CSPOR

Comprehensive Support Project for Oncology Research
新規臨床試験コンセプトシート


	研究課題名：

	

	プロトコール提案者：

	

	研究の目的：（100字程度）

	1. 

	背景：（400-800字程度）

	

	研究仮説：（箇条書き）

	1.
2.

3.

	研究計画：

	(1) 対象症例（適格条件、除外条件、特殊な検査などで対象を選択あるいは割付する場合はその方法についても記載してください）

	

	(2) 治療内容 （複数のアームのある場合はアーム名を適当につけて識別できるようにしてください。）

	

	エンドポイント：

	主： 

	副：

	予定症例数とその根拠

	

	

	予定登録期間とその根拠

	

	予定追跡期間とその根拠

	

	特殊な検査の必要性：

	

	健康アウトカム評価（QOL・医療経済）の必要性：

	

	薬剤使用上の特記事項：

	

	倫理上の特記事項：

	

	その他の特記事項：

	


