（治験審査委員会→院長）　　                                             様式(体)４
  　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　年　　月　　日
　体　外　診　断　用　医　薬　品　試　験　審　査　結　果　報　告　書
新潟県立がんセンター新潟病院長　様 
 　　　　　　　　　　　　　　　　　新潟県立がんセンター新潟病院治験審査委員会
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　委員長：　　　　     印  
　本治験審査委員会において審査した結果を下記のとおり報告します。
記
	 審査事項
	 □試験の実施の可否
 □試験の継続の可否
 □試験実施計画書の変更
 □その他
	


	 試験依頼者
	
	

	 試験対象品目
	
	

	 試験課題名
	 実施計画書№（　　　　　　　　）　　年　　月　　日作成
	

	 予定試験例数
	 　　　　　　　　　症例
	

	 試験期間
	 契約締結日　～　　　　　年　　月　　日
	

	 試験担当医師
	 所属・職名：　　　　　　　　　　　　氏名：
	

	
	 所属・職名：　　　　　　　　　　　　氏名：
	

	
	 所属・職名：　　　　　　　　　　　　氏名：
	


	 治
 験
 審
 査
 委
 員
 会
	 審査区分
	 1.委員会審査  　　　　　　　開催日：　　　　年　　月　　日
 2.迅速審査　　　　　　　　　審査日：　　　　年　　月　　日
 3.その他の審査方法 （    　　　　　　　　　　　　　　　　)
	

	
	 審査委員
	 別添【 　 年  月  日開催治験審査委員会出欠ﾘｽﾄ】
	

	
	 添付資料
	 □試験実施計画書  　(　   年 　月  　日作成）
 □試験薬概要書      (　   年 　月  　日作成）
 □説明文書及び同意文書(　  年 　月  　日作成）
 □治験実施(予定)施設一覧　(　  年 　月  　日作成）
 □その他 （　　   　　　　　　）　 (　  年 　月  　日作成）
	

	
	 審査結果
	 1.承認　2.修正の上で承認　3.却下 4.既承認事項を取り消す
	

	
	 上記2～4の場
 合、その理由
	
	


