
	
	■
	□
	■
	■
	■
	

	2
	○○○○○○
	■
	□
	■
	□
	■
	□
	平成○年○月○日
	□
	■
	■
	■
	■
	

	3
	○○○○○○
	■
	□
	■
	□
	□
	■
	
	□
	■
	■
	□
	■
	

	4
	○○○○○○
	□
	■
	■
	□
	□
	■
	
	□
	■
	■
	□
	■
	

	5
	○○○○○○
	□
	■
	□
	■
	□
	■
	
	
	■
	■
	□
	■
	















（記入例）





試験等実施中に実施計画書より逸脱した事項があった場合にチェックする。


なお，逸脱があった場合は「臨床研究実施（経過・終了）報告書」の「７．研究の有効性，安全性，実施状況」欄にその概要を記載すること。











本様式における「資料」とは，紙の書類，電子ファイル，フィルム等を指す。





試験等実施中に重篤な有害事象が発生した場合はチェックする。


また，右欄には当該有害事象を附属病院長等に報告した日を記入する。








1

