書式（ＰＭＳ終了）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　№　　　　　　　

医療機器製造販売後調査終了報告書

                                                　年　　　月　　 日

　埼玉医科大学国際医療センター
　　病院長　佐伯　俊昭　　殿

科　　名：


部 長 名：                 
印


担当医師：　　　　　　　　　　
印

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　    


下記の内容にて製造販売後調査を終了しましたので報告いたします。

記

1、 調査の種類

□　有害事象調査
（９、特記事項欄に調査対象となる有害事象の内容を記す｡）

　　 厚生労働省：
医療機器安全性情報報告　□　無　□　有（　　年　　月　　日報告）

□　使用成績調査
□　一般使用成績調査

      　　    □　特定使用成績調査　□　長期使用に関する調査
□　特別な背景を持った患者における調査

□　小児、□　高齢者、□　妊産婦、□　腎障害、□　肝障害

□　その他（                       　　　               ）

□ その他の適正使用に関する調査

（　　　　                                                ）

　　　　　□　使用成績比較調査
２、
調査対象医療機器：
製品名、規格等

　　　　　　　　　　　

　　　　　　　　　　　

３､
調査対象症例

４､
調査期間　　　 ：　　　　　年　　　　 月　　　 日から　　　　　  年　　　  月　　　日まで

5､ 調査症例数　　 ：　　　　　　　　　　　　症例（依頼症例数　　　　　　　　　　症例）

6､ 調査実施診療科

　　　 科　　名       ：

　　　 部 長 名       ：

　 　  担当医師       ：
，
，


，
，

7､ 調査依頼者（会社名）                  

8､ 調査結果を記載

9､ 特筆すべき安全性情報

１０、備考
(注意事項)

有害事象調査は、9、特筆すべき安全性情報欄に事象名を記入する。
使用成績調査は、

9、特筆すべき安全性情報欄にその期間内に発生した副作用を記入する
