様式1
治　験　の　要　約
受付番号　　　―　　　号

	治験課題名
	○○○の○○○○に対する第○相試験
（プロトコルと同じ課題名としてください）



	治験薬の概要
 1．開発の経緯、新規性、特徴、薬理作用等（既存薬との比較も含む）
疾患治療の現状と治験の開発経緯等を記載する。（適応症追加、剤形追加、プロトコルに記載のアンメットメディカルニーズ等）
海外での開発状況、剤形追加の場合は製剤学的同等性を記載する。現在市販されている同種同効薬に比べ、どの点に新規性があり、何が患者にとって臨床上のメリットかを簡潔明瞭に記載する。
 2．当院での本剤の治験歴　　有　ｏｒ　無
3．剤形・成分・含量
依頼者より提供される実薬・対照薬・プラセボについては、添加物まで記載する。
治験薬名の後に、提供品か院内採用品かを記載する。
（例）【実薬名：提供品】剤形：経口剤（錠剤）　成分：〇〇、〇〇　含量：〇㎎、〇㎎　
【対照薬名：院内採用品】剤形：注射剤（液剤）　成分：〇〇、〇〇　含量：〇㎎、〇㎎

【プラセボ：提供品】剤形：注射剤（粉末）　成分：実薬の代わりに〇〇を添加（その他の添加物は実薬と同様である）
医療機器の場合、被験機器への薬剤の塗布の有無も記載する。
【プラセボの妥当性と患者さんへの配慮】プラセボを使用する試験の場合記載する。
4． 取得しようとする適応症    
現在の適応症がある場合は「現在の適応症」として記載し、販売されている商品名を記載する

5．治験成績
 （1）有効性と安全性
どの試験での成績かを明らかにする。
件数、例数（パーセント）を記入  （例　3%(3/100)）
第Ⅱ相初期の場合は急性毒性（前臨床）
海外での試験成績
６カ月以上投与を行う場合は、変異原性、発癌性（前臨床）のデータを記載する。
（2）薬物動態

　　　　ＡＤＭＥを中心に、半減期（ｔ１/２）やＣｍａｘ、ＡＵＣなどを記載する。
　6．本試験で使用する同意説明文書と同意取得者の定義について
　　例）メインの同意説明文書、遺伝子・ゲノムの同意説明文書（任意）、妊娠の同意説明文書（本人用/配偶者用：妊娠時に任意）患者本人もしくは代諾者(GCPの条件ｏｒ実施計画書の条件)より同意取得する。未成年者や精神科領域の試験は代諾者を必須とする。



・治験の要約以外に、治験の概要が記載されているパワーポイントを補足資料として添付下さい。パワーポイントの資料には、下記内容等を記載下さい。その他、治験固有の情報を追加いただくことも可能です。スライド枚数が20枚前後で収まるよう、お願い致します。ヒアリング提出時にこのコメントを残しておいて下さい。要約の資料がＦｉｘしましたらコメントを削除下さい。


・治験の目的


・選択基準や除外基準


・治験のデザイン（層別因子、割り付け比率やエントリー期間等）


・薬理作用（作用機序を含む）


・主要評価項目


・患者の受ける検査（臨床検査項目やその他の検査）


・中止基準











こちらの「治験の要約」をIRBの治験の説明資料として使用します。ＩＲＢ当日の治験説明は必ず責任医師に実施いただきます。そのため、責任医師のアポイント取得をお願いいたします。依頼者様、CROのモニター様のどちらか（両者も可）の参加もお願いいたします。過去試験の情報等、責任医師が答えにくい内容について補助的に回答していただくようにお願いします。





依頼書提出後に決まりますのでブランクのままで提出する。
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