	(医)山口大学様式1
	整理番号
	

	
	区分
	■治験

	
	
	□医薬品　□医療機器　□再生医療等製品



　　　年　　月　　日
直接閲覧 結果報告書

実施医療機関の長
山口大学医学部附属病院　病院長　殿
治験責任医師
（氏名）　　　　　 　　　　　殿




閲覧実施者

住  所：

名  称：

担当者：                    
下記の治験について、直接閲覧を行いましたので、その結果について報告致します。

記

	区分
	 □ モニタリング                     □ 監査

	被験薬の化学名
又は識別記号
	
	治験実施計画書番号
	

	治験課題名
	

	治験依頼者
	＊閲覧実施者と異なる場合は必須。


	実施日時
	    年     月     日（    ）     時     分 ～     時     分

	実施場所
	

	閲覧担当者
	＊開発業務委託機関の場合は、会社名も記載すること。

	
	氏名（所属）

	
	氏名（所属）

	
	氏名（所属）

	対応者
	氏名
	氏名

	
	氏名
	氏名

	
	氏名
	氏名

	対象被験者
	被験者識別コード
	薬剤番号
	被験者識別コード
	薬剤番号

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	対象資料
	□ 外来診療録      □ 入院診療録       □ 同意書       □ 処方箋  

□ 検査資料        □ 画像診断資料     □ 治験薬管理表 □ ＩＲＢ記録

□ その他（                          ）

	閲覧結果
	


閲覧結果欄に記載できない場合は、別紙を添付してください。

本報告書は、原則として直接閲覧の後、３０日までに治験事務局へご提出下さい。
