

	書式11
	整理番号
	K○○-〇

	
	区分
	■治験　　□製造販売後臨床試験

	
	
	■医薬品　□医療機器　□再生医療等製品



西暦　2024年　7月　31日
治験実施状況報告書
実施医療機関の長
長崎大学病院　病院長
　殿
治験責任医師
長崎　龍馬　　　　　
下記の治験における実施状況を以下のとおり報告いたします。
記

	治験依頼者
	長大製薬株式会社

	被験薬の化学名
又は識別記号
	NGS-2022
	治験実施計画書番号
	NGS202209

	治験課題名
	肺がんに対するNGS-2022の有効性及び安全性を評価する二重盲検、多施設共同、無作為化、並行群間、第Ⅲ相試験

	実績
	同意取得例数　：　 5例
実施例数　　　：　 3例（うち、完了例数　　0例、中止例数：　　1例）

（西暦　　2024年　　7月　31日現在）

	治験の期間
	西暦　2022年　4月　1日　～　西暦　2028年　3月　31日

	治験実施状況
	前回報告以降の治験実施状況について

安全性

・重篤な有害事象：3件（累計4件）
　　NGS-01：間質性肺炎、腎盂腎炎
　　NGS-02：骨折
GCP遵守状況

・GCP不遵守：0件（累計0件）
・治験実施計画書からの逸脱：2件（累計10件）
　　NGS-01：許容範囲期間外での臨床検査の実施
　　NGS-02：治験薬の未服薬

・緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱：0件（累計1件）

その他（中止例の中止理由など）
・治験薬投与前中止例：2件（累計2件）
　　NGS-03：スクリーニング不適格
　　NGS-04：同意撤回
・治験薬投与中止例：1件（累計1件）

NGS-01：病勢進行によりCycle25で治験薬投与中止、生存調査中

　　NGS-05：被験者死亡により治験中止



西暦　2024年　7月　31日
治験実施状況報告書
実施医療機関の長
長崎大学病院　病院長
　殿
治験責任医師
長崎　龍馬　　　　　
下記の治験における実施状況を以下のとおり報告いたします。
記

	治験依頼者
	長大製薬株式会社

	被験薬の化学名
又は識別記号
	NGS-2023
	治験実施計画書番号
	NGS202309

	治験課題名
	閉塞性肺疾患に対するNGS-2023の有効性及び安全性を評価する二重盲検、多施設共同、無作為化、並行群間、第Ⅲ相試験

	実績
	同意取得例数　：　 0例
実施例数　　　：　 0例（うち、完了例数　　0例、中止例数：　　0例）

（西暦　　2024年　　7月　31日現在）

	治験の期間
	西暦　2023年　4月　1日　～　西暦　2028年　3月　31日

	治験実施状況
	前回報告書提出以降の治験実施状況について
安全性

・特記事項なし

GCP遵守状況

・GCP不遵守：0件（累計0件）
・治験実施計画書からの逸脱：0件（累計0件）
その他（中止例の中止理由など）
・特記事項なし



■安全性
	被験者識別コード
	

	
	


■GCP遵守状況
	被験者識別コード
	

	
	


■その他


■安全性
	被験者識別コード
	重篤な有害事象名
	重症度
	重篤/非重篤
	転帰
	因果関係

	NGS-01
	副腎皮質機能低下症
	Grade3
	重篤
	軽快
	関連なし

	NGS-01
	発熱
	Grade1
	重篤
	回復
	関連なし

	NGS-02
	肺炎
	Grade2
	重篤
	回復
	関連なし

	NGS-05
	敗血症性ショック
	Grade4
	重篤
	死亡
	関連なし

	NGS-05
	急性胆嚢炎
	Grade3
	重篤
	死亡
	関連なし


■GCP遵守状況
・治験実施計画書からの逸脱

	被験者識別コード
	逸脱内容

	NGS-01
	CT評価の許容範囲外での実施

	NGS-01
	治験薬の未服薬

	NGS-01
	他院入院中のため規定visit(C10D1)の未実施

	NGS-01
	他院入院中のため規定visit(C11D1)の未実施

	NGS-01
	他院入院中のため規定visit(C12D1)の未実施

	NGS-02
	治験薬の未服薬

	NGS-02
	治験薬投与前薬物動態採血の許容範囲時間外での実施

	NGS-02
	治験薬投与後薬物動態採血の許容範囲時間外での実施

	NGS-02
	治験薬の未服薬

	NGS-02
	治験薬の未服薬

	NGS-05
	治験薬の未服薬


■その他

組入れありパターン





本記載例は、主に医薬品の治験を想定しています。


医療機器・再生医療等製品の治験の場合には、各項目の「治験薬」の記載は「治験機器」または「治験製品」と書き換えて対応ください。





治験の期間は、治験実施計画書の治験期間を記載。





【安全性】


SAEの件数および累計、


被験者ごとの内容を記載。


AEの記載は原則不要。


記載する事項がなければ


「特記事項なし」と記載。





【GCP遵守状況】


GCP不遵守・治験実施計画書からの逸脱について件数及び累計、被験者毎の内容を記載。


緊急危険回避の逸脱については、実施された場合のみ記載。








実施例数には治験薬投与症例数を記載。





完了例数・中止例数は、治験終了/中止(生存調査等も全て終了)となった症例数を記載。


※治験薬投与終了/中止後生存調査中の症例は含まない。





前年度以前より継続している治験は、


原則、前回報告以降の情報を更新する。各項目の累計については治験期間を通しての情報を合算し記載する。


※但し通年で記載する必要がある場合には、前回報告以降の情報が明確になるよう区別して記載する。


(例)安全性


・重篤な有害事象：3件(累計4件)


　　NGS-01：前回報告以前-交通外傷


　　　　　　前回報告以降-間質性肺炎、腎盂腎炎


　　NGS-02：前回報告以降-骨折


各項目について、本文に収まりきれない場合には、別紙を作成し、（別紙のとおり）と記載。


別紙は片面印刷とする。








【その他】


治験薬投与前中止例・治験薬投与中止例の件数および累計について記載。


記載事項がなければ、


「特記事項なし」と記載。





組入れなしパターン





本記載例は、主に医薬品の治験を想定しています。


医療機器・再生医療等製品の治験の場合には、各項目の「治験薬」の記載は「治験機器」または「治験製品」と書き換えて対応ください。





治験の期間は、治験実施計画書の治験期間を記載。





【GCP遵守状況】


GCP不遵守・治験実施計画書からの逸脱について件数及び累計を記載。





【安全性】


記載する事項がなければ


「特記事項なし」と記載。





【その他】


記載事項がなければ、


「特記事項なし」と記載。





原則、別紙の作成は不要だが、書式11に収まり切れない場合には、本ひな形を参考に別紙を作成し、書式11には（別紙のとおり）と記載。


縦A4、片面印刷とする。





別紙は本ひな形の通り、原則、表形式とする。


表の編集、項目の追加・削除は可。





原則、別紙の作成は不要だが、書式11に収まり切れない場合には、本ひな形を参考に別紙を作成し、書式11には（別紙のとおり）と記載。


縦A4、片面印刷とする。





別紙は本ひな形の通り、原則、表形式とする。


表の編集、項目の追加・削除は可。








注）（長≠責）：本書式は治験責任医師が作成し、実施医療機関の長に提出する。
（長＝責）：本書式は実施医療機関の長（治験責任医師）が作成する。この場合、治験責任医師欄及び実施医療機関の長欄ともに記載する。

