治験実施計画書の要旨
	治験実施計画書作成 (改訂) 日
	　　　年　　月　　日　□作成　□改訂　　　第　　　版

	被験薬の化学名又は識別記号
	

	治験実施計画書番号
	

	治験依頼社名
	

	治験開発業務受託機関
	

	治験段階
	□ 第Ⅰ相　　　　　□ 第Ⅱ相　　　
□ 第Ⅲ相　　　　　□ その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	治験区分
	□ 新有効成分含有医薬品　□ 新医療用配合剤　　　□ 新投与経路医薬品
□ 新効能医薬品　　　　  □ 新剤型医薬品　　　　□ 製造販売後臨床試験　
□ その他(　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　)

	医薬品等区分
	□医薬品   　(□ 内用薬　　□ 外用薬　　□ 注射薬　　□         )
□医療機器　 (　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　      　  )
□再生医療等製品 　(　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　  　)

	治験課題名
	

	①治験薬等の概要
	

	②治験の目的
	

	③主要目的
	

	④副次的目的
	

	⑤対象患者と

選択基準
	

	⑥除外基準
	

	⑤評価項目
	

	⑥併用禁止薬
	

	⑦中止基準
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