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20070806改訂版　臨床試験情報

												受付番号：○○○○○○○

		○○○科　臨床試験情報

		　						お問合せ先：高度先端医療センター（5858、5516、5517）
                  担当CRC：○○(PHS○○○○)、△△(PHS○○○○)
                  連絡可能な時間　月～金　8：30～17：15
※土日・祝日及び時間外は、責任・分担医師へ連絡をお願いします。 レンラクネガ

		課題名 カダイメイ										試験薬ｺｰﾄﾞ シケンヤク

		責任医師 セキニンイシ

		分担医師 ブンタンイシ

		目的 モクテキ

		対象疾患 タイショウシッカン

		試験デザイン シケン

		試験薬の
薬効薬理・種類 シケンヤクヤッコウヤクリ

		用法・用量 ヨウホウヨウリョウ

		投与経路 トウヨケイロ		1.経口　　2.坐剤　　3.外用　　4.吸入　　5.注射　　6.その他(　　　　　　　　   　　　　) ケイコウザザイガイヨウキュウニュウチュウシャタ

		主な
副作用と頻度 オモフクサヨウヒンド

		併用禁止薬
併用禁止療法 ヘイヨウキンシヤクヘイヨウキンシ

		主な
検査項目 オモケンサコウモク

		試験参加期間 シケンサンカキカン								ｴﾝﾄﾘｰ期限 キゲン

		試験実施期間 シケンジッシキカン								実施予定症例数 ジッシヨテイショウレイカズ

		依頼者連絡先 イライシャレンラクサキ		依頼者				担当モニター				緊急連絡先

				○○製薬 セイヤク				氏名：○○　△△
連絡先：○○○-○○○-○○○○
             ○○○-○○○-○○○○ シメイレンラクサキ				○○○-○○○-○○○○

		備考 ビコウ





外来・病棟ｵﾘｴﾝﾃｰｼｮﾝ資料(依頼者連絡先含む）

		　○○○科　　臨床試験情報 カリンショウシケンジョウホウ				お問合せ先：臨床研究センター(5858、5516、5517)
担当CRC：○○　△△ トイアワサキリンショウケンキュウタントウ

		治験ﾀｲﾄﾙ チケン										治験薬ｺｰﾄﾞ チケンヤク

		試験責任医師 シケンセキニンイシ

		試験分担医師 シケンブンタンイシ

		試験の目的
(検討事項） シケンモクテキケントウジコウ

		対象疾患 タイショウシッカン

		試験デザイン シケン

		試験薬の
薬効薬理・種類 シケンヤクヤッコウヤクリ

		用法・用量 ヨウホウヨウリョウ

		投与経路 トウヨケイロ		1.経口　　2.坐剤　　3.外用　　4.吸入　　5.注射　　6.その他(　　　　　　　　   　　　　) ケイコウザザイガイヨウキュウニュウチュウシャタ

		試験参加期間 シケンサンカキカン

		主な副作用 オモフクサヨウ

		併用禁止薬
併用禁止療法 ヘイヨウキンシヤクヘイヨウキンシ

		実施される
検査項目 ジッシケンサコウモク

		試験実施期間 シケンジッシキカン						ｴﾝﾄﾘｰ期限 キゲン				契約症例数 ケイヤクショウレイスウ






Sheet1

		＜現在実施中の臨床試験＞ ゲンザイジッシチュウリンショウシケン

		○○○○科 カ

								臨床研究センター リンショウケンキュウ

								内線５８５８，５５１６，５５１７ ナイセン

		治験課題名 チケンカダイメイ		対象疾患 タイショウシッカン		責任医師
分担医師 セキニンイシブンタンイシ		担当CRC タントウ





Sheet1 (2)

		＜現在実施中の臨床試験＞ ゲンザイジッシチュウリンショウシケン

		○○○○科 カ

										臨床研究センター リンショウケンキュウ

										内線５８５８，５５１６，５５１７ ナイセン

		治験課題名 チケンカダイメイ		対象疾患 タイショウシッカン		責任医師 セキニンイシ		分担医師 ブンタンイシ		担当CRC タントウ

		△△△患者を対象としたＡＢＡＢ非盲検臨床試験 カンジャタイショウヒモウケンリンショウシケン		△△△		富士　次郎 フジジロウ		山田　太郎 ヤマダタロウ		九大花子 キュウダイハナコ

		□□療法市販後臨床試験 リョウホウシハンゴリンショウシケン		XXX		福岡　大助 フクオカダイスケ		九州　四郎 キュウシュウシロウ		小城如花 コジョウナオカ

		ABCの▼▼▼に対する第Ⅲ相（無作為割付）
長期投与試験 タイダイソウムサクイワリツケチョウキトウヨシケン		▼▼▼		大濠　三郎 ダイホリサブロウ		吉塚　五郎 ヨシヅカゴロウ		稲田美恵 イナダミエ





Sheet2

		





Sheet3

		






l[/ff'.h\\

&

@
AAAROZEk 20025F EER{BMEERBEEP BCE |
20158 ;M7= —Vv— (BERAEEIREE) BCE

BEFRARQMSEED 2019F6H25E0R ERFRRATEQMSEEN@ 20105852768 ERERIAZTQMSEEI® 2019108298
BAMRBCAZNRE T ZELRMAICHT 3 REESH BEAREPAZNRETIELRARICHT SREEH RBHHGY” L 2B T SEFRMA T HRRET
EBFTIZO2TESNSCE? A ZHFIZOTEINSZE? EMFIZIOTESNSTE? pemmTacionL Bazh

) : ERLEEER (BEALERS) 1 e 55T <CHRAEDN S, EAnege | | [FROCCRLTEC !
RESEERSORBANEC Sy et ..
EB NS EE B TREE A, REUER. ZELTHETH? (=

BTANEDH BELTHIS! !
» _point! :

}
M\ coessorzin

FARXECAABRCLIZARZIMO TVETH.

ok

WAL,
@I ITT 1 !

- o EEETESEE EBESINEETARCSNEEILEL, H5NUHERONSTOMDARICNT
DR BFRCOVTHHECRRTESL, CECIOETIEREZIT. X OERTELnIERsE0.
CREFH - Ri2 #20,26,31,32, ERCOEH ZEENOBSER
. = 40,42,54% GEBOLHICMRL L BEA AOA RS o
BERAZE T Gep ERZE0R02 | gmpmmen
HEEENAEAEES (CRB) NSRITSNSHERRENE ﬁ!stmhﬁ.ﬁll ( HNERS RS | HRSINORES O TS ARERUR R0 B, 8
(F—8\h4) CERZARFEHIhTWET, LhL, EFETE 2532738 Y UT. EERIERES | KOGCPLICH-GCPLTISRBIFEA (GCPIASLABLR

EClE. TOHEFREBEEETESDERA, ! = 0
TOHE. RREORETAIOFEEF T | RCTICHADSIR

2(9)/GCPESOFREIARIMICH-GCP 2.9/ICH-GCP4.5.588)
'Er[ . ‘:“3;0% “lhh'.ﬁ."ﬁl‘-"ﬁ n-47&-)'z&1h$l$;§'~ﬂ'

AR, NSRS LET, _ .
EUT. 1o LBHEDHP (JRCT) (CHIRNARESNEY, — TRRONNREIORE
j RCTICARS - B HFELE ST,

R #10,13,54,585,

Q_Eﬂﬂ-_ﬁfb\%bt Cm;iﬁaiﬁﬁtiﬁ&?& '!!'.E’.-IZI:\ Tl
57,558,635 EZRATAEAETE (Wash outle W THFRENTE RIS
: R o ) FRALT. BT RIS T AR ETT.
= | MRS
T JRCTHE /
AEHSRE T EESRHZICHT SEBIBH TS

= % CEIRIRIC 3
REEEEESN SRTSNSEERTBNEOUME) AZENERSNTLET | e é 1%*% D ﬁ FJB T rﬁ* "‘ EE‘ E ‘i o
EsHCE DV TRIET 3MEARE. CoORBAFE > THFHMABECRDET,

AR | E1F

‘M ~r e - %n%“nw %B% ‘: #_ , \o_ ‘/ ‘/ % 6 5. HifT 474 (AfEEECEEL2)
. i BOUENT na - . /(wm\mmmmu BT,
w : 3 e slELHTWET

. SHETHEIEE46- 474 (AR ESEEL2)

EETICLIHL. RETABSEE, . DR s TEREL TV,
ILH&I{FEE?WFEWJJ‘ LR CRSREA MOBITHTON T, RS 5

AEER TV SR ETEST

BErERSHL S — (RERR, HPEE) .

201945A308 RIBEHCHS LT, TESLTNEE, S

FATH B PR NBARN S &h A it Kl

- Fi & T ISR © 201 3 EUSOFR

- RS EE 8RS ROTTRRERE : 26

= 2ffRiERENTED. SRERMEAIMRHD
MEFTIE THD e

ﬁusnummmﬁlmw LA MEBES TR,

— FHHRICEZ NS TURE.
ﬁ}g&iﬁgﬁéﬁﬁi \——4)@9' BEOSRIEREETEEL TV,
- [FES bl S InE S iTE

e - S EEN ISR TV,

il :masmm mmammqmum s h-ou tEFESEN IRk,

- AT L PO S EORETET ST CHRTERE : 1560F sor-01 B8N EREEERES ERTT S BREATL Mﬁ#luﬁzéﬂmfﬁﬁﬁixm&u\}amn,
EHEAPESPHETR (HPSE) : TR FHIRARCITE R 5~ e (GCPEasdE) (FEAFFUAEE. MTHEIES. 108) (AMEHE2EE401)
20164E7H20H {RIRfEstICiR L. BEAEEEEL TV Eh'HIeR ﬁ%ﬁ-}-il;‘ﬁlﬁa}f;&g_&"{giﬁvﬁmc ‘Ev%wé;\;?ﬁ%q&;]#ﬁmmm\ B ENE R3OS OV TEEIEN T,

) = . iy 2 i Ea s FE | IR, R : R . T

;ﬁgg&ﬁiﬁ%ﬁg%ﬁfﬁ%‘—C‘ﬂ‘ﬁb‘@"‘ BEETERL. sop-0o R S THRBOIURMT SFIEM BEUFIEECEoT, AT 310 € L DRI VAT, UL S
SRR AR AIE T UI2016E681 84 TRRFRIEE Ul R - BOEEADE RN e oL 1y AL |
2018F12A270 AR, BEFHUERIEL TL- EHEH e aaS e R N WO o e My AT

125 BEHC - AT y REGEESRADHLSNTS ! AR ROBI SR\ AL BAANTLET 2

-géﬁ%ﬁ;mmmtw%ﬂéhtm;uu—:bbb*ﬁi EADEFHHZRIC P ' MO URsERMLANE, | -BMESEEORREET (. ARNEES-TRREES

TR EELTT [(R\THEL Gl SCE i BETY !




CRCH1TS &1 o

BEIXANZRIC. B UL TERAEICEMTESIRIE
B:dE4R - R EtEEHFICHEVW. B IEICHEE R T SIRIE
FHETIIMAERIEIHESIRIE

« LYREERICAILEART H A LT B-0NFEREE
(REDHEERTV2— IV BZEEB . REBB.RETET—IOEIRWRY)

- REFH G IN L FD IR

c AEREEETSEEIND IR

- WERB DT /B L DIERER R/ HERE DM E D

- WERENSEBANFTESFEHRERKT —9) DEESR

c TN T EEBEADIRA

* BEADEEIRBLDANK. SERIIa=4S—a ah. @ERFAREED

24




ENFRDTO Ty aFE |
FABY 2METHEEXET S |

\) e T a R

IRREHS



Wai
kand 1q
vV EEROBIC TEEEKRHENF) RHEAHNMGES 2L 7
v BEDEKRBIZOPIC, ELZBEEICERETESM4KFIZHDL B2t

V BEERDBO[TE (7T RFa3Y) HoERMEEZERTISRIEZ DY,
TNZziEI s L

vV BRPERMAEDRGENEANIE,. BT LERKERCEROEAN M LEL, ik
ERNDORHB. HIBER (FTR) "NOSEER - REERDVREHUNEODLHS

v REBRSHEANIE, FROICIKERCERMAEDIBEARERAT 52 LHTE,
PR D ZREBIHSTRT S




CaiEHmdOMNESCETVFELE !

NE STEP?




	臨床研究を円滑かつ適正に実施するために�CRCとして大事にしていること
	スライド番号 2
	スライド番号 3
	スライド番号 4
	スライド番号 5
	スライド番号 6
	スライド番号 7
	スライド番号 8
	スライド番号 9
	スライド番号 10
	スライド番号 11
	スライド番号 12
	スライド番号 13
	スライド番号 14
	スライド番号 15
	スライド番号 16
	スライド番号 17
	スライド番号 18
	スライド番号 19
	スライド番号 20
	2020/4/1以降　制定文書
	スライド番号 22
	スライド番号 23
	スライド番号 24
	スライド番号 25
	スライド番号 26
	スライド番号 27

