別紙様式第７（第６条関係）
医薬品使用成績調査実施計画変更申請書
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（西暦）年　　月　　日
＊日付は書類提出日に記載いただきます。
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　空欄で作成してください。
    佐賀大学医学部附属病院長　殿
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　依頼者　　住　所　佐賀市鍋島5丁目1－1
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　事業所　△△△製薬株式会社
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　代表者　代表取締役社長
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　職・氏名　佐賀　太郎　　　　　　印
＊新規申請時と代表者が異なる場合は、
別途、代表者交代レターの提出が必要です。
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　診療科　◇◇内科　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　調査責任医師名　　佐賀　五郎　　　　印
　　医薬品使用成績調査の実施計画等を，下記のとおり変更します。
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　記
	＊診療科長の印
	

	 医薬品名・規格
	○○○錠・20mg/錠
＊必ず規格も記載してください。「新規申請時」と統一してください。

	 調査課題名
	○○○錠　使用（特定使用）成績調査（全例調査）
＊「新規申請時」と統一してください。

	 調査予定期間
	 　20××年×月×日　～　20◎◎年◎月◎日

＊開始日：初回「調査経費納付日」を西暦で記載してください。
＊終了日：「新規申請時」と統一して西暦で記載してください。
　　　　　（注）今回の変更前に調査期間を変更している場合は、変更後の終了日を記載してください。


	 変更区分
	 ■　使用成績調査実施計画　　　　　□　調査分担医師
 □　調査責任医師　　　　　　　　　　　□　症例数
 □　調査協力者　　　　　　　　　　　　 ■　その他（　調査票　）
 □　調査期間　　　　　　　　

	 変更内容
	 〔変更前〕

実施計画書　
第1.0版　20〇〇年〇月〇日作成
実施要綱　　
第2.0版　20〇〇年〇月〇日作成
調査票　　　
第3.0版　20〇〇年〇月〇日作成
	 〔変更後〕

実施計画書　
第1.1版　20△△年△月△日作成
実施要綱　　
第2.1版　20△△年△月△日作成
調査票　　　
第3.1版　20△△年△月△日作成

	 備考
	　△△△製薬株式会社　〒849-8501　佐賀市鍋島5丁目1－1
第一営業部（←所属を記載）　佐賀　次郎
TEL：0952-34-3400　FAX：0952-34-2085　E-mail：□□□＠cc.saga-u.ac.jp
＊担当者の所属を明記してください。


※　副作用・感染症報告の調査予定期間開始日は申込日を記載すること。
※　調査責任医師の変更時のみ押印が必要。なお，中央診療施設等においては，部長の押印とする。
別紙様式第７（第６条関係）
医薬品使用成績調査実施計画変更申請書
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（西暦）年　　月　　日
＊日付は書類提出日に記載いただきます。
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　空欄で作成してください。

    佐賀大学医学部附属病院長　殿
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　依頼者　　住　所　佐賀市鍋島5丁目1－1
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　事業所　△△△製薬株式会社
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　代表者　代表取締役社長
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　職・氏名　佐賀　太郎　　　　　　印
＊新規申請時と代表者が異なる場合は、
別途、代表者交代レターの提出が必要です。
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　診療科　◇◇内科　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　調査責任医師名　　佐賀　五郎　　　　印
＊変更前の医師名で記載してください。
　　医薬品使用成績調査の実施計画等を，下記のとおり変更します。
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　記
	＊診療科長の印
	

	 医薬品名・規格
	○○○錠・20mg/錠
＊必ず規格も記載してください。「新規申請時」と統一してください。

	 調査課題名
	○○○錠　使用（特定使用）成績調査（全例調査）
＊「新規申請時」と統一してください。

	 調査予定期間
	 　20××年×月×日　～　20◎◎年◎月◎日

＊開始日：初回「調査経費納付日」を西暦で記載してください。
＊終了日：「新規申請時」と統一して西暦で記載してください。
　　　　　（注）今回の変更前に調査期間を変更している場合は、変更後の終了日を記載してください。


	 変更区分
	 □　使用成績調査実施計画　　　　　■　調査分担医師
 ■　調査責任医師　　　　　　　　　　　□　症例数
 □　調査協力者　　　　　　　　　　　　 □　その他（　             　）
 □　調査期間　　　　　　　　

	 変更内容
	 〔変更前〕

調査責任医師　◇◇内科・佐賀　五郎
調査分担医師　◇◇内科・佐賀　一郎
　　　　　　　　　　◇◇内科・佐賀　梅子
＊変更前のすべての医師の所属・氏名を
記載してください。
＊変更対象となる医師については下線を
記載してください。
	 〔変更後〕

調査責任医師　◇◇内科・佐賀　一郎
調査分担医師　◇◇内科・佐賀　竹子
　　　　　　　　　　　 ◇◇内科・佐賀 梅子
＊変更後のすべての医師の所属・氏名を
記載してください。
＊新たに追加された医師については下線を
記載してください。

	 備考
	　△△△製薬株式会社　〒849-8501　佐賀市鍋島5丁目1－1
第一営業部（←所属を記載）　佐賀　次郎
TEL：0952-34-3400　FAX：0952-34-2085　E-mail：□□□＠cc.saga-u.ac.jp
＊担当者の所属を明記してください。


※　副作用・感染症報告の調査予定期間開始日は申込日を記載すること。
※　調査責任医師の変更時のみ押印が必要。なお，中央診療施設等においては，部長の押印とする。

別紙様式第７（第６条関係）
医薬品使用成績調査実施計画変更申請書
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（西暦）年　　月　　日
＊日付は書類提出日に記載いただきます。
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　空欄で作成してください。

    佐賀大学医学部附属病院長　殿
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　依頼者　　住　所　佐賀市鍋島5丁目1－1
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　事業所　△△△製薬株式会社
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　代表者　代表取締役社長
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　職・氏名　佐賀　太郎　　　　　　印
＊新規申請時と代表者が異なる場合は、
別途、代表者交代レターの提出が必要です。
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　診療科　◇◇内科　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　調査責任医師名　　佐賀　五郎　　　　印
　　医薬品使用成績調査の実施計画等を，下記のとおり変更します。
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　記
	＊診療科長の印
	

	 医薬品名・規格
	○○○錠・20mg/錠
＊必ず規格も記載してください。「新規申請時」と統一してください。

	 調査課題名
	○○○錠　使用（特定使用）成績調査（全例調査）
＊「新規申請時」と統一してください。

	 調査予定期間
	 　20××年×月×日　～　20◎◎年◎月◎日

＊開始日：初回「調査経費納付日」を西暦で記載してください。
＊終了日：「新規申請時」と統一して西暦で記載してください。
　　　　　（注）今回の変更前に調査期間を変更している場合は、変更後の終了日を記載してください。


	 変更区分
	 □　使用成績調査実施計画　　　　　□　調査分担医師
 □　調査責任医師　　　　　　　　　　　□　症例数
 □　調査協力者　　　　　　　　　　　　 □　その他（　             　）
 ■　調査期間　　　　　　　　

	 変更内容
	 〔変更前〕

　調査期間　　20××年×月×日
～20◎◎年◎月◎日
＊開始日：初回「調査経費納付日」を
西暦で記載してください。
＊終了日：「新規申請時」と統一して
西暦で記載してください。
　　　     （注）今回の変更前に調査期間を変更
している場合は、変更後の終了日
を記載してください。
	 〔変更後〕

　調査期間　　20××年×月×日
～20★★年★月★日
＊開始日：初回「調査経費納付日」を
西暦で記載してください。
＊終了日：変更後の調査終了日を
　　　　　　 西暦で記載してください。

	 備考
	　△△△製薬株式会社　〒849-8501　佐賀市鍋島5丁目1－1
第一営業部（←所属を記載）　佐賀　次郎
TEL：0952-34-3400　FAX：0952-34-2085　E-mail：□□□＠cc.saga-u.ac.jp
＊担当者の所属を明記してください。


※　副作用・感染症報告の調査予定期間開始日は申込日を記載すること。
※　調査責任医師の変更時のみ押印が必要。なお，中央診療施設等においては，部長の押印とする。

別紙様式第７（第６条関係）
医薬品使用成績調査実施計画変更申請書
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（西暦）年　　月　　日
＊日付は書類提出日に記載いただきます。
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　空欄で作成してください。

    佐賀大学医学部附属病院長　殿
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　依頼者　　住　所　佐賀市鍋島5丁目1－1
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　事業所　△△△製薬株式会社
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　代表者　代表取締役社長
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　職・氏名　佐賀　太郎　　　　　　印
＊新規申請時と代表者が異なる場合は、
別途、代表者交代レターの提出が必要です。
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　診療科　◇◇内科　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　調査責任医師名　　佐賀　五郎　　　　印
　　医薬品使用成績調査の実施計画等を，下記のとおり変更します。
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　記
	＊診療科長の印
	

	 医薬品名・規格
	○○○錠・20mg/錠
＊必ず規格も記載してください。「新規申請時」と統一してください。

	 調査課題名
	○○○錠　使用（特定使用）成績調査（全例調査）
＊「新規申請時」と統一してください。

	 調査予定期間
	 　20××年×月×日　～　20◎◎年◎月◎日

＊開始日：初回「調査経費納付日」を西暦で記載してください。
＊終了日：「新規申請時」と統一して西暦で記載してください。
　　　　　（注）今回の変更前に調査期間を変更している場合は、変更後の終了日を記載してください。


	 変更区分
	 □　使用成績調査実施計画　　　　　□　調査分担医師
 □　調査責任医師　　　　　　　　　　　□　症例数
 □　調査協力者　　　　　　　　　　　　 ■　その他（　研究費　）
 □　調査期間　　　　　　　　

	 変更内容
	 〔変更前〕

　研究費　　10,000円
　（IRB承認症例数　3症例9報告
：契約症例数1症例2報告）

	 〔変更後〕

　研究費　　20,000円
≪1症例2報告追加分：10,000円≫

　（IRB承認症例数　3症例9報告
：契約症例数2症例4報告）
＊「研究費算定内訳書」を基に、
変更後の研究費合計金額および追加報告数分の金額を記載してください。

	 備考
	　△△△製薬株式会社　〒849-8501　佐賀市鍋島5丁目1－1
第一営業部（←所属を記載）　佐賀　次郎
TEL：0952-34-3400　FAX：0952-34-2085　E-mail：□□□＠cc.saga-u.ac.jp
＊担当者の所属を明記してください。


※　副作用・感染症報告の調査予定期間開始日は申込日を記載すること。
※　調査責任医師の変更時のみ押印が必要。なお，中央診療施設等においては，部長の押印とする。

別紙様式第７（第６条関係）
医薬品使用成績調査実施計画変更申請書
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（西暦）年　　月　　日
＊日付は書類提出日に記載いただきます。
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　空欄で作成してください。

    佐賀大学医学部附属病院長　殿
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　依頼者　　住　所　佐賀市鍋島5丁目1－1
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　事業所　△△△製薬株式会社
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　代表者　代表取締役社長
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　職・氏名　佐賀　太郎　　　　　　印
＊新規申請時と代表者が異なる場合は、
別途、代表者交代レターの提出が必要です。
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　診療科　◇◇内科　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　調査責任医師名　　佐賀　五郎　　　　印
　　医薬品使用成績調査の実施計画等を，下記のとおり変更します。
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　記
	＊診療科長の印
	

	 医薬品名・規格
	○○○錠・20mg/錠
＊必ず規格も記載してください。「新規申請時」と統一してください。

	 調査課題名
	○○○錠　使用（特定使用）成績調査（全例調査）
＊「新規申請時」と統一してください。

	 調査予定期間
	 　20××年×月×日　～　20◎◎年◎月◎日

＊開始日：初回「調査経費納付日」を西暦で記載してください。
＊終了日：「新規申請時」と統一して西暦で記載してください。
　　　　　（注）今回の変更前に調査期間を変更している場合は、変更後の終了日を記載してください。


	 変更区分
	 □　使用成績調査実施計画　　　　　□　調査分担医師
 □　調査責任医師　　　　　　　　　　　■　症例数
 □　調査協力者　　　　　　　　　　　　 □　その他（　　　　　　　　　　）
 □　調査期間　　　　　　　　

	 変更内容
	 〔変更前〕

IRB承認症例数　1症例3報告
（契約症例数1症例1報告）

	 〔変更後〕

IRB承認症例数　3症例9報告
≪追加分：2症例6報告≫

（契約症例数1症例1報告）
＊変更後の症例（報告）数および追加分の
症例（報告）数を記載してください。

	 備考
	　△△△製薬株式会社　〒849-8501　佐賀市鍋島5丁目1－1
第一営業部（←所属を記載）　佐賀　次郎
TEL：0952-34-3400　FAX：0952-34-2085　E-mail：□□□＠cc.saga-u.ac.jp
＊担当者の所属を明記してください。


※　副作用・感染症報告の調査予定期間開始日は申込日を記載すること。
※　調査責任医師の変更時のみ押印が必要。なお，中央診療施設等においては，部長の押印とする。

別紙様式第７（第６条関係）
医薬品使用成績調査実施計画変更申請書
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（西暦）年　　月　　日
＊日付は書類提出日に記載いただきます。
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　空欄で作成してください。

    佐賀大学医学部附属病院長　殿
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　依頼者　　住　所　佐賀市鍋島5丁目1－1
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　事業所　△△△製薬株式会社
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　代表者　代表取締役社長
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　職・氏名　佐賀　太郎　　　　　　印
＊新規申請時と代表者が異なる場合は、
別途、代表者交代レターの提出が必要です。
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　診療科　◇◇内科　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　調査責任医師名　　佐賀　五郎　　　　印
　　医薬品使用成績調査の実施計画等を，下記のとおり変更します。
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　記
	＊診療科長の印
	

	 医薬品名・規格
	○○○錠・20mg/錠
＊必ず規格も記載してください。「新規申請時」と統一してください。

	 調査課題名
	○○○錠　使用（特定使用）成績調査（全例調査）
＊「新規申請時」と統一してください。

	 調査予定期間
	 　20××年×月×日　～　20◎◎年◎月◎日

＊開始日：初回「調査経費納付日」を西暦で記載してください。
＊終了日：「新規申請時」と統一して西暦で記載してください。
　　　　　（注）今回の変更前に調査期間を変更している場合は、変更後の終了日を記載してください。


	 変更区分
	 □　使用成績調査実施計画　　　　　□　調査分担医師
 □　調査責任医師　　　　　　　　　　　■　症例数
 □　調査協力者　　　　　　　　　　　　 ■　その他（　研究費　）
 □　調査期間　　　　　　　　

	 変更内容
	 〔変更前〕

IRB承認症例数　1症例3報告
（契約症例数1症例1報告）
　研究費　　　　　　　　5,000円
	 〔変更後〕

IRB承認症例数　3症例9報告
≪追加分：2症例6報告≫

（契約症例数2症例4報告）
≪追加分：1症例3報告分≫
　研究費　　　　　　　20,000円
≪1症例3報告分：15,000円≫

＊変更後の症例（報告）数、契約症例数、追加分の症例（報告）数を記載してください。
＊「研究費算定内訳書」を基に、
変更後の研究費合計金額および追加報告数分の金額を記載してください。

	 備考
	　△△△製薬株式会社　〒849-8501　佐賀市鍋島5丁目1－1
第一営業部（←所属を記載）　佐賀　次郎
TEL：0952-34-3400　FAX：0952-34-2085　E-mail：□□□＠cc.saga-u.ac.jp
＊担当者の所属を明記してください。


※　副作用・感染症報告の調査予定期間開始日は申込日を記載すること。
※　調査責任医師の変更時のみ押印が必要。なお，中央診療施設等においては，部長の押印とする。

別紙様式第７（第６条関係）
医薬品使用成績調査実施計画変更申請書
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（西暦）年　　月　　日
＊日付は書類提出日に記載いただきます。
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　空欄で作成してください。

    佐賀大学医学部附属病院長　殿
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　依頼者　　住　所　佐賀市鍋島5丁目1－1
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　事業所　△△△製薬株式会社
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　代表者　代表取締役社長
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　職・氏名　佐賀　太郎　　　　　　印
＊新規申請時と代表者が異なる場合は、
別途、代表者交代レターの提出が必要です。
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　診療科　◇◇内科　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　調査責任医師名　　佐賀　五郎　　　　印
　　医薬品使用成績調査の実施計画等を，下記のとおり変更します。
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　記
	＊診療科長の印
	

	 医薬品名・規格
	○○○錠・20mg/錠
＊必ず規格も記載してください。「新規申請時」と統一してください。

	 調査課題名
	○○○錠　使用（特定使用）成績調査（全例調査）
＊「新規申請時」と統一してください。

	 調査予定期間
	 　20××年×月×日　～　20◎◎年◎月◎日

＊開始日：初回「調査経費納付日」を西暦で記載してください。
＊終了日：「新規申請時」と統一して西暦で記載してください。
　　　　　（注）今回の変更前に調査期間を変更している場合は、変更後の終了日を記載してください。


	 変更区分
	 □　使用成績調査実施計画　　　　　□　調査分担医師
 □　調査責任医師　　　　　　　　　　　■　症例数
 □　調査協力者　　　　　　　　　　　　 ■　その他（　研究費　）
 □　調査期間　　　　　　　　

	 変更内容
	 〔変更前〕

IRB承認症例数　1症例3報告
　研究費　　　　　　　　15,000円
	 〔変更後〕

IRB承認症例数　3症例9報告
≪追加分：2症例6報告≫

　研究費　　　　　　　45,000円
≪2症例6報告分：30,000円≫

＊変更後の症例（報告）数、追加分の症例（報告）数を記載してください。

＊「研究費算定内訳書」を基に、
変更後の研究費合計金額および追加報告数分の金額を記載してください。

	 備考
	　△△△製薬株式会社　〒849-8501　佐賀市鍋島5丁目1－1
第一営業部（←所属を記載）　佐賀　次郎
TEL：0952-34-3400　FAX：0952-34-2085　E-mail：□□□＠cc.saga-u.ac.jp
＊担当者の所属を明記してください。


※　副作用・感染症報告の調査予定期間開始日は申込日を記載すること。
※　調査責任医師の変更時のみ押印が必要。なお，中央診療施設等においては，部長の押印とする。

別紙様式第７（第６条関係）
医薬品使用成績調査実施計画変更申請書
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（西暦）年　　月　　日
＊日付は書類提出日に記載いただきます。
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　空欄で作成してください。

    佐賀大学医学部附属病院長　殿
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　依頼者　　住　所　佐賀市鍋島5丁目1－1
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　事業所　△△△製薬株式会社
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　代表者　代表取締役社長
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　職・氏名　佐賀　太郎　　　　　　印
＊新規申請時と代表者が異なる場合は、
別途、代表者交代レターの提出が必要です。
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　診療科　◇◇内科　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　調査責任医師名　　佐賀　五郎　　　　印
　　医薬品使用成績調査の実施計画等を，下記のとおり変更します。
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　記
	＊診療科長の印
	

	 医薬品名・規格
	○○○錠・20mg/錠
＊必ず規格も記載してください。「新規申請時」と統一してください。

	 調査課題名
	○○○錠　使用（特定使用）成績調査（全例調査）
＊「新規申請時」と統一してください。

	 調査予定期間
	 　20××年×月×日　～　20◎◎年◎月◎日

＊開始日：初回「調査経費納付日」を西暦で記載してください。
＊終了日：「新規申請時」と統一して西暦で記載してください。
　　　　　（注）今回の変更前に調査期間を変更している場合は、変更後の終了日を記載してください。


	 変更区分
	 □　使用成績調査実施計画　　　　　□　調査分担医師
 □　調査責任医師　　　　　　　　　　　■　症例数
 □　調査協力者　　　　　　　　　　　　 □　その他（　　　　　　　　　　）
 □　調査期間　　　　　　　　

	 変更内容
	 〔変更前〕

IRB承認症例数　1症例3報告
（契約症例数1症例1報告）

	 〔変更後〕

IRB承認症例数　3症例9報告
（契約症例数1症例1報告）
＜登録のみ＞IRB承認症例数　5症例
　　　　　　　　　　　　　（契約症例数　0症例）
＊登録のみで契約する症例数を記載ください。
契約症例数は、費用支払い対応の症例数の記載となります。

	 備考
	　△△△製薬株式会社　〒849-8501　佐賀市鍋島5丁目1－1
第一営業部（←所属を記載）　佐賀　次郎
TEL：0952-34-3400　FAX：0952-34-2085　E-mail：□□□＠cc.saga-u.ac.jp
＊担当者の所属を明記してください。


※　副作用・感染症報告の調査予定期間開始日は申込日を記載すること。
※　調査責任医師の変更時のみ押印が必要。なお，中央診療施設等においては，部長の押印とする。
記載例





（実施計画書/実施要綱/調査票の変更時）





（調査責任医師/調査分担医師/調査協力者の変更時）





記載例





（調査期間の変更時）





記載例





記載例





（研究費のみの変更時）


＊「研究費算定内訳書」が必要です。経営管理課へご依頼ください。





記載例





（IRB承認症例数のみの変更時）


＊「研究費算定内訳書」が必要です。経営管理課へご依頼ください。





IRB承認症例数と契約症例数の変更時


１）IRB承認症例数が契約症例数と異なる場合


＊「研究費算定内訳書」が必要です。経営管理課へご依頼ください。





記載例





IRB承認症例数と契約症例数の変更時


2）IRB承認症例数が契約症例数と同じ場合


＊「研究費算定内訳書」が必要です。経営管理課へご依頼ください。





記載例





記載例





（IRB承認症例数の登録のみの追加変更時）


＊「研究費算定内訳書」が必要です。経営管理課へご依頼ください。








