
 

治験事務局管理用資料 

                    No.1 

 

申込書類提出日 

 

西暦    年    月    日 

 

管理番号                 

                                 (事務局記入欄) 

治験課題名 

 

 

 

 

治験実施計画書No.              版数：          作成年月日： 

治験の届け出日(治験届を出した日)： 

治験計画届書の受理時にPMDAから発行された受付番号：       

治験の種類 

(1) 研究の段階 

□第Ⅰ相  □第Ⅰ・Ⅱ相  □第Ⅱ  □第Ⅱ・Ⅲ相  □第Ⅲ相 

□製造販売後臨床試験  □医師主導治験 

(2) 研究の区別 

    □オープン試験  □二重盲検  □無作為比較試験  □その他 

(3) 国際共同治験 □該当  □非該当 

(4) 区分 □医薬品  □医療用具 

治験薬について 

(1) 成分記号･一般名： 医薬品名            一般名         

          医療機器名           

(2) 投与経路：□内服 □注射 □外用 □体外診断 □医療機器 

(3) 政策分野：□血液 □がん □免疫 □循環器 □呼吸器 精神 □神経･筋  

□内分泌･代謝 □感覚器 □骨･運動器 □エイズ □肝 □腎 □重心□長寿 

(4) 薬効区分（予定されるYJコード）： 

オーファン指定 □該当  □非該当 

（ 予 定 さ れ る 効

能・効果）・対象

疾患 

 

公開治験課題名 

（議事要旨公開時） 

記載例：○○製薬の依頼による「△△を対象とした□□の第Ⅲ相試験」 

 

公開サイト 
□  JAPIC   □ UMIN   □ Clinical traials-gov 

□  その他（         ） 

疾患重篤度 □ICU・CCU等入室 □救急外来受診患者対象 □その他重篤 □非重篤 

血中濃度測定のための2回/日以上の採血 □有  □無 

予定症例数    例 

治験の実施期間 西暦    年  月  日 ～ 西暦    年  月  日 

治験の契約期間 契約締結日 ～ 西暦    年  月  日 

治験の登録期間 西暦    年  月  日 ～ 西暦    年  月  日 

保険外併用療養費制度 □該当  □非該当 



 

治験事務局管理用資料 

                    No.2 

治験

責任

医師 

 

所属：              氏名： 

治
験
分
担
医
師 

所属：              氏名： 

所属：              氏名： 

所属：              氏名： 

所属：              氏名： 

所属：              氏名： 

所属：              氏名： 

所属：              氏名： 

所属：              氏名：             

治
験
依
頼
者 

本
社 

〒 

住所 

 

社名 

 

治験依頼者名 役職、名前 

ＴＥＬ                 ＦＡＸ 

担
当
者
の
所
属
等 

〒 

住所 

 

社名 

 

部課名  担当者名 

 

e-mail 

ＴＥＬ                 ＦＡＸ 

開
発
業
務
委
託
機
関 

担
当
者
の
所
属
等 

〒 

住所 

 

社名 

 

部課名  担当者名 

 

e-mail 

ＴＥＬ ＦＡＸ 

（請求先） 

住所： 

 

 

社名： 

 

（請求書送付先）  

〒 

住所 

 

社名 

部署名 

担当者名                

 


