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空欄で作成いたします。
使用時、シール貼付等の対応をお願いします。
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治験事務局
治験課題名では第Ⅱ相、第Ⅲ相などローマ数字となっている場合は、この箇所及び下図の該当箇所もローマ数字に修正頂けますでしょうか。
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user01
可能であれば、ガイドラインで勧められている標準治療や、それに準ずる治療法を記載してください。
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user01
承認されている薬剤は、承認年（月）、適応症を記載ください。他の疾患の適応で承認されている場合も記載をお願いいたします。
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標準治療ならば、「５．あなたの病気について」に記載いただき、標準治療ではない場合に、本項に記載してください。
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user01
該当しない場合は削除してください。

user01
無作為化盲検試験の場合の例です。該当しない場合は削除してください。
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user01
・スケジュール表は患者さんに必要な情報を中心に、分かりやすく記載いただきますようお願いいたします。
・『●』記載でお願いいたします。
・来院許容日は必ず記載してください。
・ページレイアウトを横にしていただいても結構です。
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user01
試験デザインに沿って適切な表記で記載してください。
PDは「病態が進行しないかぎり」としてください。

user01
該当しない場合は削除してください。

user01
該当しない場合は削除してください。
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user01
既出の【開発状況】（P6）を踏まえて、分かりやすく記載してください。

user01
該当する場合は追記してください。

user01
副作用を記載してください。
有害事象に関する記載をする場合は、「有害事象」の語彙説明をしてください。
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同意文書の「＜説明事項＞」のチェック項目は、大見出しの項目に対応させてください。ただし、１、3については以下のとおりとしてください。
　　　１．はじめに　→　□１．この治験への参加は自由意思でいつでも撤回でき、
そのために不利益は受けないこと
　　　３．治験とは　→　□３．治験が治験薬の試験を目的とし研究を伴うこと
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