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治験申請実施概要
	IRB整理番号
	
	区分
	□治験　　□製造販売後臨床試験

	開発相
	
	
	□医薬品　□医療機器　□再生医療等製品

	治験課題名
	

	治験責任医師
	
	治験依頼者
	


Ⅰ．薬品概要
	被験薬の化学名又は識別記号
	
	一般名
	

	化学構造
	

	薬理作用
	

	剤型・形状、含量、容量、規格(使用薬剤すべて)
	

	予想される
副作用	Comment by ganken-0236: 治験治療に仕様される薬剤のリスクを当該資料にて概要把握する為、併用も含めて発生頻度、事象名がわかるようご記載してください。
	

	類似薬
	


Ⅱ．治験概要
	治験目的	Comment by ganken-0351: 以下の内容を含め記載してください。
・主目的、副目的、探索目的
・主要評価項目、副次評価項目、探索的評価項目
・実施しない項目は※で記載してください。
（例※計画書XXXのバンキングは実施しない）
	

	対象患者
	

	主な選択基準/除外基準
	

	治験デザイン
(分類と具体的内容：EX
群間比較の方法・内容等)	Comment by ganken-0351: 試験デザイン図を入れてください。
	

	投与方法／投与量
	

	投与期間
	

	併用薬及び併用療法
	

	目標症例数
（群別数）
	
	当院における
実施予定症例数
	

	実施予定期間
	


Ⅲ．依頼者連絡先（当院担当者）
	会社名
	
	所属
	
	担当者名
	



