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西暦　　　　年　　月　　日
臨床研究終了（中止・中断）報告書
臨床研究審査委員会

社会医療法人財団 池友会 福岡和白病院　　

臨床研究審査委員会　委員長　殿
社会医療法人財団 池友会 福岡和白病院 院長 殿

研究責任者
（所属）
（氏名）　　　　　　　 
下記の臨床研究を以下のとおり　□終了、□中止、□中断　しましたので報告いたします。
記
	研究課題名
	

	実績
	同意取得例数　：　　例
実施例数　　　：　　例
実施例数の内、　　終了：　　例、中止：　　例、中断：　　例

	研究期間
	西暦　　　　年　　月　　日　～　西暦　　　　年　　月　　日

	終了・中止・

中断の理由
	

	研究結果の概要等
	1.重篤な有害事象：

2.有害事象の発生：


	□無

□有　→院長へ報告：□有　・□無

□無

□有（有の場合、因果関係、発生状況、経過について記載のこと）



	
	3.倫理指針からの逸脱について：
例）倫理指針を遵守して実施した

例）倫理指針からの逸脱は1例1件発生した（別紙参照）
4.研究実施計画書遵守状況（逸脱した症例とその理由）について：

例）研究実施計画書を遵守して実施した
例）研究実施計画書からの逸脱は1例1件発生した（別紙参照）
5.モニタリング・監査実施状況について：

例）該当せず
例）侵襲（軽微な侵襲を除く）を伴う介入研究であったためモニタリング・監査を実施した（別紙参照）（実施報告書を添付）



� 院長へ報告が「無」の場合、直ちに「重篤な有害事象報告書」（書式12）を提出。





注）本書式は研究責任者が作成し、委員長と院長に提出する。


