

香大書式２
受託研究（治験）に関する届出書

                                                             　　　西暦　　　　年　　月　　日

  香川大学医学部附属病院長　殿

                            　　　　治験を依頼   住　所　
                            　　　　しようとする者   名　称  
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 代表者　　　　　　　　　　　　　　　　


                              　　　担当者連絡先   氏　名　
住　所　
                                                     電話番号　


       下記のとおり、研究期間等を届出いたします。


記

 １．研究題目
　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　(治験実施計画書番号：　　　　　　　　　)
 ２．治験担当診療科等名
　　　　
　　　　
 ３．目標とする症例数     　　　症例

 ４．研究期間　           契約締結日から　　西暦　　　　年　　月　　日まで

５．研究目的及び内容
　　　　
　　　　
６．本治験で使用する薬物又は医薬品以外に提供する資材又は器具
　　　　
　　　　
７．記録の長期保存の有無　　　　有　（　　　　 年保存）
　　　　　　　　　　　　　　　　 無　（GCPに則して保存）

８．リモートSDV実施の有無　　　 有　・　無

９．審議IRBの設置者　　　　　   

１０．ＣＲＣ業務の委託 　　　　 有　（　　　　　　　）　・　無

１１．被験者負担軽減経費　　　  １来院につき7,000円（入院の場合、入退院１回につき7,000円）

１２．保険外併用療養費および支給対象外費用  
別紙「経費の内容・依頼者負担割合一覧表」のとおり






【記入上の注意】

治験を依頼しようとする者
　代表者：契約権者の肩書・氏名を記入してください。
　治験申請システム利用の場合、香大書式も押印不要です。「印」を削除してください。

担当者連絡先
　氏名：業務受託機関の場合、社名を追記してください。

３．目標とする症例数
上記４．研究期間内における本学での実施可能な症例数全体の数値を記入してください。

４．研究期間
本学における、予想される最長の治験依頼予定期間(治験実施計画書に記載の治験実施計画期間の範囲内)を記入してください。
本届出書提出後において、契約書記載の研究期間に変更が生じる場合には「書式10 治験に関する変更申請書」により、すみやかに届出願います。

６．本治験で使用する薬物又は医薬品以外に提供する資材又は器具
契約書に記載の必要な被験者に直接使用する診療材料や機械・器具（高額なもの）を記入して
ください。
なしの場合は「なし」と記入してください。

９．審議IRBの設置者
香川大学の場合「香川大学医学部附属病院」と記入してください。

１０．ＣＲＣ業務の委託
　　　　有の場合、ＳＭＯの社名を記入してください。

１２．保険外併用療養費および支給対象外費用  
別紙「経費の内容・依頼者負担割合一覧表」は、覚書に綴じ込みます。




