福岡大学病院2013.5.1

治験実施計画書からの逸脱記録
	整理番号
	

	治験薬名
	

	逸脱発生日
	　　　　　年　 　月 　　日　（発覚日：　　　　　年　 　月 　　日　）

	被験者識別ｺｰﾄﾞ
	

	逸脱内容
（* 対策を講じた

  場合は記載する）
	

	
	

	
	

	
	

	記録者(CRC)
	
	担当医師確認
	

	逸脱発生日
	　　　　　年　 　月 　　日　（発覚日：　　　　　年　 　月 　　日　）

	被験者識別ｺｰﾄﾞ
	

	逸脱内容
（* 対策を講じた

  場合は記載する）
	

	
	

	
	

	
	

	記録者(CRC)
	
	担当医師確認
	

	逸脱発生日
	　　　　　年　 　月 　　日　（発覚日：　　　　　年　 　月 　　日　）

	被験者識別ｺｰﾄﾞ
	

	逸脱内容
（* 対策を講じた

  場合は記載する）
	

	
	

	
	

	
	

	記録者(CRC)
	
	担当医師確認
	

	逸脱発生日
	　　　　　年　 　月 　　日　（発覚日：　　　　　年　 　月 　　日　）

	被験者識別ｺｰﾄﾞ
	

	逸脱内容
（* 対策を講じた

  場合は記載する）
	

	
	

	
	

	
	

	記録者(CRC)
	
	担当医師確認
	


＊ 治験実施計画書から逸脱した行為をすべて記録すること． 
* 本書式はGCP第46条第1項第2号の逸脱の記録に該当し，治験責任医師が保管するものとする．
なお，緊急危険回避のための逸脱および重大な逸脱については，別書式に記録すること．


