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整理番号


試験課題名


（下記の表は試験期間・来院日が明確な場合の参考例です。試験実施計画書にあわせて適宜変更してください）

スケジュール表の例



項　目
休薬・

前観察期間
投与

開始日
投与期間
後観察

期間

時　期
２～４

週前
0週
投与

1週後
投与

2週後
投与

４週後
投与

６週後
投与8週後(終了時)または中止時
終了(中止)

4週後

受　診
受診1
受診2
受診３
受診４
受診5
受診６
受診７
受診８

同意取得
○








患者背景の確認
○








試験薬投与









自他覚症状の確認
○
○
●
●
●
●
●
●

有害事象の観察a







●

血圧（座・臥）測定
○
○

●
●

●
●

脈拍測定
○
○

●
●

●
●

体重測定
○
○




●


臨
床
検
査
血液学的検査b
○
○

●
●

●
●


血液生化学検査c
○
○

●
●

●
●


尿検査d
○
○

●
●

●
●

胸部X線検査e
○







心電図検査e
○

●
●

●


△△△測定
○
○

●
●

●
●

□□□測定

○




●


○印は試験薬投与開始前に行う項目、●印は試験薬投与開始後に行う項目

a: 有害事象は、副作用など好ましくないすべての事象のことで、お薬との因果関係は問いません。

b: 血液学的検査としてXXX,YYY,ZZZを測定します。これらは試験の安全性を確認するために行います。

c: 血液生化学検査としてXXX,YYY,ZZZを測定します。

d: 尿検査としてXXX,YYY,ZZZを測定します。

e: 投与開始前に一回測定します。

