別紙　1
● 実施計画書（当院指定）

（１） 委託研究の目的。
（２） 対象患者の選択基準または除外基準。

　　　　
（３） 使用薬剤・使用機器のコード名、成分、含有量、剤形等。

（４） 投与方法、投与量、投与期間、併用療法。

（５） 観察項目、臨床検査項目、観察検査方法。

（６） 評価方法およびその基準ならびに中止脱落基準、解析方法等。

（７） 症例記録に関する記録用紙等の様式。

（８） 委託研究の安全性を確保するための事項。

（９） 目標とする被験者数およびその根拠。

（10） 委託研究の実施期間。
（11） 委託研究を実施する診療科の名称。

（12） 委託研究責任医師、委託研究分担医師名簿。
（13） 個人情報保護に関する取り扱い。
（14） その他必要な事項。

