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研究実施状況報告書
西暦　　　　年   　月　   日
静岡県立総合病院
院長　　　　　　  様
　

所　属　
氏　名                    印
実施中の臨床研究の状況を報告します。
記
	臨床研究課題名
	

	1．進捗状況
	予定症例数：　　　　　　　　例

実施症例数：　　　　　　　　例

	2．安全性（重篤な有害事象の発生状況）
	重篤な有害事象の発生
□ なし　□ あり （　　件）
→ありの場合「様式研究07重篤な有害事象に関する報告書」□提出済　□未提出(至急提出)

	3．倫理指針遵守状況
	実施計画書、倫理指針からの逸脱事項
□ なし

□ あり(逸脱内容：　　　　　　　　　　　 　　　　　　　　　)
→ありの場合「不適合報告書」□提出済　□未提出（至急提出）

	4．試料・情報の管理状況
	試料・情報の保管
□研究計画書等で規定された方法で保管
□研究計画書等で規定されていない方法で保管
(詳細　　　　　　　　　　　　　　　)

	
	他機関への試料・情報(データ)の提供の有無
□ 提供なし
□ 提供あり→□研究計画書に基づき提供
　　　　　　 □上記以外(詳細　　　　　　　　   　　　　　　)

	5．1年間のモニタリング・監査の実施の有無
	モニタリング（侵襲(軽微な侵襲を除く)を伴う介入研究は必須、その他は研究計画書に準ずる）
□ なし
□ あり（実施年月日：　　　　　　）　
→ありの場合、監査の実施　□ あり（実施年月日：　　　　　　）
　□ なし


（以下は事務局が記入する）
西暦　　　　年　　　月　　　日
静岡県立総合病院臨床研究倫理委員会委員長　様
　上記のとおり報告のうえ、継続の適否について審査を依頼します。
本様式は臨床研究倫理委員会事務局に1部提出する。臨床研究倫理委員会事務局が原本を保存する。
本様式は臨床研究の実施期間中、毎年一回提出する。

