治験実施計画の概要
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	治験薬品名
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	薬効分類
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	作用機序
	

	臨床試験成績
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	副作用
	

	試験方法
	試験デザイン

	


	
	対象
	

	
	方法
	


	併用禁止薬・療法
	

	評価項目
	

	治験期間
	


新有効成分含有医薬品・新医療用配合剤・新投与経路医薬品・新効能医薬品・新剤形医薬品・新用量医薬品の項目より記入する





プロトコールにある治験の目的を記載する





医薬品の開発の経緯、既存薬と異なる点など特徴を記載する





対照薬がある場合記載する





治験スケジュールを簡潔に記載する


投与前観察期、


治療期の投与量・用法・投与日数、


後観察期　など





エンドポイントを記載する








