治験調査票

	治験薬名

　　　　　　　　　

	一般名

　　　　　　　　　

	依頼者名

　　　　　　　　　

	オリジン

　　　　　　　　　

	研究の必要性および概要



	前臨床試験の概要（試験内容およびその成績）　 


	臨床試験の概要（試験内容およびその成績）




	名称　　　
　　　　　　　　　　　　　　                     一般名
剤形・成分・含量　　

類似薬剤

	薬効薬理



	作用機序



	特徴



	用法・用量

小児薬用量 　
老人薬用量 　
飲み忘れ時の対処  

食事の影響　 



	T１/２
	Tmax
	Cmax

	有効血中濃度域　　
	中毒濃度域　　　

	作用発現時間　　　
	作用持続時間　　

	副作用とその理由



	禁忌症とその理由



	相互作用とその理由



	吸収・分布                     ヒト　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　その他



	代謝　　　　　　　　　　　　　　　　　　 　ヒト　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　その他

代謝経路

代謝物

代謝物の活性　

腎機能による影響

肝機能による影響



	排泄　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

排泄経路

排泄速度

尿中排泄率

糞中排泄率

腎機能による影響

肝機能による影響　


	急性毒性



	慢性毒性



	生殖・発生毒性



	抗原性



	変異原性



	がん原性



	貯法

	有効期間

	溶解後の安定性

	配合禁忌 




	治験責任医師：
治験分担医師：


	治験実施予定期間（実施計画書上の期間）
　　　　　　年　　　　月　　　　日　　〜　　　　年　　　月　　　日

被験者登録期間

　　　　　　年　　　　月　　　　日　　〜　　　　年　　　月　　　日



	国際共同治験

　　　該当　　・　　非該当


	既承認国（治験対象疾患）
　　　無し　　・　　有り（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）



	目標症例数（全体）：　　　例
目標症例数（契約予定症例数）：

当初契約症例数（初回契約症例数）：


	


１　この臨床研究は次のいずれに該当しますか。

1 厚生労働省に製造販売承認申請する前の開発段階のもの     (      )
　　　②厚生労働省の製造販売承認済のもので、未発売のもの　　      (      )

　　　③既発売のもので新薬効開発中のもの                        (      )

　　　④既発売のもので、その有効性、安全性および品質の　　　　　     (      )

　　　　評価・分析を行うために必要な情報を収集中のもの

２　この治験薬に関する臨床研究は次のいずれに該当しますか。

　　　①現在、本学で治験実施中である       （　　　　　）

　　　②過去、本学で実施したことがある　　　　 （　　　　　）

　　　③過去、本学で実施したことがない　　　　 （　　　　　）

　　実施中（同一成分・別試験）または過去に実施したことがある場合、その概要

　　契約番号　　　　　　　　　　　　　　　　

　　課題名　　　　　 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　治験内容　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　治験期間　　　　　　　　　　　年　　　　月　　　　日　〜　　　　　　　年　　　　月　　　　日　　　　　　　　　　　　　　　 

　　治験責任医師　　　　　　　　　　　　　科　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 　　

　　契約番号　　　　　　　　　　　　　　　　

　　課題名　　　　　 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　治験内容　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　治験期間　　　　　　　　　　　年　　　　月　　　　日　〜　　　　　　　年　　　　月　　　　日　　　　　　　　　　　　　　　 

　　治験責任医師　　　　　　　　　　　　　科　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　  
	　　治験依頼者

　　住所　　〒

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　名称　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 　　　　　　　　　

　　代表者名

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　依頼者事務担当者

　　　　　所属部課名  　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　氏名　　    　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　電話番号    　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　Fax 番号    　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

       E-mail      　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　




	    CRO
　　住所　　〒

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　名称

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　代表者名

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　業務委託内容　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　CRO担当者

　　　　住所　　　　　〒

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
所属部課名  　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　氏名　　    　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　電話番号    　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　Fax 番号    　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

      E-mail      　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　




　　関係書類送付先　　　（　治験依頼者　・　CRO ）   (いずれかに丸をつけてください)
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