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	治験課題名
	（治験実施計画書番号：

）

	治験依頼者
	ﾓﾆﾀﾘﾝｸﾞ業務受託機関
	
	

	治験開始までの依頼者担当者所属、
氏名・電話番号・ﾒｰﾙｱﾄﾞﾚｽ（１名）
	

	責任医師（所属・氏名）
	

	実施診療科（協力科含む）
	

	＜被験薬概要（新規性）＞

	被験薬記号
	（一般名）
	
	（一般名：　　　　　　　　　　　）

	被験薬の剤形、規格数

（以下、対照薬含む）
	

	規制区分
	□なし  □毒･劇薬  □生物学的製剤  □麻薬  □向精神薬  □その他特殊管理

	保管方法
	□室温    □冷所    □遮光
	温度記録　　　□要　　□不要

	調製方法
	□通常調製　        □特殊な条件あり

	対照薬の提供
	□なし（→必要があれば「依頼者が費用を負担する薬剤等」に記載）  □あり

	非盲検ＣＲＣ／薬剤師
	□なし　　□あり

	＜治験の目的及びデザイン＞

	＜前相までの特記事項＞別紙可

	治験の種類
	相：
	□新規　□一変
	国際共同治験　□該当　□非該当

	対象疾患名、小児の有無
	
	小児対象　　　□あり　□なし

	実施計画書の研究期間（登録期限）
	年　　月　　日～　年　　月　　日（　　年　月　日）

	当院における契約期間(予定)
	年　　月　　日～　年　　月　　日

	被験者数
	研究全体：　　　　　症例
	当院：　　　　　症例

	厚生労働省への治験届年月日
	　　　年　 月　 日

	治験責任医師との合意
	　　　年　 月　 日

	申請するＩＲＢの開催月
	　　　年　　月

	症例報告書の添付
	□なし　　□あり（●●の項目が読み取れないため 等の理由を記載してください）

	各科研究費の按分
	□未確認   □なし    □あり（



）

	特殊スタッフ（技師等）
	□不要　 　□要（



                ）

	入院/外来の区分
	□外来     □入院     □外来・入院の両方

	保険外併用療養費の期間
	開始日：                 終了日：

その他：

※実施計画書の文言で具体的に記載

	依頼者が費用を負担する薬剤等

（検査費、入院費等に特別な費用負担がある場合はこちらに記載）
	※同種同効薬等が多い場合は別途添付。
参照文書（実施計画書別紙等）がある場合は文書名及び該当するページ数等を明記。

	被験者負担軽減措置
	■治験のための１回の来院と入退院１回につきそれぞれ７０００円

□その他入院費用等（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	生活保護受給者の治験参加の可否
	□否　　□可

注：生活保護受給者が治験に参加する場合の医療費は、全額を治験依頼者負担とする

	同意後本登録までの業務と脱落率
	

	画像等データ提供の有無
	□なし　　□あり

	検査測定機器
	□院内機器　　□依頼者持ち込み（機器名：　　　　　　　　　　　　　　　　）

	その他施設又は被験者への提供物品
	□無　　  □有（

（□貸出    □提供））

	分担医師の履歴書
	□不要　　□要

	原資料直接閲覧の実施頻度
	※タイミング、時間等具体的に

	安全性情報の報告方法


	■書式16による報告（   回/月）
□定期自動発送（書式16未添付）
□定期メール送信

	依頼者ＳＡＥ報告フォームの有無

	□なし（統一書式による報告のみ）　　□あり

	原資料の保管期間
	□GCPどおり     □（   ）年希望

	被験者への補償説明文書
	□なし　　□文書提供必須　　□補助資料による口頭説明

	被験者への配布資料
	□参加カード  　□日誌    □その他（　　　     　　　　　　　　　　）

	被験者募集広告
	□なし　　□あり（方法：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	その他確認事項
	


注１）該当しない項目には「該当なし」と記入。資料を更新した際は提出日を更新のうえメールにて提出。

注２）記入枠の大きさは変更可能。不要な文言は削除してよい。

公表について
	当院ホームページ議事概要に掲載する治験課題名の公表について
	□治験課題名公表可　　　 □治験課題名公表不可（下記に希望の課題名を記入）

	
	公表する課題名：

例）「○○○株式会社の依頼による肺がん患者を対象としたABC-123（一般名）の第Ⅲ相試験」

※治験依頼者名・対象疾患名・成分記号（一般名が付されている場合はその名称を含む：製販後試験は一般名・製品名は必須）・相を含む。ただし、Ⅰ・Ⅱ相については対象疾患名と相を必須としない。



○大阪治験ウェブ・大阪がん情報公表データ作成用資料

	項目
	データ
	公表の可否

	分類（下表から選択）
	
	□可　□否

	試験薬記号（一般名）
	　　　　　　　　　　　　（一般名：　　　　）
	□可　□否

	疾患
	
	□可　□否

	相
	
	□可　□否

	診療科
	
	□可　□否


	分類列での表示

	精神
	脳卒中
	神経・筋疾患
	心不全
	不整脈
	狭心症/心筋梗塞

	がん(肺)
	がん(消化器)
	がん(乳)
	がん(婦人科)
	がん(肝/胆/膵)
	がん(泌尿器・腎)

	がん(血液)
	がん(整形)
	がん(その他)
	がん(臓器に限定しない)
	肺疾患(がん除く)
	消化器(がん除く)

	肝臓・肝炎・胆・膵
	腎・泌尿器(がん除く)
	糖尿病
	静脈血栓症・肺塞栓症
	血液(がん除く)
	代謝・内分泌

	膠原病
	眼
	皮膚
	耳鼻いんこう
	整形(がん除く)
	免疫/移植

	感染症
	小児
	手術・麻酔
	造影剤
	医療機器・材料
	その他

	非公開
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