	
	整理番号
	

	
	区分
	□治験　　□製造販売後臨床試験

	
	
	□医薬品　□医療機器


	
	整理番号
	1234

	
	区分
	■治験　　□製造販売後臨床試験

	
	
	■医薬品　□医療機器　□再生医療等製品


	
	整理番号
	

	
	区分
	□治験　　□製造販売後臨床試験

	
	
	□医薬品　□医療機器　□再生医療等製品



西暦
年
月
日
治験概要（□新規　□変更）
	診療科
	
	ふりがな
	

	
	
	被験者名
	

	担当医師#1
	
	被験者識別番号
	

	担当CRC#2
	
	被験者ＩＤ
	


	治験依頼者の名称・
 　　　　　所在地及び連絡先
	治験依頼者
 　名　　　称#3：
 　所　在　地#4：
 　連　絡　先#5：

担当者氏名（所属）；
住所：
電話番号：
e-mail address;

治験費用負担者

 　請求先名称#6：

 　請求書送付先#7：

	治験薬の名称、
　　 対象疾患及び治験課題名
	治験薬記号・一般名：



	
	予測される効能効果：



	
	治験課題名：



	
	開発段階；　　　相

	
	治験区分

１. 新有効成分含有医薬品
２. 新医療用配合剤
３. 新投与経路医薬品
４. 新効能医薬品
５. 新剤型医薬品
６. 新用量医薬品

７. その他（　　　　）

	当該患者に対する治験
        実施期間
	治験依頼者による検査費用等負担期間

西暦
年
月
日
～　西暦
年
月
日#8

	
	治験依頼者による同種同効薬費用負担期間（上と異なる場合のみ記載）

西暦
年
月
日#9
～　西暦
年
月
日#10

	治験に関する入院の有無
	□有
□無

	変更履歴
	更新日
	変更箇所
	変更前

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	　 備　考
	



西暦
2011 年
10 月
10 日
治験概要（□新規　■変更）
	診療科
	泌尿器科
	ふりがな
	とよあけ　たろう

	
	
	被験者名
	豊明　太郎

	担当医師#1
	藤田 一郎
	被験者識別番号
	FHU-01

	担当CRC#2
	藤田 花子
	被験者ＩＤ
	12-34-56-7


	
治験依頼者の名称・
 　　　　　所在地及び連絡先
	治験依頼者
 　名　　　称#3：藤田製薬株式会社
 　所　在　地#4：愛知県豊明市******
 　連　絡　先#5：

担当者氏名（所属）；沓掛太郎（FUJICRO株式会社・臨床開発部）
住所：愛知県豊明市****
電話番号：0562-**-***
e-mail address;*****@**.**.co.jp
治験費用負担者

 　請求先名称#6：藤田製薬株式会社

 　請求書送付先#7：連絡先と同じ

	治験薬の名称、
　　 対象疾患及び治験課題名
	治験薬記号・一般名：

FJT-01・フジタリムス

	
	予測される効能効果：

腎移植時の免疫抑制

	
	治験課題名：

新規腎移植患者を対象とした、FJT-01の有効性及び安全性を検討する多施設共同・無作為化・二重盲検・並行群間比較試験

	
	開発段階；　Ⅲ　相

	
	治験区分

１. 新有効成分含有医薬品
２. 新医療用配合剤
３. 新投与経路医薬品
４. 新効能医薬品
５. 新剤型医薬品
６. 新用量医薬品

７. その他（　　　　）

	当該患者に対する治験
        実施期間
	治験依頼者による検査費用等負担期間

西暦
2011 年
1 月
1 日
～　西暦
2011 年
12 月
31 日#8

	
	治験依頼者による同種同効薬費用負担期間（上と異なる場合のみ記載）

西暦
2011 年
2 月
1 日#9
～　西暦
2011 年
12 月
1 日#10

	治験に関する入院の有無
	■有
□無

	変更履歴
	更新日
	変更箇所
	変更前

	
	2011. 3. 1
	#3-7
	　-　略　-

	
	2011. 4. 1
	#1
	藤田　次郎

	
	2011.10.10
	#8
	2011年11月30日

	
	2011.10.10
	#10
	2011年11月1日

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	　 備　考
	


治験依頼者記載欄（黄色枠内のみ）





番号が振られていない項目を変更するときは、変更箇所がわかる表現を用いる。





入院患者を対象とする治験及び、入院を必要とする治験において「有」にチェックする。





ここに記した日付までに処方された薬剤を依頼者が負担する。つまり、最終評価日の処方された薬剤を依頼者が負担しない場合は、最終評価日の前日を記載する。








注）変更時は、備考欄に変更履歴を作成する。
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