
添付資料４  第 2版 2019.4.1 

併用薬/Concomitant medication｛原疾患（Primary disease）・原疾患以外（Other）｝ 

 薬剤名（drug name） 
投与量・単位/頻度 

（dose・
unite/frequency） 

投与経路 
（route） 

投与開始日 
（start date） 

使用理由 
(reason for use） 

投与終了日 
(stop date) 

中止理由 
(reason of stop treatment) 

記載者・記載日 
(recorder’s sign) 

医師署名・確認日 
(doctor’s sign) 

No. 

日本語(Japanese) 

 

 

 

/    / □原疾患 

(primary disease) 
□合併症 No.(    ) 
(complications) 

□予防投与 
Prevention of 
(               ) 

□AE No.(       ) 
□その他(other) 
(               ) 

/    / □回復(recovered) 

□軽快(resolving) 
□効果減弱(loss effective) 
□AE No.(             ) 

□合併症 No.(          ) 
(complications) 
□被験者判断 

(subject decision) 
□その他(other) 
(                     ) 

Date(投与開始前) 

/   / 

Signature（CRC） 

Date(投与開始前) 

/    / 

Signature（Dr.） 

 

□/day 

□/month 

□once 

□/week 

□/2 weeks 

□as needed 

□other 

(           ) 

□治験参加前 

(Prior to study) 
□治験薬投与前 
(Prior to study drug 

treatment) 
□治験薬投与中 
(admin i s t ra t io n 

per iod )  
□後観察期間 
(follow up period) 

□治験参加前 

(Prior to study) 
□治験薬投与前 
(Prior to study drug 

treatment) 
□治験薬投与中 
(admin i s t ra t io n 

per iod )  
□後観察期間 
(follow up period) 

英語(English) Date(投与中止時) 

/    / 

Signature（CRC） 

Date(投与中止時)  

/    / 

Signature（Ｄｒ.） 

No. 

日本語(Japanese) 

 

  /    / □原疾患 
(primary disease) 

□合併症 No.(    ) 
(complications) 
□予防投与 

Prevention of 
(               ) 
□AE No.(       ) 

□その他(other) 
(               ) 

/    / □回復(recovered) 
□軽快(resolving) 

□効果減弱(loss effective) 
□AE No.(             ) 
□合併症 No.(          ) 

(complications) 
□被験者判断 
(subject decision) 

□その他(other) 
(                      ) 

Date(投与開始前) 

/     / 

signature（CRC） 

Date(投与開始前) 

/    / 

signature（Dr.） 

 

□/day 

□/month 

□once 

□/week 

□/2 weeks 

□as needed 

□other 

(           ) 

□治験参加前 
(Prior to study) 

□治験薬投与前 
(Prior to study drug 
treatment) 

□治験薬投与中 
(admin i s t ra t io n 
per iod )  

□後観察期間 
(follow up period) 

□治験参加前 
(Prior to study) 

□治験薬投与前 
(Prior to study drug 
treatment) 

□治験薬投与中 
(admin i s t ra t io n 
per iod )  

□後観察期間 
(follow up period) 

英語(English) Date(投与中止時) 

/    / 

signature（CRC） 

Date(投与中止時) 

/    / 

signature（Dr.） 

No. 

日本語(Japanese) 

 

  /    / □原疾患 
(primary disease) 
□合併症 No.(    ) 

(complications) 
□予防投与 
Prevention of 

(               ) 
□AE No.(       ) 
□その他(other) 

(               ) 

/    / □回復(recovered) 
□軽快(resolving) 
□効果減弱(loss effective) 

□AE No.(             ) 
□合併症 No.(          ) 
(complications) 

□被験者判断 
(subject decision) 
□その他(other) 

(                      ) 

Date(投与開始前) 

/    / 

signature（CRC） 

Date(投与開始前) 

/    / 

signature（Dr.） 

 

□/day 

□/month 

□once 

□/week 

□/2 weeks 

□as needed 

□other 

(           ) 

□治験参加前 
(Prior to study) 
□治験薬投与前 

(Prior to study drug 
treatment) 
□治験薬投与中 

(admin i s t ra t io n 
per iod )  
□後観察期間 

(follow up period) 

□治験参加前 
(Prior to study) 
□治験薬投与前 

(Prior to study drug 
treatment) 
□治験薬投与中 

(admin i s t ra t io n 
per iod )  
□後観察期間 

(follow up period) 

英語(English) Date(投与中止時) 

/    / 

signature（CRC） 

Date(投与中止時) 

/    / 

signature（Dr.） 

No. 

日本語(Japanese) 

 

  /    / □原疾患 
(primary disease) 

□合併症 No.(    ) 
(complications) 
□予防投与 

Prevention of 
(               ) 
□AE No.(       ) 

□その他(other) 
(               ) 

/    / □回復(recovered) 
□軽快(resolving) 

□効果減弱(loss effective) 
□AE No.(              ) 
□合併症 No.(           ) 

(complications) 
□被験者判断 
(subject decision) 

□その他(other) 
(                      ) 

Date(投与開始前) 

/    / 

signature（CRC） 

Date(投与開始前) 

/    / 

signature（Dr.） 

 

□/day 

□/month 

□once 

□/week 

□/2 weeks 

□as needed 

□other 

(           ) 

□治験参加前 
(Prior to study) 

□治験薬投与前 
(Prior to study drug 
treatment) 

□治験薬投与中 
(admin i s t ra t io n 
per iod )  

□後観察期間 
(follow up period) 

□治験参加前 
(Prior to study) 

□治験薬投与前 
(Prior to study drug 
treatment) 

□治験薬投与中 
(admin i s t ra t io n 
per iod )  

□後観察期間 
(follow up period) 

英語(English) Date(投与中止時) 

/    / 

signature（CRC） 

Date(投与中止時) 

/    / 

signature（Dr.） 

※グレー箇所は医師記載とする。その他はCRCが医師及び被験者より聴取した内容、若しくは原資料より記録をする。医師はすべての記録を確認後、確認日・署名を記載する。 
The  grey  areas  will  be  filled  in  by  the  investigator.  After  confirmation  of  all  content  by  the  investigator ,  the  date  and  the  investigator’s   signature  will  be  affixed. 


