	受託研究審査資料
１．研究担当科

２．担当責任医師

３．本品の名称　　　略名　　　　　　　　商品名

　　　　　　　　　　一般名

　　　　　　　　　　化学名等

４．研究題目（第　　相　　期）

５．研究計画の概要

（１）目的

（２）対象疾患

（３）対象年齢

（４）選択基準、除外基準

（５）投与形態

（６）観察項目(スケジュール)
（７）目標症例数　　当科　　例、全国　　例
（８）調査期間、エントリー期間
（９）その他の留意点




	受託研究審査資料（医療機器）

１．研究担当科

２．担当責任医師

３．本品の名称　　　形式名　　　　　　　　商品名

　　　　　　　　　　形状・構造・寸法

　　　　　　　　　　原材料・成分・分量

４．研究題目

５．研究計画の概要

（１）目的

（２）対象疾患

（３）対象年齢

（４）選択基準、除外基準
（５）観察項目（スケジュール）
（６）目標症例数　　当科　　例、全国　　例

（７）調査期間、エントリー期間

（８）その他の留意点




