
院内書式一覧

（治験・製造販売後臨床試験）

	
	
	資料名
	説明

	１
	KD治験委-G00015
	治験契約書
	治験依頼者と当院が治験契約を締結する場合に使用する。

	２
	KD治験委-G00027
	契約内容変更に関する覚書
	治験依頼者と当院が治験契約を変更する場合に使用する。

	３
	KD治験委-G00071
	治験実施に関する業務担当者指名書
	治験事務局責任者・治験薬管理者・治験機器管理者・記録保存責任者を指名するために使用する。

	４
	KD治験委-G00072
	治験審査委員会 委員委嘱書
	院外の治験審査委員を委嘱するために使用する。

	５
	KD治験委-G00073
	治験審査委員会 委員受諾書
	院外の治験審査委員を委嘱し、受諾をいただいた場合に使用する。

	６
	KD治験委-G00074
	治験審査委員会開催通知書
	治験審査委員会の開催通知に使用する。

	７
	KD治験委-G00075
	逸脱（緊急の危険回避の場合を除く）記録
	緊急の危険回避の場合を除く逸脱を記録するために使用する。


（注意）上記参考書式において、選択した区分により下記のように用語の読替えを行う。

· 製造販売後臨床試験を選択した場合、「治験」を「製造販売後臨床試験」

· 医療機器を選択した場合、「治験薬」を「治験機器」及び「被験薬」を「被験機器」

	様式
	
	資料名

	２０
	KD治験委-G00029
	「支給対象外経費」請求書

	２１
	KD治験委-G00030
	被験者負担軽減経費請求書

	２３
	KD治験委-G00032
	受託研究経費請求書

	２５
	KD治験委-G00034
	「治験参加に伴う負担軽減費（交通費）」支払い依頼書／受領書

	２６
	KD治験委-G00039
	受託研究経費算定内訳書

	２７
	KD治験委-G00036
	受託研究経費ポイント算出表

	２８
	KD治験委-G00037
	受託研究薬管理経費ポイント算出表

	２９
	KD治験委-G00038
	画像評価用フィルム作成経費請求書

	
	KD治験委-G00035
	治験における患者さまの負担軽減についての説明文書













































