15　治　験　薬　の　概　要

香川大学医学部附属病院

医薬品等管理者　殿

研究依頼者

会社名

担当者

連絡先 (℡)

治験番号・薬品名　　　：

研究担当診療科（部）名：

研究題目　　　　　　　：

臨床治験段階　　　　　：第　相　（二重盲検　有・無）

研究期間　　　　　　　：

1． 物理化学的性質

（１）原薬

治験番号　　　　　　　　　　　　　　　　　　構造式：

　一般名

　商品名

　化学名

　薬効分類（予想）

　関連化合物

（２）製剤

　剤形

　含量

　外観・色調

　保存

　取扱上の注意

　調剤時の留意事項

　割線（錠剤）：　有　・　無

　粉砕（錠剤、カプセル）　：　適　・　不適　・　不可

不適・不可の場合：理由

　　　開封（散剤）　：　適　・　不適　・　不可

不適・不可の場合：理由

配合変化（散剤、液剤、注射剤）

２．臨床試験成績

（1） 適応症（予想される）

（2） 用法・用量（予想される）

（3） 第１相試験成績

（4） 第２相試験成績

（5） 第３相試験成績

（6） 副作用

（7） 使用上の注意

３．薬理作用

（1） 薬効薬理

（2） 一般薬理

４．薬物動態　[原則としてヒトのデータ、無い場合は動物]
（1） 作用発現時間

（2） 作用持続時間

（3） 半減期Ｔ1/2
（4） 最高値Ｃmax
（5） 最高時間Ｔmax
（6） 尿中排泄率

（7） 蛋白結合率

５．毒性

（1） 急性毒性

（2） 亜急性毒性

（3） 慢性毒性

（4） その他の毒性

１部は治験薬管理簿に入れるために2部提出になっています





製造販売後臨床試験は、添付文書を提出








