

	書式11
	整理番号
	

	
	区分
	□治験　　□製造販売後臨床試験

	
	
	□医薬品　□医療機器



西暦　　　　年　　月　　日
治験実施状況報告書
実施医療機関の長
（実施医療機関名）（長の職名）殿
治験責任医師
（氏名）　　　　　　印
下記の治験における実施状況を以下のとおり報告いたします。
記
	治験依頼者
	武田薬品工業株式会社

	被験薬の化学名
又は識別記号
	TAK-816
	被験薬の化学名
又は識別記号
	TAK-816

	治験課題名
	TAK-816の健康乳児を対象とした第Ⅰ相臨床試験

	実績
	同意取得例数　　　　　：　9例
実施例数(うち実施中)　：　9例（　　9例）（目標とする被験者数：　9例）

（西暦　2010年　12月　10日現在）

	治験の期間
	西暦2010年2月1日～西暦2011年12月31日

	治験実施状況
	安全性

・ 重篤な有害事象：発現なし

・ 有害事象：9例 61件
・ 安全性に対する評価：現在まで安全性に問題なく、全症例治験継続中。
GCP遵守状況

・特記事項なし

その他
・治験実施計画書からの逸脱　　3例3件

・ 除外基準4に抵触する患者の組入れ　 2例2件(1004-001、1004-006)

・ Visit5　許容範囲からの逸脱　　　  1例1件(1004-008)




注）（長≠責）：本書式は治験責任医師が正本（記名捺印又は署名したもの）を1部作成し、実施医療機関の長に提出する。
（長＝責）：本書式の実施医療機関の長及び治験責任医師欄は“該当せず”と記載する。

