	様式20
	（治験責任医師→IRB委員長）
	整理番号
	

	
	
	区分
	1.治験　2.製造販売後臨床試験


西暦　　     年   月   日
副作用情報等に関する報告書に対する治験責任医師の見解
独立行政法人国立病院機構　東京病院
治験審査委員会　委員長 殿
治験責任医師
　　　　　　　　　　
　　　　年　　月　　日付で報告のあった副作用情報等について、治験責任医師としての見解は

下記のとおりです。

記

	被験薬
	成分記号又はコード
	
	（一般名）
	

	治験課題名
	


	
	治験実施計画書No.(                 ) 、西暦　　　   年　   月　   日作成

	治験実施期間
	西暦     　 年    　 月     日  ～  西暦　      年     　月  　  日

	報告事項
	□１．死亡又は死亡につながるおそれ　（□既知 □未知）

□２．治療のための入院・入院期間の延長、障害(そのおそれを含む)(□既知 □未知)

□３．１又は２に準じて重篤、先天異常等　（□既知 □未知）

	
	□４．上記のいずれにも該当しない（重篤でない）

	治験責任医師の見解
	· 治験の継続について、特に問題ないと判断する。

· 現在までの情報では不十分であるが、治験を中止又は中断する必要があるとまでは言えない。

· 同意説明文書の改訂が必要と判断し、改訂までの間は当該内容を被験者に説明し、口答同意を得て治験を継続する。

· 治験を一時中止・中断する必要がある。

· その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

治験分担医師以外の医師への情報提供の必要性　　　□ 要　　　□ 不要




2019.5.1改訂


