（様式１）2-1

平成　　年　　月　　日

他 の 医 療 機 関 か ら の 審 査 依 頼 書

　徳島大学病院長　殿

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　審議依頼者

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　住所

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　医療機関名

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　病院長　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　印

　施設内治験審査委員会の設置又は審議が困難なため，下記の課題について，貴院の治験審査委員会での審査を依頼いたします。

記

	１．課題名
	（徳島大学病院の同課題治験責任医師　所属・職名　　　　　　　　氏名　　　　　　　）

	２．治験審査委員会

設置又は審議が困難な理由
	

	３．所在地
	住所：

電話：　　　　　　　　　　　　　　ファックス：

	４．審査依頼事項


	· 治験の実施の可否

· 治験の継続の可否

□　継続審査　　□　重篤な有害事象の発生　□安全性情報等　
□　治験に関する変更（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

□　逸脱に関する承認　

· その他（　　　　　　　　　　　　　）

	５．予定被験者及び

治験予定期間
	予定被験者数：　　例

治験予定期間：平成　　　年　　　月　　　日　～　平成　　　年　　　月　　　日

	６．治験責任医師
	所属・職名　　　　　　　氏名：　　　　　　　

	７．治験分担医師
	所属・職名　　　　　　　氏名：　　　　　　　業務内容：　　　　　　　　　　　

所属・職名　　　　　　　氏名：　　　　　　　業務内容：　　　　　　　　　　　

所属・職名　　　　　　　氏名：　　　　　　　業務内容：　　　　　　　　　　　

	８．治験協力者
	所属・職名　　　　　　　氏名：　　　　　　　業務内容：

所属・職名　　　　　　　氏名：　　　　　　　業務内容：

所属・職名　　　　　　　氏名：　　　　　　　業務内容：　　　　　　　　　　　

	９．医療機関概要


	１）設置形態　1国（　　　　　　　　　）2都道府県　3市町村　4日赤　5済生会
〔該当に○〕6保険組合等（　　　 　　　　　 ）7公益法人　8医療法人　

9学校法人　10会社　11その他法人　12個人　13その他（　　　）

	
	２）病床数

	
	３）診療科

	
	４）常勤医師数　　　　　　
	５）看護職員数　　　　

	
	６）薬剤師数　　　　　　　
	７）診療放射線技師数

	
	８）臨床検査技師数　　　　　　　
	９）その他

	
	１０）一日平均外来患者数

	
	１１）主要な医療設備

	
	１２）過去５年間の治験実績（ある場合は治験薬コード及び相を記載）



	
	１３）その他
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	１０．被験者の緊急時の診療体制
	１）急変した被験者が受診可能な医療機関名及びその連絡先（担当者が指名されている場合はその氏名）

２）夜間，休日の診療体制

３）被験者が急変したことを実施責任医師に連絡する方法

４）その他



	１１．審査資料
	□　治験実施計画書（版数：第　　版）　　　　　□　治験薬概要書（版数：第　　版）
□　症例報告書の見本（版数：第　　版）　　　　□　同意文書及び説明文書（版数；第　　版）

□　治験責任医師の履歴書　　　　　　　　　　　□　治験費用負担に関する資料

□　被験者の健康被害に対する補償に関する資料　□　被験者への支払に関する資料

□　被験者募集に関する資料　　　　　　　　　　□　被験者の安全等にかかわる報告

□　治験の現況に関する資料　　　　　　　　　　□



	１２．治験依頼者の担当者連絡先
	住所

所属　　　　　　　　　　　　　　氏名

TEL/FAX　　　　　　　　　　　 E-mail

	１３．責任医師

連絡先
	住所

所属・職名　　　　　　　　　　　氏名

TEL/FAX　　　　　　　　　　　 E-mail

	１４．備考
	


（注）１　本書式内に記載できない場合は，それぞれの区分を別葉として下さい。

　　　２　徳島大学病院において実施する実施計画書と同じ課題のもののみ審査依頼できます。

