
新規臨床試験の概要  【 ●●●●●● 】 【 治験依頼者 】 【 診療科 / 責任医師氏名 】 

治験（または試験） 

課題名 
 

治験薬名 （コード名・一般名） 剤形・含量 (注射、錠剤、カプセルなど) 

簡単な作用機序 
（アルキル化薬、抗生物質、ホルモン剤などの分類、分子標的薬はその主なターゲットを記載） 

 

治験薬の開発状況 
（他の疾患で承認されているか、海外での治験実施状況、国内での治験実施状況など） 

 

対象疾患と目的 

対象： 

 

目的： （ＯＳ/ＰＦＳ/MTD など） 

 

治験デザイン 

（第○相/ オープン/盲検 /無作為化/○次治療以降） 

 

中止基準： （ＰＤなど）  

 

投与方法 

用法： 

用量： 

来院日： 

減量規定： 

入   院 （必要な時はその時期と期間）  

副
作
用 

高頻度で主な

もの 
 

重篤なもの  

副作用に対する依頼

者の意見・対処法 
 

治験参加のメリットと

デメリット 

メリット： (対象疾患の現標準療法と比較して) 

 

デメリット： 

 

治験実施期間および

登録期間 

（全体/当センター） 

治験全体： （予定実施期間および登録期間） 

当センター： （予定実施期間および登録期間 (年度をまたがってもよい)） 

症例数 全体： （国際/日本 ○施設、○症例）、    当センター予定：（○症例）  

費用について 

負担軽減費： 

依頼者負担費用：同種同効薬(その治験薬を使用するに必須で付随するものを含む)  

（その他 前処置薬、対症療法薬）について 

補償について 
（補償される内容） 

 

付属の研究 

（遺伝子研究またはバイオマーカー研究など） 

必須：○○研究 

任意：○○研究、○○研究 
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本資料は責任医師が初回IRBで試験の説明を行う際の補助資料です。（IRBの審議資料ではありません）・原則1ページに収めてください。（どうしても収まらない場合は2ページで構いません。）なお、できるだけ平易で簡潔な記載をお願いいたします。・ (　)内は記載時の注意事項です。作成時にすべて削除してください。・各項目は試験内容によっては適宜変更していただいて構いません。

治験事務局
・ 【●●●●●●】は、当センターにて発行される整理番号を記入してください。（以後、各書式・契約書等の整理番号欄には当該整理番号の記載をお願いいたします。）

治験事務局
該当名の記載をお願いいたします。

user01
「医療費、医療手当」等、簡単な記載で構いません。

user01
必須と�任意の違いがわかるように記載してください。


