治験様式2

コミュニケーション記録

＊ 治験の実施に関する重要な事項について行われた治験依頼者との協議・連絡について，その内容を記録する．メールでの協議事項については，メールをプリントアウトし保管する． 

【 例: 治験の管理，治験実施計画書違反，治験の実施状況，有害事象の報告に関する合意事項または重要な検討事項を示す．書簡記録，会合記録，電話連絡記録等． 】

	課題番号
	

	治験薬名
	

	協議事項
	

	協議･連絡事項

	年月日
	　　　　年　　月　　日

	通信の方法
	□ 面会･SDV　　□ 電話　　□ その他（　　　　　　　　　）

	内容
	

	
	

	
	

	
	

	記録者(CRC)
	

	年月日
	　　　　年　　月　　日

	通信の方法
	□ 面会･SDV　　□ 電話　　□ その他（　　　　　　　　　）

	内容
	

	
	

	
	

	
	

	記録者(CRC)
	

	年月日
	　　　　年　　月　　日

	通信の方法
	□ 面会･SDV　　□ 電話　　□ その他（　　　　　　　　　）

	内容
	

	
	

	
	

	
	

	記録者(CRC)
	


＊ 本書式はGCP第41条第1項2の記録に該当し，治験責任医師が保管するものとする

