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（治験依頼者→治験審査委員会） 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　                  GCP/IS-03-V2e
	
	受付日
	

	治験機器概要書の要旨
	整理番号
	


                                                                  （治験依頼者は記入しないこと）

	治験機器概要書作成（改訂）日
	平成（西暦）　　　年　 　月　 　日　□ 作成・□改定　第　　　版

	治験機器コード名
	
	治験依頼者名
	

	治験段階
	1.第Ｉ相　2.前期第Ⅱ相　3.後期第Ⅱ相　4.第Ⅲ相　5.その他（ 　　           ）

	治 験 目 的
	(試験の目的及び必要性を記載する)



	１．名称等　(名称は和名及び洋名を記載し、商品名は海外の製品があればその主なものを記載する)
（１）名称：一般名称　　　　　　　　　　　　　　　　　商品名　　　　　　
　　　　　　(型式名及び識別番号)
（２）分類1)：

（３）形状、構造及び寸法：

（４）原材料又は成分及び含量：

（５）製造方法


	２．安全性
（１）電気的安全性

（２）生物学的安全性

（３）放射線に関する安全性

（４）その他の安全性



	３．使用目的、仕様、性能等（類似品との比較を含む）


	製造販売後臨床試験の場合は「治験」とあるのを「製造販売後臨床試験」と読み替えるものとする。
1) 機械、器具、医療材料及び体内留置、体内非留置等の分類を記載する。

	４．非臨床試験成績（吸収性に関連する非臨床試験の成績等の概要を記載する）



	５．臨床試験成績
（１）これまでの試験成績（外国における試験成績を含む）

（２）不具合及び使用上の注意

（３）効能又は効果（予想される）

（４）操作方法又は使用方法（予想される）

（５）外国における使用状況等



	６．医学倫理的配慮2)
（１）研究の安全性に対する配慮

（２）患者に説明し同意を得る方法

（３）その他の対象となる患者の人権、安全性及び福祉の保護に対する配慮



2) 特に、非治療的治験、緊急状況下における救命的治験、代諾者の同意により実施する治験等については、その詳細を記載する。
