

	
	整理番号
	

	
	区分
	□治験　　□製造販売後臨床試験

	
	
	□医薬品　□医療機器　□再生医療等製品



西暦　　　　年　　月　　日
緊急状況下における救命的治験に関する報告書
実施医療機関の長
（実施医療機関名）（長の職名）殿　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
治験責任医師
（氏名）　　　　　　
下記の治験において、被験者による事前の同意を得ることが不可能で、かつ、被験者の代諾者と連絡がとれない事例が発生しました。ＧＣＰガイダンス第５５条に基づき、被験者又は代諾者となるべき者に対する同意説明の経緯と結果について、以下のとおり報告いたします。
記
	治験依頼者
	　　

	被験薬の化学名
又は識別記号
	
	治験実施計画書番号
	

	治験課題名
	

	本事例の
経緯と結果
	


・被験者識別コード　性別・年齢


・一連の経過と結果を報告


GCP第55条に該当すること�治験開始前から同意取得までの経過


　　代諾者又は本人へ同意説明と同意取得を行ったこと


　　実施計画書に定めれた通りに行ったこと





・記載は別紙となってもよい。


・2名以上であっても、それぞれわかるように記載されていれば1枚の報告書にまとめてもよい。





※提出時は、本吹き出しを消すこと。








注）本書式は治験責任医師が作成し、実施医療機関の長に提出する

