	研究書式5
	整理番号
	

	
	区分
	□介入　□非介入　□侵襲性有　□侵襲性無

	
	
	□医薬品　□医療機器　□その他（　　　　　）



西暦　　　　年　　月　　日
臨床研究実施状況報告書
臨床研究機関の長
（臨床研究機関名）（長の職名）殿








臨床研究責任者

（氏名）　　　　　　
印

下記の臨床研究における実施状況を以下のとおり報告いたします。
記
	研究課題名
	

	研究委託者
	

	データベース登録


	□ 無　　　　
□ 有　　    □UMIN  □その他（　　　　　　　　　　　　　　　）

　　　　　　　　ID：

	研究実績
	同意取得例数　　　　　：　  　例

実施例数(うち実施中)　：　  　例（　　 　例）（予定症例数：　  　例）

重篤な有害事象      　：　□無　　□有　（　　 　　例）

その他：

（西暦　　　　年　　月　　日現在）

	実施期間
	西暦　　　　年　　月　　日　～　西暦　　　　年　　月　　日

	実施状況詳細
	安全性

倫理指針等遵守状況
その他


注1） 研究委託者が存在しない場合、例えば医師主導型臨床試験等の場合には、研究委託者氏名欄に「該当せず」と記載する。
注2） 研究実績が症例数で表せない場合にはその他欄に具体的に記載する。
注３） データベース登録欄は、介入・侵襲性を有する研究の場合に登録したIDを記載する。

