2016年9月15日改訂
治験薬管理関係・資料作成マニュアル①
治験ＩＮＦＯＲＭＡＴＩＯＮファイル（Ｗｏｒｄ）（見本参照）
○ﾌｧｲﾙ名　「整理番号」.doc　例：10-OO1.docで保存    

　　　　　
○ﾍﾟｰｼﾞ設定　以下のように設定出来ない場合は近い値に設定して下さい。
ﾍﾟｰｼﾞは不要です。
　　　用紙：ｻｲｽﾞA4、縦置き
　　　1ﾍﾟｰｼﾞ行数50

　　　余白

上：20mm
　　　　下：10mm
　　　　左：20mm
　　　　右：20mm
○入力文字は英数は半角を優先して下さい。
　｛薬品名14ﾎﾟｲﾝﾄ、その他は11ﾎﾟｲﾝﾄで｝
○一般名が未定の場合は「なし」で入力して下さい。

○入力名例等の欄は空欄にしてください。(こちらで入力します｡)
　　　　　　　　　　  　　　　　　　　　　　　　　　　　        　　　　　　　　　　  
治験薬のＩＮＦＯＲＭＡＴＩＯＮ
年　　月　　日
治験薬管理担当
薬　品　名
ケイオウ錠　　１２組　１～３番（増量用・減量用），－Ｐ　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
製薬会社名
慶應薬品 　　
［組　　  成］
一般名：ヤクヒンナトリウム

ｺｰﾄﾞ名：KEIO


被験薬：1錠中にKEIOを10mg,20mg含有する錠剤　　　　 　　　　　

対照薬：それぞれと識別不能なプラセボ錠

 －Ｐ ：観察期用プラセボ錠（識別可能）
［ 対象疾患 ］
狭心症

［用法・用量］
観察期（必要に応じて）                　

1回1錠、1日3回、毎食後、2週間服用   　

治療期（予備薬1W分必要に応じて）      　

1回1錠、1日3回、毎食後、12週間服用    


・KEIO　高用量群　(60mg/日)       　　

・KEIO　低用量群　(30mg/日)           

・プラセボ群
［デザイン図］
あれば

［診療科/責任医師名]　
□□内科   　□□　□□　　


変更分は別紙参照
［分担医師名]　　　　　　　　　　　  □□　□□、□□　□□
［協力者(CRC)]　　　　　　　　　　　 □□　□□、□□　□□
［目　　　的］
狭心症に対するKEIOの用量別（60mg群,30mg群）の有効性と安全性および有用性をプラセボ群を対照とした二重盲検群間比較により検討し､本剤の至適用量を決定する。

［ フェーズ ］  第Ⅲ相臨床試験

［特　　　徴］
本剤は　　←（薬効・薬理中心に３～４行位）

・・・・

・・・・

［備　　　考］　整　理　番　号
：10-000
　　　　　　　　試　験　期　間
：2009年  月IRB～2010年3月  　　←(試験開始は空欄で)

　　　　　　　　契　約　例　数
：3例（投薬例数、登録例数など）

　　　　　　　　貯　　　　　法
：冷所保管(2～8℃)
　　　　　　　　薬　剤　管　理
：薬剤部
［ 入力名例 ］
（空欄で）

［ レジメ ］
（空欄で）

［ 処方例 ］
（空欄で）

［ 返　却 ］
（空欄で）

［ その他 ］
（空欄で）
見本








