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1. [bookmark: _Toc161219216]治験の要約
1.1. [bookmark: _Toc161219217]治験薬「1.治験の要約」について
・項タイトルは、固定ではなく治験実施計画書に合わせる方が適切な場合適宜変更してください。
・治験実施計画書に「要約」のページがある場合は、項タイトル（記載順を含め）及び記載内容を、そのまま活用することも検討ください。
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治験の目的
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治験デザイン

1.5. [bookmark: _Toc161219221]対象疾患
対象疾患
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目標症例数
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2） ・・・・
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2） ・・・・
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併用禁止薬/併用禁止療法/併用制限薬
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1.11. [bookmark: _Toc161219227]治験の方法
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1.12. [bookmark: _Toc161219228]評価項目2項以降について
・医療機器の治験の場合は緑色のハイライトを使用ください。
・中央モニタリング計画書では『「中央モニタリング報告書」は、「別紙1　中央モニタリング報告書」を参考にして作成するものとする。』となっているため、中央モニタリング報告書作成時に様式の表形式をそのまま使用する必要はありません（図の貼付も適宜）。中央モニタリング計画書に添付する様式としては、特に各治験に合わせずそのまま使用ください。
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2.2. [bookmark: _Toc161219232]登録症例数
・登録症例数
	施設番号
	実施医療機関名
	・・群
	・・群
	合計

	XX
	・・・・・・
	XX
	XX
	XX

	XX
	・・・・・・
	XX
	XX
	XX

	
	合計
	
	
	



・月次登録状況：　（図表の貼付）

・実施医療機関別登録症例数：　（図表の貼付）
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3.2. [bookmark: _Toc161219235]症例進捗状況
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7. 重篤な有害事象等の発現
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