    治　験　の　概　略
整理番号：                       　 　      実施施設:             　               

整理番号：                  　 　         実施診療科: 　　      　               
      診療部長：     　                         　治験責任医師：　      　　　　　　　　 
     治験分担医師（全員）氏名（初回申請時）
	□企業主導　□医師主導
	□治験　□製販後
	□医薬品　□機器　□再生医療
	□国際共同
	□ｵｰﾌｧﾝ指定

	治験種別：□一般的な治験　□特殊な治験［□非治療的　□救命的　　□その他（ 　　            ）］　　　　

	治験区分(医薬品のみ):□新有効成分含有医薬品 □新医療用配合剤 □新投与経路医薬品 □新効能医薬品 □新剤形医薬品 □新用量医薬品 □その他(       )

	治験課題名

（和文）
（英文）
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（Phase               ）

	治験依頼者名・住所：
施設担当者・所属・電話番号：

	治験(成分／識別)記号：治験届に記載した治験(成分／識別)記号を記載
成分／一般名　和名（英名）：
剤形・規格(薬)／形状・構造・原理・成分・分量・本質(機器-再生)：
薬の場合は剤形と規格を簡潔に記載
	対象疾患：



	
	作用機序分類(薬)/一般名称・クラス分類(機器)/構成細胞又は導入遺伝子・リスク分類等(再生)：


	実施（研究）事項等の概要 実施計画書の内容を簡潔に記載
目的：

対象：

デザイン：３群間比較、クロスオーバー、二重盲検試験等と簡潔に記載                                      
対照薬／機器等：

投与経路：

投与期間：

方法：
治験デザインの具体的な説明と治験デザインの図を挿入して下さい
主要評価項目：

	本課題実施の意義

下記の順番に文書を構成して本課題実施の意義を記載して下さい。
・「対象疾患の病態」⇒「対象疾患の現治療方法」⇒「現治療方法の問題点」⇒「被験薬等の作用機序」⇒「簡潔な有効性の臨床成績」⇒「現治療と比べた意義」


	先行する臨床試験成績
主な有効性・安全性・臨床検査値異常とその頻度などを含んで記載。有効性の評価がまだ出ていない場合はそのことを記載。臨床試験を一部実施しない場合は、その理由を記載。


	倫理的配慮について（代諾者同意:□無□有［実施計画の記載□無□有］）

プラセボ使用、Wash Out、治療制限、特異な同意取得、特異な個人情報取得などが行われる場合はそのことを中心に記載


	外国での使用又は開発状況

国名も記載して下さい

	遺伝子検査：□無□有⇒治験参加条件：□必須□任意　目的遺伝子：□特定□未定　解析時期：□特定□未定　　　　　　           当該治験の評価限定：□無□有　匿名化の連結：□可能□不可能　結果開示：□無□有

	保存用検体：□無□有⇒検体種別：（　　　　　　）検査項目：（　　　　　）保管期間：□無期限□有り(　　　　)

	BSE危険部位：□未使用□使用(　　　　　　　　　               　　　)

	予定症例数：（□外来　□入院）   例　⇒　例( 　 /   /　 )⇒　例(　  /   /　 ) ⇒　例(　  /   /　 )

	同意数　　例　実施数　　例
	終了日　　　　　　年　　　月　　　日(      /     /    )


                                     20221001
