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治験の依頼�

事前ヒアリング�

治験の申請�

治験審査委員会�

契約締結�

● 治験薬管理業務　● 被験者スクリーニング�
● 説明と同意　● 相談業務　● 被験者管理�
● データ保管　● モニタリング＆監査の対応�

スタートアップ・ミーティング�

治験薬の搬入�

治験の実施�

治験の完了（中止）�

症例報告書の回収、治験薬の回収�

治験関係書類の整理・保管�

治験実施の流れ�図2

第Ⅰ相試験�

第Ⅱ相試験�

第Ⅲ相試験� 多数の患者に、有効で安全な使用法を最終的に確認する試験�
標準的な｢薬｣がある場合はその薬との比較、ない時はプラセボ（偽
薬）との比較�

少数の患者に、有効で安全な使用法（用法・用量，間隔，期間等）を
調査する試験�

健康な人に、投与量を徐々に増やし、安全性などを調査する試験�
（臨床薬理試験）�

（探索的試験）�

（検証的試験）�

試 験 の 内 容 �

治験のステップ�表�
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