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受付番号：　　　　　　　　　　　（このフォーマットで別途作成可）

	治験依頼者
	治験担当者名

TEL：　 　　（　　　　）

FAX：　　 　（　　　　）

	治験コード名

(概要書版数：　　　西暦　　 年　　月　　日作成)　
	治験区分：PhaseⅡ(a･b)，Ⅲ

(内，注，外，他)

治験方法：

	目的



	対象とする疾患

	治験薬　1) 一般名及び略名
	2) 含有量・剤型（対照薬含む）

	3) 包装
	4) 保存条件

	5) 同種同効薬との相違点



	投与方法

	投与期間
	予定被験者数
（契約症例数：）

	治験予定期間

（治験実施計画書・治験届　の日付を記載）
	治験実施科名：

治験責任医師：

	毒性試験　1) 一般毒性試験（単回，反復投与）

2) 特殊毒性試験（生殖・発生，変異原性，催奇形性，癌原性）

薬効薬理試験

一般薬理作用

臨床試験（有効性・安全性）

第Ⅰ相試験

　薬物体内動態試験

　　（吸収・分布・代謝・排泄）

前期第Ⅱ相試験

後期第Ⅱ相試験

副作用の発生状態と処置

治験に当たっての臨床検査項目




