新規治験情報シート
　　　　　西暦　　　年　　　月　　　日
	審査区分
	治　験
	製造販売後臨床試験

	
	１．医薬品　２．医療機器　３．体外診断薬　　　
４．再生医療等製品　

５．その他（　　　　　　　　）
	１．医薬品　２．医療機器　３．体外診断薬
４．その他（　　　　　　　　）

	診療科名
	                           科
	責任医師
	

	化学名又は識別記号
	
	一般名
	

	開発の相
	第　（　　　　）相
	プロトコール番号
	

	希望のIRB月
	（　　　　）月　　　　　
	※その3ヵ月前に治験概要説明を実施してください
※当院では選定結果後に担当CRCとIRB月を確定します

	治験課題名
	

	依頼者名

(治験国内管理人)
	【治験依頼者】 会社名： 
【治験国内管理人】 会社名：

	CRO
	会社名：

住所：

担当者名：
メールアドレス：　　　　　　　　　       　　　　　TEL：　

	剤型
	内用
	
	保管条件
	1．常温　2．冷所　3．その他（         ）

	
	外用
	
	
	1．常温　2．冷所　3．その他（         ）

	
	注射
	
	
	1．常温　2．冷所　3．その他（         ）

	予定症例数
	当院　　　　症例　（国内　　 例）
	入・外の別
	1．外来　2．入院　3．入院･外来

	治験期間
	治験期間　：　西暦　　　年　　　月　　　日　　～　　西暦　　　年　　　月　　　日　

エントリー期間　：　西暦　　　年　　　月　　　日　　～　　西暦　　　年　　　月　　　日　

	実施検査等
	□血液検査一般　　□超音波検査　　□内視鏡検査　　□病理検体提出（スライド　　枚）

□生検（　　　　　　　）　□X線検査　　□  CT・MRI・PET　　□最多PK（回数　　回／日）　
□画像提出　　□眼科・リハ検査　　□その他特殊なもの（　　　　　　　　　　　　　　　　）

	IRB会議概要

HPで公開
可能な項目
	※必ず□にチェックをお願いします

□治験依頼者名　　□化学名または識別記号　　□開発の相　　□対象疾患名

	備　　考
	


HYOGO MEDICAL UNIVERSITY HOSPITAL 20260707
