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適用範囲

研究報告書の作成は本SOPに従う。
1. 研究報告書の作成
1.1. 研究報告書（案）の作成
(1) 研究責任医師は、研究報告書（案）を作成する。
(2) 研究責任医師は、研究者等に研究報告書（案）の点検、点検記録の作成を指示する。
1.2. 研究報告書の決定
(1) 研究責任医師は、点検が終了していることを確認する。
(2) 研究責任医師は、研究報告書の内容を確認し、研究報告書決定書により決定する（参考書式１）。
2. 研究報告書の変更
(1) 研究責任医師は、成績、評価の変更が必要となった場合、研究報告書を変更する。
(2) 治験調整医師は、研究報告書の内容を確認し、研究報告書変更記録書により決定する（参考書式２）。
3. 資料等の保存
本手順書に規定された手順に係る資料を保存する。
保存資料
・研究報告書
・研究報告書決定書（参考書式１）
・研究報告書変更記録書（参考書式２）
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（参考書式１）
研究報告書決定書
	研究名
	
	研究計画書番号
	

	報告書版番号
	


　上記研究報告書を決定する。
年　　月　　日
研究責任医師　　　　　　　　　　　
（参考書式２）
研究報告書変更記録書
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　上記研究報告書を変更する。
年　　月　　日
研究責任医師　　　　　　　　　　　
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