令和　　年　　月　　日
治験実施計画書

治験審査委員会

	治験依頼者
	

	治験課題名
	

	治験責任医師

氏名（所属・職名）
	

	治験分担医師

氏名（所属）
	


要約
	目的
	

	背景
	

	治験の種類
	□第Ⅰ相　　□第Ⅱ相(前期)　　□第Ⅱ相(後期)　　□第Ⅲ相　　□第Ⅳ相

	
	□忍容性試験

□単回および反復投与の薬物動態、薬力学試験

□薬物相互作用試験

□目標効能に対する探索的試験

□検証的試験のデザイン、エンドポイント、方法論の根拠を得るための試験

□用量反応探索試験

□有効性確立のための試験

□無作為化並行用量反応試験

□安全性試験

□死亡率／羅病率をエンドポイントにする試験

□有効性比較試験

□付加的なエンドポイントの試験

□医療経済学的試験

□その他（　　　　　　　　　　　　　　）　　　　　　　　　　

	
	□オープン試験　　□ダブルブラインド試験　　□単盲検試験　
／対照薬（　　　　　　　　　）

	被験薬
	（成分記号またはコード）
	（一般名）

	
	（構造式）

	剤形および含量
	

	対象疾患
	

	対象患者の選択基準
	

	対象患者の除外基準
	

	投与方法・投与期間
	

	評価項目
	

	併用薬・併用療法
	


	併用禁止薬・

併用禁止療法
	

	予定契約例数
	例　／　全体症例数　　　例

	予定登録期間
	　～　令和　　　年　　　月　　　日

	治験実施予定期間
	　～　令和　　　年　　　月　　　日

	予測される副作用
	

	薬物間相互作用
	

	解析項目および方法
	

	その他特記すべき事項
	


�本様式は、IRBでの説明用資料及びCOI委員会への提出資料となります。


＜IRBへの提出＞


IRB申請資料と共にAgathaにアップロードをお願いいたします。


＜COI委員会への提出＞�IRB前月の18日までに治験分担医師を確定の上、治験事務局にメールでご提出ください。





※詳細については実施計画書、治験薬概要書をご参照ください。


