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長方形

igaku4
テキストボックス
※定期報告書（統一書式5）…CRBや実施医療機関に提出するための書式です。
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　「報告事項（実施状況）」は、別紙にて提出でも差し支えありません。

○ 報告事項一覧
　　・臨床研究に参加した対象者の数
　　・臨床研究に係る疾病等の発生状況及びその後の経過
　　・省令又は研究計画書に対する不適合の発生状況及びその後の対応
　　・安全性及び科学的妥当性についての評価
　　・管理が必要な利益相反に関与に関する事項

※定期報告書（別紙様式3）…各地方厚生局へ報告を行うための書式です。
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　jRCTに入力し、PDFで出力してご提出ください。




