慶應書式　事-7　Ver.1.2
整理番号　　　―

　
　西暦　　　　年　　月　　日付けをもって治験審査依頼のあった
（課題名）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　について
　下記の通り検討致しました。
	審　査　項　目
	
	該当
項目
	コ　メ　ン　ト
	

	 1　治験目的の妥当性
	
	
	
	

	 2　対象疾患の選択基準
	
	
	
	

	 3　被験者の除外基準
	
	
	
	

	 4　同意取得について
	
	
	
	

	 5　治験薬の妥当性
	
	
	
	

	 6　用法・用量について
	
	
	
	

	 7　併用療法の妥当性
	
	
	
	

	 8　観察項目の妥当性
	
	
	
	


	 9　検査項目の妥当性
	
	
	
	

	10　評価方法の妥当性
	
	
	
	

	11　統計解析法の妥当性
	
	
	
	

	12　被験者の安全性確保
	
	
	
	

	13　治験組織の妥当性
	
	
	
	

	14　治験責任医師・治験
　　分担医師の履歴
	
	
	
	

	15　その他
	
	
	
	

	
	　特にコメントなし


　

　西暦　　　　年　　月　　日
　　　　　　　　　　　　　　　　審査委員　　　　　　　　　　　　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

