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	연구번호
	KPHOG-(          )-(          ) (Version No :          )

	날짜
	

	연구책임자
	



	비밀 보장
본 연구계획서에 포함된 모든 정보는 대한소아혈액종양연구회와 연구자 및 임상연구 의뢰자(sponsor)의 지적 자산이며 비밀 보장을 전제로 연구담당자와 연구 심의위원회에 제공됩니다.





연구 방문 일정 요약
	내용
	스크리닝
	임상연구 참여 기간
	추척조사
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1. 임상연구의 명칭 및 단계
1.1임상연구의 명칭
1.2임상연구 단계

2. 연구책임자, 공동연구자
2.1연구책임자
2.2공동연구자

3. 임상연구 실시 기관명 및 주소
3.1임상연구 실시 기관명 및 주소

4. 임상연구 의뢰자명 및 주소
4.1임상연구 의뢰자명 및 주소
4.2 임상연구 모니터

5. 배경 및 이론적 근거

6. 임상연구의 목적

7. 임상연구용 의약품
7.1  시험약(예측 부작용 및 사용상의 주의사항 포함) 
7.2  대조약(예측 부작용 및 사용상의 주의사항 포함) 

8. 피험자 선정, 제외기준
8.1피험자 선정 기준
8.2피험자 제외 기준

9. 피험자 수 산출
9.1피험자 수 및 산출 근거

10. 임상연구 기간
10.1 피험자 등록 기간
10.2 투약 기간
10.3 추적 기간

11. 임상연구 방법
11.1	무작위 배정(환자등록 절차) 
11.1.1무작위 배정의 층화기준 (필요시 기술) 
11.1.2무작위 배정 절차(필요시 기술) 
11.2	시험약 투여 용량 및 용법(Visit window포함) 
11.3	시험약 투여 용량 변경
11.3.1혈액학적 독성에 따른 용량 조절
11.3.2비혈액학적 독성에 따른 용량 조절
11.4	시험약 투여 용량 일시 중단/재투여를 위한 기준
11.5	병용약물 및 병용치료
11.5.1허용가능한 병용 약물 및 치료
(예시 : 항구토제 및 전처치 약제의 사용 가능 여부, 과립 세포군 촉진 인자에 대한 허용여부, 치료 준 방사선 치료 병행 허용 여부 등) 
11.5.2금지 약물 및 치료

12. 평가 일정 및 절차
12.1	시험 전 검사
12.2	치료 중 유효성 평가를 위한 검사(Visit window 포함) 
12.3	치료 중 안전성 평가
12.4	치료 종료 후 검사(추적관찰 종료 시기 및 추적조사 간격) 
12.5	이상반응

13. 효능 평가 기준, 평가 방법 및 해석
13.1	반응 평가(1차 목적으로 대입) 
13.2	생존기간(2차 목적으로 대입)의 평가
13.2.1 무진행 생존 기간(PFS) 
13.2.2 전체 생존 기간(OS) 
13.3	독성 평가
13.4	삶의 질(QOL) 평가(필요시) 

14. 시험약 투여 중지 및 피험자 탈락 기준

15. 이행성 연구를 위한 검사
15.1 생물학적 표지자 검사
15.2 연구 검체 수집 또는 검사

16. 통계적 측면
16.1	연구가설
16.2	결과변수
16.2.1 주결과변수
16.2.2 보조결과변수
16.3	통계분석 대상 피험자 대상군 
16.3.1 ITT(Intension-To-Treat) Set
16.3.2 PP(Per Protocol) set
16.3.3 Safety set
16.4	통계분석 방법
16.4.1 일반적인 원칙
16.4.2 투여 전 피험자의 특성
16.4.3 유효성 분석 방법
16.4.4 안전성 분석 방법

17. 안전성 평가기준, 평가방법 및 보고 방법
17.1	이상반응
17.2	이상반응의 기록 및 보고(최종 추적조사 기간 명시) 

18. 피해자 보상에 대한 규약 및 피험자 안전 보호에 관한 대책
18.1	윤리적 측면
18.2	실천상의 측면

19. 참고 문헌
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