
臨床試験審査申請書

	代表者
	

	担当者
	

	試験課題名


	OOOを対象としたOOOの有効性を検討するための二重盲検比較試験

	
	略称およびProtocol No./試験番号

	対象疾患
	

	疾患領域
	選択肢例：循環器内科学、呼吸器外科学、小児科学　など

	目的　記述的な記載とする。仮説やResearch questionでもよい。


	主要評価項目　主要評価項目の設定理由をふくむ


	副次的評価項



	試験のフェーズ
	

	試験のデザイン
	選択肢：安全性、有効性（優越性）、用量反応性

	
	並行群間/クロスオーバー　など

	
	ランダム化の有無

	
	参加者に対するブラインド化

	
	介入者に対するブラインド化

	
	測定者に対するブラインド化

	
	コントロールの種類　プラセボ（シャム）対照/実薬（標準治療）対照　など

	試験の種類
	OOO的試験　　選択肢：検証的/探索的

	
	群数　対照群も含めた群の数


	適格性
	年齢および性別

	
	選択基準

	
	除外基準

	利害の対立
	スポンサー組織

	
	研究費提供組織

	実施期間
	西暦　年  月より西暦  年  月

	施設
	試験実施施設数　　　千葉大学

	
	試験実施施設の種類　大学病院

	目標参加数
	　　例

	倫理的配慮



	個人の人権の擁護



	個人への不利益および危険性



	医学上の貢献の予測


	当該試験におけるゲノム情報の取り扱いの有無　選択肢；はい／いいえ



