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医政研発 0701第 1号

薬食審査発0701第 1号

平成 26年 7月 1 日

一般社団法人日本病院会会長殿

寝室前r:fM邑
事居間悶

厚生労働省医政局研究開発振興課長 莞踊堅
白川長山富

新たな「治験の依頼等に係る統一書式Jの一部改正について

新たな「治験の依頼等に係る統一書式J （以下「統一書式Jとしづ。）につ

いては、治験の効率的な実施のため、 「新たな「治験の依頼等に係る統一書式J

の一部改正についてJ （平成25年 3月26日付け医政研発0326第 1号・薬食審査

発0326第 1号厚生労働省医政局研究開発振興課長・医薬食品局審査管理課長連

名通知。以下「旧通知Jという。）によりお示ししてきたところです。

先般、 「薬事法施行規則等の一部を改正する省令の施行に関する留意事項に

ついてj （平成24年12月28日付け薬食審査発1228第11号厚生労働省医薬食品局

審査管理課長通知）において副作用情報等の治験責任医師等への通知に「治験

安全性最新報告概要」等を用いればよいとしたところですが、本日、副作用等

症例の年次報告に関する薬事法施行規則（昭和36年厚生省令第l号）の規程がす

べて施行されたこと等を踏まえ、治験手続き等のさらなる効率化に資するため、

別紙のとおり統一書式の一部を改正し、下記のとおり取り扱うこととしたので、

貴管下関係機関への周知等御配慮、をお願いいたします。
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1 .改正後の統一書式については、別添の旧通知からの主な変更点と併せて、

厚生労働省「治験」ホームページ

(http：／／、I/WW.mhl w. go・jp/topics/bukyoku/isei/ chiken/11. html) 

又は日本医師会治験促進センター統一書式ホームページ

(http.・／／帆刊.jmacct. med. or. jp/plan/ gcp. html) 

からも確認できること。

2.改正後の統一書式については、本通知の発出日をもって利用できること。

3.統一書式を定めた全ての文書について、電磁的記録により作成、交付及び

保存をすることが可能であること。電磁的記録の利用に当たっては、 「治験

関連文書における電磁的記録の活用に関する基本的考え方Jの一部改正につ

いてJ. （平成26年7月1日付け医薬食品局審査管理課事務連絡）もあわせて参

照されたし、。

4.旧通知に基づく治験業務支援システム等（以下「システム」としづ。）が

改正後の統一書式に対応するまでの間（ 6か月程度〉については、当該シス

テムにより作成された文書についても、本通知に基づき作成されたものとみ

なすこと。

（照会先）

厚生労働省医政局研究開発振興課治験推進室

TEL 03-5253-1111 （内線4165)FAX 03-3503-0595 

e-mail chikensuishin@mhlw.go.jp 

〒1008916東京都千代田区霞が関12 2 

厚生労働省「治験」ホームページ

http：／／阿w.mhlw.go.jp/topics/bukyoku/isei/chiken/

日本医師会治験促進センターホームページ

http ：／／州~. jmacct.med.or. jp/ 
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旧通知からの主な変更点

旧通知からの主な変更点は以下のとおりです。

1 企業治験・製造販売後臨床試験

( 1 ）書式12（重篤な有害事象に関する報告書（医薬品治験））、書式13（有

害事象に関する報告書（医薬品製造販売後臨床試験））

有害事象との因果関係の「不明j を削除

有害事象を重篤と判断した理由の項目をICHの定義と整合

被験者の年齢の欄を追加

( 2）書式14（重篤な有害事象及び不具合に関する報告書（医療機器治験））

書式15（有害事象及び不具合に関する報告書（医療機器製造販売後試験））

治験機器に関する情報等にロット番号の欄を追加

有害事象を重篤と判断した理由の項目をICHの定義と整合

被験者の年齢の欄を追記

( 3）書式16（安全性情報等に関する報告書）

安全性情報等の概要欄の記載を整備

年次報告の調査単位期間の欄を追加

脚注の記載の追加

(4）統一書式に関する記載上の注意事項

書式改正に伴う改正及び記載整備

2 医師主導治験

( 1) （医）書式12（重篤な有害事象に関する報告書（医薬品治験）

有害事象との因果関係の「不明Jを削除

有害事象を重篤と判断した理由の項目をICHの定義と整合

被験者の年齢の欄を追加

(2) （医）書式14（重篤な有害事象及び不具合に関する報告書（医療機器

治験））

治験機器に関する情報等にロット番号の欄を追加

有害事象を重篤と判断した理由の項目をICHの定義と整合

被験者の年齢の欄を追記

( 3) （医）書式16 （安全性情報等に関する報告書）

安全性情報等の概要欄の記載を整備

年次報告の調査単位期間の欄を追加

脚注の記載の追加



( 4）統一書式に関する記載上の注意事項

書式改正に伴う改正及び記載整備



新たな「治験の依頼等に係る統一書式J

平成26年7月1日

厚生労働省医政局研究開発振興課

厚生労働省医薬食品局審査管理課

別紙



前文

1. 治験の依頼等に係る統一書式（以下「統一書式」という。）の基本方針

診療科長の確認印等、一部の医療機関のみが必要とする事項を不要とし、簡素化

と統一化を図るとともに、統一書式の道守を推進することで、治験等の効率的な実

施に資するものとしました。

2. 統一書式のポイント

統一書式は、治験依頼者（f台験の依頼をしようとする者を含む。）による治験及び

製造販売後臨床試験依頼者（製造販売後臨床試験を依頼しようとする者を含む。）

による製造販売後臨床試験（以下「企業治験・製造販売後臨床試験」と総称する。）

並びに自ら治験を実施しようとする者（自ら治験を実施する者を含む。）による治

験（以下「医師主導治験」という。）を対象としていますロ

治験実施計画書から読み取れる情報は記載しない等、医薬品の臨床試験の実施の基

準に関する省令（平成9年厚生省令第28号）及び医療機器の臨床試験の実施の基準

に関する省令（平成17年厚生労働省令第36号） （以下「GCPJ と総称する。）等で

求められる必要最低限の情報に限定しました。

治験及び製造販売後臨床試験を実施する全ての医療機関で使用可能です。

統一書式に基づく文書を電子的に作成する統一書式入力支援システム（以下「支援

システム」という。）を活用することで作成にかかる負担を可能な限り軽減します。

「参考書式j とは、必ずしもその使用によらずとも他の方法により運用が可能です

が、実務上様々な書類の作成が想定されることから、効率化の観点を踏まえ統一す

ることが適切であると考え、参考として作成した書式です。

3. 統一書式の留意点

統一書式には、 「企業治験・製造販売後臨床試験」用と「医師主導治験」用の2種

類があります。

正本や写、必要部数は特に定めていません。 「企業治験・製造販売後臨床試験」用

は電磁的記録の運用状況により治験依頼者、実施医療機関及び治験審査委員会と協

議により運用してください。 f医師主導治験j用も同様に治験調整委員会（ある場

合）、実施医療機関及び治験審査委員会と協議の上、運用してください。

対応する書式に同じ付番をしているため、書式数の少ない「医師主導治験」用には

欠番があります。また、書式7は「企業治験・製造販売後臨床試験J用、 「医師主

導治験」用ともに欠番です。



業務手順書の改訂等必要な手続を終え次第ご使用下さい。

統一書式に基づき効率的に文書を作成さらに電磁的記録として保管するため、公益

社団法人日本医師会治験促進センター（以下下治験促進センターJという。）では、

治験業務支援システムを提供しています。統一書式の電子ファイルや治験業務支援

システムの入手については、随時厚生労働省「治験」ホームページや治験促進セン

ターホ｝ムページにてご案内いたします。

各医療機関にて書式や記載項目の変更をされると、 「治験の効率的な実施Jという

目的からそれるばかりでなく、支援システムも活用できなくなります。臨床研究・

治験活性化5か年計画2012の趣旨を踏まえ、各医療機関が統一書式を変更することな

くご使用下さい。

「印」の要否については、治験依頼者と実施医療機関と協議の上、定めてください。

統一書式を定めた全ての文書についτ、電滅的記録により作成、交付、保存するこ

とが可能です。電磁的記録の利用に当たっては、当該電波的記録の内容が読める形

式で出力でき（見読性）、見読性が確保された状態で保存されていることに留意し記

録の電子化に取り組んでください。

（照会先）

厚生労働省医政局研究開発振興課治験推進室

TEL 03-5253-1111 （内線4165)FAX 03 3503-0595 

e一回ilchikensuishin@J曲lw.go. jp 

干100-8916東京都千代田区霞が関1-2-2

厚生労働省「治験Jホームページ

http:/iwww.曲 lw.go.jp/topics/bukyoku/isei/chiken/

日本医師会治験促進センターホームページ

http://www.jmacct.med.or.jp/ 



【企業治験・製造販売後臨床試験】

・統一書式一覧

・各書式

・統一書式に関する記載上の注意事項

【医師主導治験】

・統一書式一覧

・各書式

・統一書式に関する記載上の注意事項



統一書式一覧

（企業治験・製造販売後臨床試験）

統一書式

番号
資料名

書式1 履歴書

書式2 治験分担医師・治験協力者リスト

書式3 治験依頼書

書式4 治験審査依頼書

書式5 治験審査結果通知書

書式6 治験実施計画書等修正報告書

書式7 （欠番）

書式8 緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱に関する報告書

書式9 緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱に関する通知書

書式 10 治験に関する変更申請書

書式11 治験実施状況報告書

書式12-1 重篤な有害事象に関する報告書（医薬品治験）

書式12-2 重篤な有害事象に関する報告書（医薬品治験：詳細記載用）

書式13-1 有害事象に関する報告書（医薬品製造販売後臨床試験）

書式13-2 有害事象に関する報告書（医薬品製造販売後臨床試験：詳細記載用）

書式14 重篤な有害事象及び不具合に関する報告書（医療機器治験）

書式15 有害事象及び不具合に関する報告書（医療機器製造販売後臨床誤験）

書式16 安全性情報等に関する報告書

書式17 治験終了 C中止・中断）報告書

書式18 開発の中止等に関する報告書

参考書式1 治験に関する指示・決定通知書

参考書式2 直接閲覧実施連絡票



書式1 巨豆E

西暦 年月 日

雇歴書

（ロ治験責任医師 口治験分担医師）

ふりがな

氏名

医療機関

所属・職名

学歴（大学） 大学 学部西暦 年卒

免許
口医師 免許番号（ ）取得年（西暦 年）
ロ歯科医師免許番号（ ）取得年（西暦 年）

認定医等の資格

勤務歴 商閏酉暗薗暦隔隔 年年年室年芋 貝月ト月周唱m町一現西百酉贋在暦居暦 毎年毎年 月月月月 ＝ 一 一
（過去5年程度）

専門分野

所属学会等

主な研究内容、

著書・論文等
（治験等に関連するも

回で直近の10縄以内）

項目 医薬品 医療機器

治験”製造販売後
実施件数日ち実施中） 件（件）件（件）

臨床試験の実績 主な対象疾患
， （過去2年程度） 治験責任医師の経験（件数）：口あり（ 件） 口なし

治験分担医師の経験（件数）：ロあり（ 件） 口なし

備考’

’e過去2年程度の冊に治店主・製造販狩後臨床償践の実績がない鳩合でおって．ぞれ以前に実績のある鳩合にその肉容I三ついて簡探に包篇．

注）（長＃責）：本書式は当該医師が作成し、実施医療機関の長及び治験依頼者に提出する。

（長＝責）：本書式は当該医師が作成し、治験依頼者に提出する。



整理番号

区分
ロ治験 口製造販売後臨床獄験

口医薬品 口医疲機器

書式2

西暦 年

治験分担医師・治験協力者リスト（日新規口変更）
月 日

実施医療機関の畏

（実施医療機関名） （長の職名）殿
:A寄金星畠白土~·冒
，ロ砲火S再L:I: lii!S:t:I i 

（氏名）

下記の治験において、下に示す者を治験分担医師”治験協力者として治験業務を分担したく

提出いたします。

被験薬由化学名
又Iま蟻別記号

号輔画施実験

記
仁
川
l

治験課題名

治験分担医師の氏名、所属又は職名及び分担業務の内容（10名を上回る場合別紙に記憶）

氏名 所属又は職名 分担業務の内容

口泊駿黛罰金融口（

口泊蹟業贋全般ロ｛

口浩融業務会舷口｛

ロ泊草案膏全般口【

自治腹案務全般口｛

ロ泊験寒着全般口｛

ロ治験軍事全般ロ｛

ロ治瞳集積金融口｛

口浩聡調医務会鍛口｛

口論融業罰金般口｛

治験協力者の氏名、所属又は職名及び分担業務の内容（10名を上回る場合別紙に記披）

氏名 所属又は職名 分担業務の内容

ロ泊融業務捕助金般ロ｛

ロ治験薬事補助金緯ロ｛

口浩融業務補助金艦口｛

ロ治.象湧補助金Illロ｛

ロ泊験霧寝補助金般口｛

口論陵寒着補助金般ロ｛

ロ治験業葱補助金銀ロ（

ロ治厳寒覆繍励金般口｛

口泊融業膏補助金艦ロ（

ロ治険業務補助金般ロ（

西暦 年 月日

上記の治験において、治験分担医師及び治験協力者のリストを了窓いたします。

実施医療機関の長

（実施医療機関名）（長の職名）

注）（畏＃責）．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。実施医療機関の長は書式下部の了
承日及び実施医療機関の長欄を記継し‘治験責任医師に提出する。実施医療機関の長又は治験責任医師は、治
験依旗者に本書式を提出する。
（長＝責）．本書式は治験責任医師（実施医療機関の畏）が作成する。この場合、書式上部の治験責任医師欄及
び実施医療機関の長欄ともに記載し、書式下部の了承目及び実施医療機関の長欄を記載する。治験責任医師（実
施医療機関の長）は、治験依頼者に本書式を提出する。



書式3

口治験 ロ製造販売後臨床鼠験

口医薬品目医療機器

西暦 年月

実施医療機関の長

（実施医療機関名）（長の職名）殿

下記の治験を依頼いたします。

被験薬由化学名
又lま蟻別記号

『1墨巴$周＂＂盲盲 『1 金

治験依頼書

記

塗墜盈盟主
（名称）

（代表者）

, l治験実施計画輯号｜

治験課題名 ロ治験審査委員会の会議の記録の概要に上記治験課題名を使用可
※上記治験課題名と異なる謀題名の使用を希望する場合は下欄に記蛾

治験の期間 西暦 年 月 日 ～ 西暦 年 月

氏名： 所属：
担当者連絡先 TEL: FAX: Emai I : 

添付資料一覧

資料名 作成年月日
口治験実施計蘭書

l西暦 年 月 日 l
口治験薬概要書又は添付文書

I i!!i暦 年 月 日！

ロ症例報告書の見本 ※治験実施計画書において記載事項が十分に読み取れる場合は不要

I i!!i暦 年 月 日l
口説明文書、同意文書

I i!!i暦 年 月 日 l
ロ治験責任医師となるべき者の氏名を記載した文書（履歴書）

I 西暦 年 月 日 l
ロ治験分担医師となるべき者の氏名を記載した文書（氏名リスト）

I i!!i暦 年 月 日l
口治験の費用の負担について説明した文書（被験者への支払（支払がある場合）に関する資料）

I i!!i暦 年 月 日 l
口被験者の健康被害の補償について説明した文書

l西暦 年 月 日1
口被験者の募集の手順（広告等）に関する資料

I i!!i暦 年 月 日l
口被験者の安全等に係る資料

l西暦 年 月 日 l
口その他

｜西暦 年 月 日 l

日

版表不

日

注）（長＃責）：本書式は治験依頼者が治験責任医師の合意のもと作成し、実施医療機関の長に提出する。

（長＝寅）：本書式は治験依頼者が作成し、実施医療機関の長に提出する。



書式4 整理番号

区分
験－試一床一臨一後一売

一
器

販
一
機

造
一
療

製
一
医

口一ロ一
口
問

験
一
薬

治
一
医

ロ一口

西暦 年月 日

治験審査依頼書

治験審査委員会

（治験審査委員会名）委員長殿

実施医療機関の長

（実施医療機関名）（長の職名）

下記の審査事項についての審査を依頼いたします。

記

治験依頼者

被験薬由化学名
｜治験実施計画書番号｜又は識別記号

治験課題名

治験責任医師氏名

ロ治験の実施の適否 （治験依頼書（西暦年月 日付書式3))

ロ治験の継続の適否

口重篤な有害事象等

（口重篤な有害事象に関する報告書（西暦年月 日付書式12))

（口有害事象に関する報告書（西暦年月 日付書式13))

（口重篤な有害事象及び不具合に関する報告書（西暦年月 日付書式

14)) 

（口有害事象及び不具合に関する報告書（西暦年月 日付書式15))

審査事項
ロ安全性情報等

（添付資料）
（口安全性情報等に関する報告書（西暦年月 日付書式16))

（ロ安全性情報等に関する報告書（西暦年月 日付書式16))

ロ治験に関する変吏

（治験に関する変更申請書（西暦年月 臼付書式10))

口緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱

（緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱に関する報告書

（西暦年月 日付書式 8))

ロ継続審査

（治験実施状況報告書（西暦年月 日付書式11))

ロその他（

注）本書式は実施医療機関の長が作成し、治験審査委員会に提出する。



書式5

口治験 口製造販売後臨床鼠験

ロ医薬品 目医療機器

西暦 年月

治験審査結果通知書
実施医療機関の長

（実施医療機関名）（長の職名〉殿

治験審査委員会

（名称）
（所在地）
（委員長名）

審査依頼のあった件についての審査結果を下記のとおり通知いたします。

記

被験薬の化学名
又は離別記号 -' ｜治験実施計画書番号｜

治験課題名

ロ治験の実施の適否 （治験依頼書（西暦年月 日付書式3))

口治験の継続の適否

口重篤な有害事象
（口重篤害な有害事象に関する報告書（西暦年月 日付書式12))

（口有事象に関する報告書（西暦年月 日付書式13))

目、

（口重篤な有害事象及び不具合に関する報告書（西暦年 月 日付書式
14)) 

（ロ有害事象及び不具合に関する報告書（西暦年月 日付書式15))

（審審査査事資項料）

目安全性情報等

（口安全性情報等に関ずる報告書（西暦年月 日付書式16))

（口安全性情報等に関する報告書（西暦年月 日付書式16))

ロ治験に関する変更

（治験に関する変更申請書（西暦年月 日付書式10))

口緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱

（緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱に関する報告書
（西暦年月 日付書式 8))

ロ継続審査

（治験実施状況報告書（西暦年月 日付書式11))

ロその他（

審査区分
口委員会審査（審査 日：西暦 年 月 日）

ロ迅速審査 （審査終了日 y西暦 年 月 日）

審査結果 ロ承認口修正の上で承認口却下 回既承認事項の取り消し 口保留

場「承合認の』理以由外等の

備考

西暦年月日

塗墜隼盟主 （名称） 殿

盆墜重畳屋盤 （氏名） 殿

依頼のあった治験に関する審査事項について上認のとおり決定しましたので通知いたします。
実施医療機関の長

（実施医療機関名）（長の職名）

注）安全性情報等について、治験審査委員会が実施医療機関田長、治験依頼者及び治験責任医師｛（長＃責）由み）に同時提出す
る場合l宜、本書式は治験審査委員会が作成し、書式下部の通知日f;j;使用せず、実施医療機関白畏欄にf;j;“該当せず”と記癒
する．同時に提出しない場合及び安全性情報等以外の審査事項についてI士、本書式f;j;治験審査委員会が作成し、実施医療機
関白長に提出する．治験審査委員会田決定と実施医療機関町長の指示が同じである場合には、実施医療機関の畏は、書式下
部に通知日及び実施医療機関田畏欄を記載し、治験依頼者及び治験責任医師｛（長＃責｝田み）に提出する。異なる場合に1:1:
参考書式1在使用する．
、（長＝責） 治験責任医師欄Iま“該当せず”と記観する．



書式5 巨霊亘

西暦 年月

治験審査委員会委員出欠リスト

氏名 職業、資格Eぴ所属 委員区分 出欠 備考

注）委員区分については以下の区分により番号で記載する。
①非専門委員
②実施医療機関と利害関係を有しない委員（①に定める委員を除〈）
③治験審査委員会の設置者と利害関係を有しない委員（①に定める委員を除〈）
④①～③以外の委員

また、出欠については以下の区分により記号で記載する。
0 （出席し、かつ当該治験に関与しない委員）
一（出席したが、当該治験に関与するため審議及び採決に不参加の委員）
×（欠席した委員）

日

本治験審査委員会は、本治験審査委員会の標準業務手順書及び「医薬品の臨床試験の実施の基準
に関する省令』（平成9年厚生省令第28号）、『医療機器の臨床試験の実施の基準に関する省令」（平
成17年厚生労働省令第36号）、「医薬品の製造販売後の調査及び試験の実施の基準に関する省令』（平
成16年厚生労働省令第171号）又は「医療機器の製造販売後の調査及び試験の実施の基準に関する
省令』（平成17年厚生労働省令第38号）に従って組織され、活動していることを確認し、保証いた
します。

2 



書式6

実施医療機関の長

ロ治験 口製造販売後臨床猷験

ロ医薬品口医療機器

西暦

治験実施計画書等修正報告書

年月 日

（実施医療機関名）（長の職名）殿

西暦 年月

盆墜盤盟主
（名称）

（代表者）

塗墜童畳屋盟
（氏名）

日付で「修正の上で承認j と通知のあった治験実施計画書等につ

いて、以下のとおり修正しましたので報告いたします。

官E

被験薬の化学名
｜治験実施計四番号｜又lま識別記号

治験課題名

『修正の上で承認』

の条件・理由等

修正前 修正後

対応内容

添付資料

氏名： 所属
担当者連絡先

TEL: FAX: Emai I : 

上記の治験において、以上の修正が承認の条件とした事項を満たしていることを確認いたし

ました。

西暦 年 月 日

実施医療機関の長

（実施医療機関名）（長の職名）

注）（長＃責）・本書式l主治験依頼者が治験責任医師の合意のもと作成し、実施医療機関の長に提出する。実施医療
機関の長は書式下部の確認日及び実施医療機関の喪欄を記載する。なお、説明文書、同意文書の修正のみの場
合は、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ロこの場合、治験依頼者欄Iま“該当せずw

と記織する回
（長＝責）：本書式l主治験依頼者が作成し、実施医療機関の長に提出する．なお、治駿責任医師欄は“該当せず”
と記載する．実施医療機関の長は書式下部の確認日及び実施医療機関の長欄を記載する。また、説明文書、同
意文書の修正のみの場合Iま治験責任医師（実施医療機関の畏）が作成し、書式上部の治験責任医師欄及び実施
医療機関の長欄ともに飽載し、書式下部の確認日及び実施医療機関の長欄をE自蔵する。この場合、治験依頼者
欄J;I:“該当せず”と記載するB



書式8 盤理番号

区分
口治験 ロ製造販売後臨床猷験

ロ医薬品 目医療機器

西暦 年月

緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱に関する報告書

実施医療機関の長

（実施医療機関名）（長の職名） 殿

盆墜盤盟主
（名称） 殿

盆墜童盈屋盟
（氏名）

日

下記の治験において、被験者の緊急の危険を回避するために以下のとおり治験実施計画書か

らの逸脱を行いましたので報告いたします。

被験薬由化学名

又は識別記号

治験謀題名

｜繍者識別コード｜

｜治験輔時番号｜

逸脱の肉容
（資料名（添付する場合）を併記） 逸脱した理由等

注）（長＃責）：本書式l主治験責任医師が作成し、治験依頼者及び実施医療機関の長に提出する。
（長＝責）：本書式l主治験責任医師が作成し、治験依頼者に提出する。この場合、治験責任医師欄及び実施医療
機関の長欄ともに記鍛する。



書式9

ロ治験 ロ製造販売後臨床鼠験

ロ医薬品口医療機器

西麿 年月日

緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱に関する通知書

実施医療機関の長

（実施医療機関名）（長の職名） 殿

盆墜盤盟主
（名称）

（代表者）

下記の治験において受領した西暦 年 月 日付「緊急の危険を回避するための

治験実施計画書からの逸脱に関する報告書』の検討結果を以下のとおり通知いたします。

記

被験薬由化学名
｜治験実施計画輔号｜又は識別記号

治験課題名

当該逸脱が被験者の緊急の危険を回避するためのものである等医療上やむ

検討結果
を得ない事情のために行われた措置であるごとに

口合意します

口合意できません

合意できない

場合の理由等

、

担当者連絡先
氏名 所属：

TEL: FAX: Emai I : 

注）本書式は治験依頼者が作成し、実施医療機関の長に提出する。
（長＃寅）：実施医療機関の長は本書式を治験責任医師に提出する。



書式10

験一鼠一床一臨一後一売
一
器

販
一
機

造
一
療

製
一
医

口一口
一
口
問

験
一
薬

品
市
一
医

口一口

西暦 年月 日

治験に聞する変更申請書

実施医療機関の長

（実施医療機関名）（長の職名）殿

塗墜盤盟主主
（名称）

（代表者）

塗墜童隼匡血

（氏名）

下記の治験において、！以下のとおり変更したく、申請いたします。

記

被験薬の化学名
治験実施計画輔号｜

又f;J:穣別記号

治験課題名

口治験実施計画書口説明文書、伺意文書

変更文書等 ロ治験薬概要書 口治験分担医師

口その他（

変更事項 変更前 変更後 変更理由

変

更

内

容

添付資料

担当者連絡先
氏名： 所属：

TEL: FAX: Emai I : 

注）（長＃責） 本書式は治験依額者が治験責任医師の合意のもと作成し、実施医療機関の長に提出する。なお、説

明文書、同意文書の変更のみの場合は、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ロこの

場合、治験依頼者欄は“該当せず”と記載するロ

（長＝責）・本書式I主治験依頼者が作成し、実施医療機関の長に提出するロなお、治験責任医師欄は“該当せず”
と記載する．なお、説明文書、同意文書の変更のみの場合I士、治験責任医師（実値医提携聞の長）が作成する。

この場合、治験責任医師欄及び実施医療機関の長欄ともに記載し、治験依頼者欄は“該当せず”と記載する。



書式11 聾理番号

区分
口治験 ロ製造販売後臨床試験

ロ医薬品目医療機器

西暦 年月 日

治験実施状況報告書

実施医療機関の畏

（実施医療機関名）（長の職名）殿

塗墜重畳屋血

（氏名）

下記の治験における実施状況を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
｜治験実施計画輔号｜又Iま識別記号

治験課題名

同意取得例数 伊l
実績 実施例数 ． 例（うち、完了例数 例、中止例数．

（西暦 年 月

治験の期間 西暦 年 月 日 ～ 西暦 年 月

安全性

GCP遵守状況

治験実施状況

その他（中止例の中止理由など）

注）（長＃責） 本書式l主治験責任医師が作成し、実施医療機関の長に提出する。

例）

日現在）

日

（長＝費）：本書式は実施医療機関の長（治験責任医師）が作成する．この場合、治験責任医師欄及び実施医療
機関の畏欄ともに記餓する。



書式121 

験一
治
一

圃
－

一
号
一
一

一
番
一
分
－

一
理
一
区
一

一
整
一
一 ・医薬品

西暦

重篤な有害事象に関する報告書（第報）

年月 日

実施医療機関の長

（実施医療機関名）（長の職名） 殿

塗墜隼翠主
（名称） 殿

塗墜重量屋堕
（氏名）

下記の治験において、以下のとおり重篤と判断される有害事象を認めたので報告いたします。

記

被験薬の化学名
｜治験実施計画書輯 I 又は識別記号

治験課題名

｜被験者識別コード事｜

重篤な有事事象発現者の情報

キ．胎児／出生児由場合は被験者（親｝の識別コード

重篤な有害事象発現者
体重 kg 

生年月日（西暦年／月メ日）：
被強者田体質：過敏症素因

の区分 ／ ／ 
身長・ cm 

年齢： 歳（胎児週齢 週）
ロ無固有（

口被験者

口胎児 性別： 重篤な有害事象発現前の月経日（酋暦年／月／目）： ／ ／ 

口出生児 口男 ロ女 （胎児に重篤な有害事象が発現した時点の妊娠期間・ 週）

重篤な有害事 象 に 関 す る 情 報

有害事象名（診断名） 発現日 重篤と判断した理由 有害事象の転帰

治験薬に対する予測の可能性・． （西暦年／月／日） ［複数選択可） 転帰国（西暦年／月／日）

口死亡ロ死亡のおそれ ／ ／ 

／／  
口入院又は入院期間の延長 ロ回復口軽快ロ未回復
ロ障害口先天異常 日後遺症あり 日死亡口不明

ロ既知ロ未知 口上記に準じて重篤

＊＊・抽酷草組事事白書~illtに基 いで判断司る”言週車両容と性官や貧富麿が致司る場合は fIll'姐lIこ量当可品”言E盤台れでいで宇田平田

性質や重症度が毘載内容と一致しない場合｛急性腎不全に対する“間質性腎炎ヘ肝炎に対する“劇症肝炎”等） i;I:『未知Jに該当する。

治験薬に関する情報

治験薬
投与期間 有害事象との 事象発現後の措置

（西暦年／月／8) 因果関係 変更後の用法・用量

口本剤（盲検下） ロ本剤 ／／ ～ 口 ／／ 口否定できない ロ中止ロ変更せずロ不明

口投与中 口否定できる
ロ該当せず

ロその他 口減量口増量

薬剤名：販売名／一般名 投与期間中の用法・用量 変更後の用法・用量

添付資料

注）（長＃責）：本書式は治験責任医師が作成し、実施医療機関の長及び治験依頼者に提出する。

（長＝責）：本書式は治験責任医師が作成し、治験依頼者に提出する。この場合、治験責任医師欄及び実

施医療機関の長欄ともに記載する。



書式12-2 巨歪E

重篤な有害事象に関連すると恩われる発現時の原疾患、合併症、既往歴、並びに過去の処置（外
科処置、放射線療法、検血等）

疾患名
発症時期

（酉暦年／月／日）

接原 ／ ／ 

患 ／ ／ 

合
／ I 

症併 ／ ／ 

． ／ ／ 

既 ／ ／ 
往
歴 ／ ／ 

／ ／ 

外科処置、放射線療法、輸血等
開始時期

（西暦年／月／日）

／ ／ 

／ ／ 

／ ／ 

重篤な有害事象発現時に使用していた薬剤

（重篤な有害事象に対する治療薬を除〈。）

薬剤名：販売名／一般名 用法・用量
投与期間

使用理由
(i!!i暦年／月／日）

剤型・経路 ／ ／ 

目

用法・用量
ロ ／ ／ 

口投与中

膏j型・経路 ／ ／ 

～ 
用法・用量

口／ ／ 

日投与中

剤裂・経路 ／ ／ 

～ 
用法・用量

口 ／ ／ 

口投与中

骨j型・経路 ／ ／ 

～ 
用法・用量

ロ ／ ／ 

口投与中

備考

報告時の状態

（西暦年／月／目）

口持続口治癒（ ／ ／ ロ不明

口持続ロ治蜜（ ／！／ ロ不明

口持続口治癌（ ／ ／ ロ不明

ロ持続ロ治癒（ ／ ／ ） ロ不明

口持続口治事（ ／ ／ ロ不明

口持続ロ治癒（ ／ ／ ロ不明

口持続ロ治癒（ ／ ／ 口不明

ロ持続口治癒（ ／ ／ 口不明

報告時の状態

（西暦年／月／日）

口持続口治撞（ ／ ／ ロ不明

ロ持続ロ治憲（ ／ ／ ） ロ不明

ロ持続口治癒（ ／ ／ 口不明

因果関係 事象発現後の措置

ロ否定できない 日中止ロ変更せず

ロ否定できる
ロ不明

口減量口増量

ロ否定できない ロ中止口変更せず

ロ不明
口苔定できる

口減量口増量

ロ否定できない 口中止口変更せず

ロ否定できる
口不明

口減量口増量

ロ否定できない ロ中止ロ変更せず

ロ否定できる
ロ不明

口減量口増量

2 



書式12-2 匡霊E
重篤な有害事象発現時に使用していた薬剤を再投与した場合

再投与した薬剤名
用法・用量

再投与期間
再投与後の有害事象の発現

（販売名／一般名） （西暦年／月／日）

／／～口／／ ロ無口有［
口投与中

／／～口／／ 口無口有［

口投与中

／／～口／／ ロ無口宥［
ロ投与中

重篤な有害事象を腎価するよで重要と思われる過去の薬剤治療歴

投与期間
薬剤名（販売名／一般名） 使用理由 副作用の発現（酉暦年／月／日｝

／／～／／  口無口有〔

／／～／／  口無口有〔

／／～／／  口無口有〔

重篤な有害事象発現に関連する必要と恩われる臨床検査結果（検査儲 I写）等を別紙として添付して

もよい）

基準範囲 検査値

検査項目 単位 下限 上限
西暦年／月／日 西暦年／月／日 西暦年／月／日 西暦年／月／日

／／ ／／ ／／ ／／ 

上田臨床検牽以外の結果（心電図、 X線写真等を別紙として添付してもよい）

3 



書式12-2 巨歪E

事E過：童篤な有害事象発現までの詳細な時間経過、重篤な有害事象に対する処置、転帰及び関連情報を含む症例の概

要を記載する固

西暦年／月／日 内 容

／ ／ 

／ ／ 

／ ／ 

／ ／ 

／ ／ 

／ I 
／ ／  

／ ／ 

／ ／ 

／ ／ 

／ ／ 

／ ／ 

／ ／ 

／ ／ 

／ ／ 

／ ／ 

コメント：治験薬との因果関係の判断根拠、並びに、重篤な有害事象の診断、重篤性、投与薬剤聞の相互作用等に

ついて記載する。

f、

死亡伊jの場合

蒜蒜i""1骨蜘有の場合、剖検で確定した死因

口無口有

ll!J検の無の場合、推定又は確定した死因・

4 



書式12-2 匡歪E

出生児、胎児のみに重篤な有害事象が発現した場合の被験者（親）の情報

被験者議別コード：
体重： kg 

生年月日（西暦年／月／日）：
被験者の体質：過敏症素因

／ ／ 
身長： cm 

年齢： 歳
ロ無口有（

性別： 重篤な有害事象発現前の月経日（西暦年／月／日）： ／ ／ 

ロ男 口女 （被疑薬投与開始時の妊娠の有無． ロ無 固有 週 ロ不明）

重篤な有害事象に関連すると思われる発現時の原疾患、合併症、既往歴、並びに過去の処置
（外科処置、放射線療法、輸血等）

疾患名
発症時期 報告時の状態

（西暦年／月／日） （酉暦年／月／日）

原 ／ ／ ロ持続口治癒（ ／ ／ ロ不明
疾
患 ／ ／ 口持続ロ治癒（ ／ ／ 口不明

合 ／ ／ ロ持続ロ治癒（ ／ ／ ロ不明

症併 ／ ／ ロ持続ロ治癒（ ／ ／ ロ不明

既
／ ／ ロ持続ロ治癒（ ／ ／ 口不明

往 ／ ／ ロ持続口治憲（ ／ ／ 
歴

口不明

外科処置、放射線療法、輸血等
開始時期 報告時の状態

（西暦年／月／目） （酉暦年／月／日）

／ ／ ロ持続ロ治意（ ／ ／ 口不明

／ ／ ロ持続口治癒（ メ ／ 口不明

／ ／ 口持続ロ治癒（ ／ ／ 口不明

／ ／ ロ持続口治癒（ ／ ／ 口不明

重篤な有害事象を評価する上で重要と思われる過去の薬剤治療歴

薬剤名（販売名／一般名）
投与期間

（西暦年／月／日）
使用理由 副作用の発現

／／～／／  口無口有〔

／／～／／  口無口有〔

／ ／～／／  口無口有〔

5 



書式13-1 再子ヰE髄販売後臨床試験 ・医薬品

西暦

有害事象に関する報告書（第報）

年月

実施医療機関の長

（実施医療機関名）（長の職名）殿

製造販売後臨床試験依頼者

（名称） 殿

製造販売後臨床試験責任医師

（氏名）

下記の製造販売後臨床試験においてよ以下のとおり有害事象を認めたので報告いたします。

記

被験藁の化学名 l~器：：：~ I 又は識別館号

製造販売後臨床

試験課題名

I被時的；＝－；：可

日

＊：胎児／出生児の場合は被験者（親）の識別コード
有害事象発現者の情報

有害事象発現者四区分
体重・ kg 

生年月日（西暦年／月／日）：
被験者の体質：過敏症素因

口被験者 ／ ／ 
身長． cm 

年齢・ 歳切合児週齢 週〕
ロ無口有（

ロ胎児

口出生児 性~I): 有害事象発現前の月経日 （西暦年／月／日）． ／ ／ 

口男 口女 （胎児に有害事象が発現した時点の妊娠期間： 週）

有害事象に関する情報

有害事象名（診断名） 発現日 有害事象の重篤性 有害事象の転帰

民験薬に対する予測の可能性e・［西暦年／月／日） （複数選択可） 転帰日（酉暦年／月／日）

口死亡口死亡のおそれ ／ ／ 

／／ 口入院又は入院期間の延長 ロ回復ロ軽快ロ未回復
目障害口先天異常 日後遺症あり 口死亡口不明
口上記に準じて重篤

ロ既知口未知 口上記以外（重篤でない） 、

本市・滞付文書の舘般に基づいて判断する。記載内容と性質や重症度が一致する場合は『既知』に該当する．記憶されていてもその性
質や重症度が肥舷内容と一致しない場合｛急性腎不全に対する“間質性腎炎”、肝炎に対する“劇瞳肝炎”等）は『未知』に該当する．

製造販売後蹟床賦験薬に関する情報

製造販売後 投与期間 有害事象との 事象発現後の措置

臨床試験薬 （西暦年／月／日） 因果関係 変更後の用法・用量

ロ本剤（盲検下） ロ本青l ／／ ～口 ／／ ロ否定できない ロ中止ロ変更せず口不明

口投与中 ロ否定できる
ロ該当せず

ロその他 口減量口増量

養剤名：販売名／一般名 投与期間中の用法・用量 変更後の用法・用量

添付資料

注）（長＃責）．本書式は製造販売後臨床試験責任医師が作成し、実施医療機関の長及び製造販売後臨床試験

依親者に提出する。

（長＝責）：本書式は製造販売後臨床試験責任医師が作成し、製造販売後臨床試験依頼者に提出する。こ

の場合、製造販売後臨床諒験責任医師欄及び実施医療機関の長欄ともに記載する。



書式13-2 巨歪E

有書事象に関連すると思われる発現時の原疾慮、合併握、既往歴、並びに過去の処置（外科処置、
放射線療法、繍血等）

疾患名

原
疾
患

dロ~ 

併
症． 
既
往
歴

外科処置、放射線療法、輸血等

有害事象発現時に使用していた葉剤
（有害事象に対する治療薬を除〈。）

薬剤名：販売名／一般名 用法・用量

剤型・経路

用法・用量

剤裂・経路

用法・用量

剤型・経路

用法・用量

剤型・経路

用法・用量

備考

発症時期

（西暦年／月／日）

I ／ 

／ ／ 

／ ／ 

／ ／ 

／ ／ 

／ ／ 

／ ／ 

／ ／ 

開始時期

（酉暦年／月／日）

／ I 
／ ／ 

／ ／ 

投与期間
使用理由

（西暦年／月／日）

／ ／ 

ー
ロ ／ ／ 

口投与中

／ ／ 

～ 

ロ ／ ／ 

ロ投与中

／ ／ 

～ 

ロ ／ ／ 

口投与中

／ ／  

～ 

ロ ／ ／ 

ロ投与中

報告時の状態

（西暦年／月／日）

口持続口治癒（ ／ ／ ロ不明

口持続日治癒（ ／ ／ 口不明

口持続ロ治癒（ ／ ／ 口不明

ロ持続ロ治撞（ ／ ／ ロ不明

ロ持続ロ治癒（ ／ ／ ロ不明

口持続口治癒（ ／ ／ ロ不明

口持続ロ治痘（ ／ ／ ロ不明

口持続口治癒（ ／ ／ ロ不明

報告持の状態

（西暦年／月／日）

口持続ロ治癒（ ／ ／ 口不明

ロ持続口治癒（ ／ ／ ロ不明

口持続ロ治癒（ ／ ／ ロ不明

因果関係 事象発現後白措置

口否定できない ロ中止口変更せず

ロ否定できる
ロ不明

口減量口増量

ロ否定できない ロ中止ロ変更せず

ロ否定できる
ロ不明

口減量口増量

ロ否定できない 口中止口変更せず

ロ否定できる
ロ不明

ロ減量口増量

ロ否定できない 日中止口変更せず

口否定できる
ロ不明

口減量口増量

ノ

2 



書式13-2 巨歪E
有害事象発現時に使用していた薬剤を再投与した場合

再投与した薬剤名 再投与期間
（販売名／一般名） 用法・用量

（西暦年／月／目）
再投与後の有害事象の発現

／／～口／／ 口無口有［
口投与中

I I ~ 口／／ 口無口有［

口投与中

／／～口／／ ロ無口有［

口投与中

有害事象を評価する上で重要と思われる過去の薬剤治療歴

投与期間
薬剤名（販売名／一般名） ｛西暦年／月／日）

使用理由 l 副作用の発現

／／～／ ／  ロ無口有［ 〕

／／～／／  口無口有［

／／～／／  ロ無口有I

有害事象発現に関連する必要と恩われる臨床検査結果（検酷票（写）等部I］紙として添付してもよい）

基準範囲 検査値

検査項目 単位 下限 上限
百暦年／月／目 西層年／月／日 百暦年／月／回 西置年／月／日

／ ／ ／ ／ ／ ／ ／ ／ 

上限臨床検査以外の結果（心電図、 X線写真等を別紙として添付しでもよい）

3 



書式13-2 巨歪E

経過：有害事象発現までの詳細な時間経過、有害事象に対する処置、転帰及び関連情報を含む症例の概要を記載する。

西暦年／月／日 肉 容

／ ／ 

／ ／ 

／ ／ 

／ ／ 

／ ／ 

／ ／ 

／ ／ 

／ ／ 

／ ／ 

／ ／ 

／ ／ 

／ ／ 

／ ／ 

／ ／ 

／ ／ 

／ ／ 

コメント：鼠験薬との因果関係の判断根拠、並びに、有害事象の診断、重篤位、投与薬剤聞の相互作用等について記

載する。

死亡例の場合

蒜蒜京T剖検の駒場合、自l検で確定した死因：

口無口有

剖検の無の場合、推定又は確定した死因：

4 



書式132 匡歪E

出生児、胎児のみに有害事象が鎗現した場合の被験者（親）の情報

被験者識別コード 体重 kg 生年月日（西暦年／月／日）： 被験者の体質：過敏症素因

身長： cm ／ ／ 口無口有（

年齢． 歳

性別． 有害事象発現前の月経日（西暦年／月／目） ／ ／ 

ロ男 ロ女 （被疑薬投与開始時の妊娠の有無 ロ無 ロ有 週 口不明）

有害事象に関連すると思われる発現時の原疾患、合併症、既往歴、並びに過去の処置（外科処置、
放射線療法、輸血等）

疾患名
発症時期 報告時の状態

（西暦年／月f日） （西暦年／月／日）

原
疾

／ ／ 口持続口治癒（ ／ ／ ロ不明

患 ／ ／ 口持続ロ治癒（ ／ ／ ロ不明

合 ／ ／ ロ持続口治癒（ ／ ／ ） 口不明
併

／ ／ 症 口持続ロ治癒（ ／ ／ 口不明． 
既

／ ／ 口持続口治癒（ ／ ／ ロ不明
往 ／ ／ ロ持続ロ治癒（ メ ／ ロ不明歴

外科処置、放射線療法、輸血等
開始時期 報告時の状態

（西暦年／月／日） （西暦年／月／日）

／ ／ 口持続ロ治癒（ ／ ／ ） ロ不明

／ ／ ロ持続口治癒（ ／ ／ ） 口不明

／ ／ ロ持続口治橿（ ／ ／ ） ロ不明

／ ／ 口持続口治撞（ ／ ／ ロ不明

有害事象を評価する上で重要と思われる過去の薬剤治療歴

薬剤j名（販売名／一般名）
投与期間

（西暦年／月／日）
使用理由 副作用の発現

／／～／／  ロ無口有〔

／／～／／  ロ無口有［

／／～／／  ロ無口有［

5 



書式14
器
一機一療一医一

圏
一

験一
山
市
一

圃
－

一
号
一
一

一
番
一
分
一

－
理
一
区
一

一
整
一
一

西盾 年月日

重篤な有害事象及び不具合に関する報告書（第報）

実施医療機関の長

（実施医療機関名）（長の職名） 殿

塗墜盈盟主
（名称） 殿

塗墜重量屋盟
（氏名）

下記の治験において、以下のとおり重篤と判断される有害事象等を認めたので報告いたしますロ

昔日

被験機器の原材料名
｜治験実施計画輔号｜又Iま識別記号

治験課題名

重篤な有害事象等発現者の情報

重篤な有害事量等発現者の区分
体重： kg 

生年月日｛西暦年／月／目）：
被験者自体質：過敏症素因

口被験者
身長・

／ ／ 
口無口有（cm 

年齢． 歳（胎児週齢 週）ロモの他

性別 被験者識別コード倫理／出生児の堀合lま被睦者｛親）の蟻別コード］

口男口女

，重篤な有害事象等に関する情報． 
有害事象等名（診断名） 発現日 重篤と判断した理由 有害事象等の転帰

治験機器に対する予測の可能性＊ （西暦年／月／日） ｛複数選択可〕 転帰日（西暦年／月i'13) 

口死亡口死亡のおそれ ／ ／ 

／／ 
口入院又は入院期間の延長 ロ回復口軽快ロ未回復
口障害口先天異常 日後遺症あり 口死亡口不明

口既知ロ未知 口上自に準じて重篤 ロ該当せず

＊・治験機器概要書由記鷺に基づいて判断する。記載内容と性質や重症度が一致する揚告は「既知』に該当する固
包較されていてもその性質や重症度が記載内容と一致しない場合（急性腎不全に対する“間質性腎炎ヘ肝炎に対する“劇症肝炎”
等） I主『未知』に該当する。

治験機器に関する情報等

適応期間 ／ ／ ～ ロ ／ ／ 

（西暦年／月／日） 口適応中

有害事象等発現後の措置 口無

口有

治験機器の （不具合のあった治瞳櫨器等I:.その状瞳｛構造的・材質的機能的欠陥について具体的に毘載）

不具合状態

不具合が発生した ロ治験機器（ロット番号・

医療機器 口 その他 （ロット番号・機器穣

有害事象と治験機器 口否定できない ロ 否定できる 口 不明 ロ 該当せず

因果
不具合と治験機器 口否定できない 口 否定できる ロ 不明

関係 有害事象等と
口口口口 干原併そ疾世用の他患薬、 併（~ 用療法 （ その他の事項

注）（長＃責）：本書式は治験責任医師が作成し、実施医療機関の長及び治験依頼者に提出する。

（長＝責）：本書式は治験責任医師が作成し、治験依頼者に提出する。この場合、治験責任医師欄及び実

施医療機関の長欄ともに記載する。



書式14 巨歪E

経過：重篤な有害事象等発現までの詳細な時間経過、重篤な有害事象等に対する処置、転帰及び関連情報を含む症例

の概要を記舷する。

西暦年／月／目 肉 容

／ ／ 

／ ／ 

／ ／ 

／ ／ 

／ ／ 

／ ／ 

／ ／ 

／ ／ 

／ ／ 

／ ／ 

／ ／ 

コメント：治験機器との因果関係の判断根拠、並びに、重篤な有害事象等の診断、重篤性、併用薬・療法（医療機

器を含む）との相互作用等について毘織するg

添付資料

備考

2 



書式15

再手司圃製造販問臨床開園醐鵬

西暦 年月

有害事象及び不具合に関する報告書（第 報）

実施医療機関の長

（実施医療機関名）（長の職名） 殿

製造販売後臨床試験依頼者

（名称） 殿
製造販売後臨床試験責任医師

（氏名）

日

下記の製造販売後臨床試験において、以下のとおり有害事象等を認めたので報告いたします。

記
鼠瞳櫨器の原材料名 製造販売後庫床鼠験

:RIま蝿別館号 実施計画書番号

製造販売後

臨床試験課題名

有害事象等発現者の情報

有害事量等発現者の区分
体重： kg 

生年月日（西暦年／月／日）
被験者自体質．過敏珪素因

口被験者 ／ ／ 
身長： cm 

年齢： 議（胎児週齢 週）
口無口有（

ロその他

性別 被験者識別コード：（胎児／出生児の渇合は被験者｛親）の様別コード）

口男口女

有害事象等に関する情報

有害事象等名（診断名） 発現日 有害事象等の重篤性 有害事象等の転帰

鼠験機器に対する予測の可能性＊ （西暦年／月／日） （複数選択可） 転帰日（西暦年／月／日）

ロ死亡口死亡のおそれ ／ ／ 

ロ入院又l立入院期間の延長 口回復口軽快日未回復
／／ ロ陣害口先天異常 日後遺症あり 口死亡口不明

口上記に準じて重篤 ロ該当せず
ロ既知ロ未知 口上記以外（重篤でない）

＊ 添付文書の配舷に基づいて判断する。記載同容と性質や重症度が一致する場合は「既知Jに該当する。
記職されていてもその性質や重症度が記載肉容と一致しない場合（急性腎不全に対する“間質性腎炎”、肝炎に対する“劇症肝炎”
等） Iま「未知』に該当する．

製造販売後臨床猷験機器に関する情報等

適応期間 ／ ／ ～ 口 ／ ／ 

（西暦年／月／日） 口適応中

有害事象等発現後の措置 ロ 無

ロ有

鼠験機器の （不具合のあった訟臨機器等と‘その技盤｛構造的・材質的機能的欠陥について具体的に記軍）

不具合扶態

不具合が発生した ロ試験機器（ロット番号：

医療機器 ロ その他 （ロット番号，機器種：

有害事象と試験機器 口否定できない ロ 否定できる ロ 不明 口 該当せず

因果
不具合と試験機器 口否定できない ロ 否定できる ロ 不明

関係 有害事象等と
口ロ口口 千原併そ怯疾用の薬他患、 併t（ （ 用療法 （ 

その他の事項

注）（長＃責）・本書式は製造販売後臨床試験責任医師が作成し、実施医療機関の長及び製造販売後臨床試験依頼者に提出
する。
（長＝責）：本書式l土製造販売後臨床鼠験責任医師が作成し、製造販売後臨床鼠験依頼者に提出する．この場合、製造
販売後臨床猷験責任医師欄及び実施医療機関の長欄ともに記載するa



書式15 巨歪亘

経過：有害事象等発現までの詳細な時間経過、有害事象等に対する処置、転帰及び関連情報を含む症例の概要を犯載

する．

西暦年／月／日 肉 容

／ ／ 

／ ／ 

／ ／ 

／ 

／ I . 

／ ／ 

／ ／ 

／ I 
／ ／ 

／ ／ 

／ ／ 

コメント：鼠験機器との因果関係の判断根拠？並びに、有害事象等の診断、重篤性、併用薬・療法（医療機器を含む）

との相互作用等について毘載する。

添付資料

備考

2 



書式16

実施医療機関の長

整理番号

区分
口治験 ロ製造販売後臨床鼠験

ロ医薬品ロ医療機器

西暦

安全性情報等に関する報告書

年月 日

（実施医療機関名）（長の職名）殿

塗墜章隼匡盟

（氏名）

治験審査委員会

殿

（治験審査委員会名）委員長殿

盆墜盤整宣

（名称）

（代表者）

下記の治験において、以下の事項を知りましたので報告いたします。

記

被験薬の化学名
｜治験実施計百書番号｜又f;j:識別記号

治験課題名

口個別症例報告

口1 死亡又は死亡につながるおそれ （口国内ロ海外）

安全性情報等の 口2. その他重篤（ロ圏内 ロ海外）

概要 ロ年次報告（調査単位期間： ／／～  ／／）  

ロ研究報告 口措置報告 口使用上の注意改訂のお知らせ

口その他（

治験の継続 ロ可 口否

治験依頼者の見解
治験実施計画書の改訂 ロ不要口要

説明文書、同意文書（見本）の改訂 口不要口要

その他（

添付資料

備考

担当者連絡先
氏名． 所属：

TEL: FAX: Emai I : 

注）治験審査委員会に提出しない場合は、治験審査委員会名は“該当せず”と記載する。

（長＃責）・本書式は治験依頼者が作成し、実施医療機関の長及び治験責任医師に提出する。あらか

じめ治験審査委員会への提出について合意が得られている場合は、治験審査委員会にも提出する。

（長＝責）：本書式は治験依頼者が作成し、実施医療機関の長（治験責任医師）に提出する。あらか

じめ治験審査委員会への提出について合意が得られている場合は、治験審査委員会にも提出する。



書式17 整理番号

，ロ治験 ロ製造販売後臨床抵験
区分 ' 

' l口医薬品口医療機器

西暦 年月自

治験終了（中止・中断）報告書

実施医療機関の長

（実施医療機関名）（長の職名）殿

塗監童隼屋盟
（氏名）

下記の治験を以下のとおり 口終了、口中止、口中断 しましたので報告いたします。

記

被験薬由化学者
｜治験実施計画輔号｜XIま艶別記号

治験課題名

実績
同意取得例数 ． 例

実施例数 例

治験の期間 西暦 年 月 日 ～ 西暦 年 月 日

有効性

安全性

治験結果の概要等
（中止、中断した場 GCP遵守状況

合、その理由も記載）

その他

西暦年月日
治験審査委員会 （治験審査委員会名）委員長殿

塗昆盤整童 （名称） 殿

上記治験について以よのとおり通知いたします。

実施医療機関の長

（実施医療機関名）（長の職名）

注）（長＃責）：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。実施医療機関の長は書

式下部に通知日及び実施医療機関の長欄を記載し、治験審査委員会及び治験依頼者に提出する。

（長＝責）．本書式は治験責任医師（実施医療機関の長）が作成する。この場合、書式上部の治験責

任医師欄及び実施医療機関の長欄ともに記載し、書式下部の通知日及び実施医療機関の長欄を記載

し、治験審査委員会及び治験依頼者に提出する。



書式18

ロ治験 ロ製造販売後臨床鼠験

ロ医薬品 口医療機器

西暦 年月 日

開発の中止等に関する報告書

実施医療機関の長

（実施医療機関名）（長の職名）殿

遺墜盤皇室

（名称）

（代表者）

貴医療機関に実施を依頼いたしました下記の治験について、以下のとおり報告いたします。

被験薬の化学名
又f;j;線別館号

治験課題名

治験の期間

報告事項

文書の保存期間等

担当者連絡先

治験審査委員会

盆墜重畳屋盟

記

｜治験実施計画輔号｜

西暦 年 月 日 ～ 西暦 年 月 日

口 別添に示す理由により、西暦 年 月 日をもって

ロ 当該被験薬の開発を中止

ロ 当該治験を中止

ロ 当該治験を中断
口 製造販売承認の取得（取得日：西暦 年 月 日）
口 再審査・再評価結果の通知（通知日：西暦 年 月 日）

貴医療機関で保存中の治験資料につきましでは、以下のとおりの取扱いをお
願いします。

口廃棄してください。

ロ西暦 年 月 固まで保存してください。

ロ その他（

氏名 所属・

TEL: FAX: Emai I : 

西 暦年 月日

（治験審査委員会名）委員長殿

（氏名） 殿

上記治験について治験依頼者より以上のとおり報告を受けましたので通知しますロ

実施医療機関の長

（実施医療機関名）（長の職名）

注）報告事項『製造販売承認の取得』又は「再審査・再評価結果の通知』を選択し、治験審査委員会へ
の提出を不要とした場合には、治験審査委員会欄は“該当せず”と記載する。
（長＃責）：本書式は治験依頼者が作成し、実施医療機関の長に提出する。実施医療機関の長は書式

下部に通知日及び実施医療機関の長欄を記載し、治験審査委員会及び治験責任医師に提出する。
（長＝責）：本書式は治験依頼者が作成し、実施医療機関の長に提出する。実施医療機関の長lま書式
下部に通知日及び実施医療機関の長欄を記載し、治験審査委員会f：：提出する。なお、治験責任医師

欄は“該当せず”と記載する。



参考書式1 整理番号

区分
ロ治験 ロ製造販売後臨床鼠験

ロ医薬品 目医療機器

西暦

治験に関する指示・決定通知書

年月 日

一品明
実施医療機関の長

（実施医療機関名）（長の職名）

依頼のあった治験に関する審査事項について下記のとおり決定しましたので通知いたしま

す。

言E

被験薬の化学名
｜治験実施計画輯号｜又は識別記号

治験課題名

審査事項
ロ添付の治験審査結果通知書（西暦 年 月 日付書式5)

審査事項（審査資料）欄のとおり
（審査資料）

口その他 E
指
をE三 取扱い 口修正の上で承認口却下 ロ既承認事項の取り消し ロ保留

決定

の
肉 「取扱い』の
容 条件・理由等

備考

注）（畏＃責）：本書式は実施医療機関の長が作成し、治験依頼者及び治験責任医師に提出する。

（長＝責）．本書式は実施医療機関の長が作成し、治験依頼者に提出する。なお、治験責任医師欄は

“該当せず”と記載する。



参考書式2

ロ治験 ロ製造販売後臨床鼠験

ロ医薬品目医療機器

西暦 ， 年 月 日

直接閲覧実施連絡票

（実施医療機関名） • 

治験事 務 局 御 中

直接関官申込者

（名称・所属）

（氏名）

下記の治験の直接閲覧（ロモニ告リング、口監査）を実施したく以下のとおり連絡いたします。

記

治

被験薬由化学者
｜治験実施計画書番号｜又は識別記号

治験課題名

実施希望日時 西暦 年 月 目 時 分～ 時 分

閲覧者連絡先
TEL: FAX 

Emai I • 

立会人
ロ治験責任医師ロ治融分担医師口治験協力者ロその他（

（希望時のみ記戦）

対象となる被験者の 置接閲覧対象文書等
臨別コード

ロ診療記録（外来・入院）
ロその他（

ロ症例報告書 口被験者日誌 口治験薬管理表

口診療記他録｛ （外来・入院） ロ症例報告書 口被験者日誌 口治験薬管理表
口その

ロ診療記録（外来・入院） 口症例報告書 口被験者日誌 口治験薬管理表
ロその他（

ロ診療記録（外来・入院） ロ症例報告書 口被験者日誌 口治験業管理表
口その他（

ロ診擦記録（外来・入院） 口症例報告書 口被験者日誌 口治験叢管理表
ロモ叩他（

その他の治験資料
ロ治験審査委員会議事録
ロその他（

貸出希望資料
口医療用医薬品集
口その他（

備考

西暦年月日

確認欄
口連絡のとおり直接閲覧を受け入れます．

治験事務局からの連絡 実施日時は、酉暦 年 月 白日 時 分～ 時 分です。

ロその他（

氏名： 所属
治験事務局（窓口）

TEL FAX: 
担当者連絡先

Emal I : 

注）本書式は治験依頼者等の直接閲覧申込者（担当者）が作成し、治験事務局等にFAXや Email等
で提出する。治験事務局等は内容を確認、確認結果を記入し、 FAXや EmaiI等で連絡する。



統一書式に関する記載上の注意事項

（企業治験・製造販売後臨床鼠験）

全般
①年は西暦で記載する。

②整理番号．各医療機関で必要に応じて記載する。

③区分：実施する試験に応じて「治験」又は「製造販売後臨床試験』及び「医薬品』又は「医療機

，器」を選択する。

④区分：「医療機器J文I；！：「製造販売後臨床試験』をチェックした場合、各書式中の「治験薬』は「治

験機器」と、「治験」Iま「製造販売後臨床試験」と読み替える。

⑤記名押印又Iま署名の要苔については、治験依頼者と実施医療機関との協議により定めること

とする。

⑤診療科長等の確認等の取扱い・GCP上必須とされていない事項であり統一書式には確認欄等

は設定していない。なお、院内の手続き上必要である場合には契約書等の確認を得る他、治験

事務局等が治験責任医師が作成した文書の写し等を適宜診療科長等に回付する等により運

用する。

⑦記載欄が不十分な場合は、当該欄に“別紙のとおり”等と記載し、 jjlj紙（形式は問わない）として

添付してよい。r)l1J紙の形式は問わない」とあるのは、必要な情報が適切かつ明確である限りに

おいて、特段の書式は定めないという意味である。

⑧被験薬の化学名又は識別記号．医薬品の治験、製造販売後臨床試験（以下「治験等』という）の

場合は化学名又は識別記号を、医療機器の治験等の場合は被験機器の原材料名又は識別記

号を記載する。

⑨治験の期間：治験実施計画書に記載された治験の期間を記載する。

⑩治験依頼者：会社名を記載する。治験依頼者と開発業務受託機関との間で取り交わした文書に

基づき、実施医療機関と協議の上、開発業務受託機関名の記載に代えることもできる。

⑪担当者連絡先・治験依頼者（必要な場合、開発業務受託機関を含む）の担当者連絡先を記載

する。なお、本情報は当該文書を提出後に担当者の変更があった場合であっても修正等は不

要である。

⑫各書式脚注にある「（長＃責）Jは実施医療機関の長と治験責任医師が異なる場合の取扱いを、

「（長＝責）」は実施医療機関の長と治験責任医師が同じ場合の取扱いを示す。

⑬資料名・添付資料・資料を特定できるファイル名称を包載しでもよい。ファイル名称については

「「治験関連文書における電磁的記録の活用に関する基本的考え方』の一部改正について」

（厚生労働省医薬食品局審査管理課平成26年7月1日事務連絡）を参照のこと

書式1（履歴書）

①「治験責任医師J又は「治験分担医師」をチェックする。なお、治験分担医師については、雇歴書

の求めがあった場合に作成する。

②医療機関：現在所属している医療機関名を記載する。

③所属圃職名：実施医療機関における所属・職名を記載する。

④学歴（大学）：卒業大学、学部の名称及び卒業年を記載する。大学院に関する記載は不要であ

る。

⑤免許（免許番号）：「医師J又は「歯科医師」若しくは両方をチェックし、免許番号及び取得年を記

載する。

1 



⑥認定医等の資格・主として実施する治験等に関連するものを記載する。なお、必ずじも取得して l

いるすべての資格を記載する必要はない。

⑦勤務歴：過去5年程度の聞の当該医師の勤務歴に関して、医療機関名、所属、期間等について

記載する。また、記入欄が不足する場合には当該欄に“男I］紙のとおり”等と記載し、 }.II］紙を添付

しでもよい。なお、別紙の形式は問わない。

⑧主な研究内容、著書・論文等・過去2年程度の聞で治験等に関連するものを記載する。なお、

記載数は直近の10編以内とする。また、記入欄が不足する場合には当該欄に“}.II]紙のとおり”

等と記載し、 }.II］紙として添付してもよい。なお、別紙の形式は問わない。

⑨治験銅製造販売後臨床試験の実績：過去2年程度の聞において実績がない場合、当該欄に

“0”と記載する。その場合であってそれ以前に実績のある場合にはその肉容について備考欄

に簡潔に記載する。

⑩実施件数：過去2年程度の聞に治験責任医師又は治験分担医師（以下、「治験責任医師等」という）と

して関与した治験と製造販売後臨床試験の合計及び実施中の件数（プロトコル数）を、医薬品及び医

療機器について記載する。なお、件数については治験責任医師等として担当した経験数とし、結果的

に症例登録できたかどうかは問わない。

⑪備考：：⑨に示す事項等特記すべき事項があれば記載する。

⑫治験責任医師等が当該治験又はその分担された業務を適正に実施しうることが示されれば全

ての項目を埋める必要はない。

⑬治験実施中に記載事項に変更があった場合、変更後の体制に影響がなければ再作成・再提出

は不要である（例所属・職名、氏名、治験・製造販売後臨床詰験の実績等）。

書式2（治験分担医師・治験協力者リスト）

①「新規」又Iま「変更』をチェックする。ただし、所属又は職名の変更のみの場合には、作成する必要

はない。

②分担業務の内容．「治験業務全般j又は「治験業務補助全般』をチェックする。治験分担医師が明

確に特定の業務のみを行う場合、治験分担医師以外の医師が治験協力者となっている等の場合

は括弧の前にあるチェックボックスをチェックし、括弧に当該業務を記載する。また、業務全般を詳

細に示す場合も同様とする。括弧肉に“別紙のとおり”と記載し詳細を見I］紙としてもよい。

③所属又は職名：実施医療機関の必要に応じ記入する。

④ GCPよ、書式2（治験分担医師・治験協力者リスト）は治験審査委員会の審査対象ではない。ただ

し、治験分担医師となるべきものの氏名を記載した文書が審査対象となることに留意すること。

書式3（治験依頼書）

①治験課題名．上段には、治験課題名を記載する。下段には、治験審査委員会の設置者が作成す

る会議の記録の概要に使用する議題（課題名）を特定する。治験課題名と異なる課題名を希望す

る場合は、医薬品GCPガイダンス第28条第2項62）又は医療機器GCPガイダンス第47条第2項目

2）の記載に従うこと。

②添付資料一覧：添付する資料名をチェックするとともに、具体的な資料名を記載し、それを特定す

るために必要な作成年月日及び版表示を記載する（特定できれば両方記載する必要はない）。

例えば、治験実施計画書であれば適宜改訂がなされることから、作成年月日や版表示は通常記

載されるが、予定される治験費用に関する資料であれば資料名を明確に記載すれば資料が特

定される場合が多〈、その場合、作成年月日や版表示は不要である。なお、作成年月目、版表示
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の記載が不要である場合には“なし”と記載する。

③ m付資料一覧：治験薬概要書又は添付文書：医薬品の治験の場合Iま治験薬概要書等、医療

機器の治験の場合は治験機器概要書等、製造販売後臨床試験の場合は添付文書等の資料

名を記載する。

④添付資料一覧．治験分担医師となるべき者の氏名を記載した文書（氏名リスト）として「治験分

担医師・治験協力者リスト」（書式ilを代用することができる。

⑤添付資料一覧：その他：被験者に配布する資料（被験者日誌等）、開発業務受託機関の業務

範囲に関する資料、同種同効薬に関する資料（医薬品の場合）、類似医療機器に関する資料

（医療機器の場合）等添付する資料名を記載する。

書式4（治験審査依頼書）

①審査事項（添付資料）．該当する項目をチェックする。なお、その他の事項がある場合は「その

他』をチェックするとともにその具体的な内容を簡潔に記載する。

②「安全性情報等に関する報告書J（書式16）を、治験依頼者が治験責任医師及び実施医療機

闘の長に加えて、治験審査委員会にも同時に提出した場合においては、「安全性情報等に関

する報告書」（書式16）に関する事項に限り、実施医療機関の長が治験審査委員会に文書に

より通知したとみなし、書式4の作成は不要である。

書式5（治験審査結果通知書）

①審査事項（審査資料），該当する項目をチェックし、審査した資料等の日付を記載する。

②審査区分：審査日：治験審査委員会開催日を記載する。審査終了日：迅速審査が終了した

日を記載する。

③審査結果．該当する項目をチェックするo複数の事項を審査し、それぞれで審査結果が異なる

場合、結果区分毎に通知書を発行する方法や同じ通知書上で適宜書き分ける方法等がある。

④委員区分：以下の区分により番号で記載する。

①非専門委員

②実施医療機関と利害関係を有しない委員（①に定める委員を除く）

③治験審査委員会の設置者と利害関係を有しない委員（①に定める委員を除く）

④①～③以外の委員

⑤出欠：出席した委員（当該治験に関与しない）を“0”、出席した委員（当該治験に関与するた

め審議及ぴ採決には不参加）を“ーヘ欠席した委員を“×”と記載する。

⑥迅速審査の場合、審査した委員名を治験審査委員会委員出欠リストに記載する。委員数が少

ない場合には1枚目の備考欄に委員名等必要事項を記載してもよい。

⑦一枚目と二枚目は、一連の文書であり岡田の作成日を記載する。

③備考（一枚目）：家認であってもコメントがある場合等特記すべき事項がある場合のみ記載す

る。

⑨備考（二枚目）・委員長等を記載する必要がある場合等特記すべき事項がある場合のみ記載

する。

⑩「安全性情報等に関する報告書』（書式16）を、治験依頼者が治験責任医師及び実施医療機

関の長に加えて、治験審査委員会にも同時に提出した場合においては、「安全性情報等に関

する報告書』（書式16）に関する治験を継続して行うことの適否についての意見に限り、治験審

査委員会は実施医療機関の長に加えて治験責任医師及び治験依頼者にも書式5をもって、意
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見をのべることができる。この場合においては、実施医療機関の長が治験依頼者及び治験責

任医師に通知したものとみなす。

⑪上記⑩の手II頂について合意が得られ、さらに治験依頼者、治験審査委員会、実施医療機関の

長の了解により治験責任医師氏名は「各治験責任医師J、実施医療機関名及び長の職名は

「各実施医療機関の長Jと記載してもよい。

⑫治験審査委員会の決定と実施医療機関の長の指示が同じである場合には、書式5の表下の

欄を使用することができる。異なる場合には「治験に関する指示・決定通知書』（参考書式1）を

使用する。

書式6（治験実施計画書等修正報告書）

①「修正の上で承認』の条件・理由等：「治験審査結果通知書』（書式5）の「承認」以外の場合の

理由等（治験審査委員会の決定と実施医療機関の長の指示が同じである場合）、又は「治験に

関する指示”決定通知書」（参考書式1）（治験審査委員会の決定と実施医療機関の長の指示が

異なる場合）の該当欄の内容を記載する。

②対応内容．内容（必要に応じて添付される改訂後の治験実施計画書等を特定するための情報

（作成年月日や版表示）を含む）を具体的かつ簡潔に記載する。

③修正の上で承認との通知であることから治験審査委員会からの指示E決定事項が適切に修正

されていることを当該医療機関の長が確認できれば通常、治験審査委員会で再度審議する必

要はない。なお、取扱いは各医療機関の標準業務手順書に基づく。

書式B（緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱に関する報告書）

①逸脱した理由等：逸脱Lた理由lこ加え、その逸脱に対してとった措置及び再発防止策等を具

体的かつ簡潔に記載するとともに、必要に応じ、資料を添付する場合は、その資料を特定す

るために必要な情報（資料名、作成年月目、版表示等）を記載する。

② GCP上、書式Bに記載される以外の逸脱については治験責任医師又は治験分担医師が記録

しておくこと（診療録等から確認できれば問題はなく、当該事項の記録を目的とした文書を別

途作成することを求めた記載ではない）は求められているが治験依頼者及び実施医療機関

の長に報告する必要はない。

書式9（緊急の危険を回避するための治験実施計薗書からの逸脱に関する通知書）

①検討結果：該当する項目をチェックする。

②合意できない場合の理由等・検討結果で「合意できません」をチェックした場合、その理由を具

体的に記載する。また、治験責任医師より治験実施計画書の改訂が提案されている場合には

それに対する対応等について記載する。

書式10（治験に関する変更申情書）

①変更文書等・

該当する項目をチェックする。

治験分担医師に関しては追加及び削除があった場合は書式10を用いた申請が必要である。

所属又は職名、氏名の変更等治験体制に影響がない場合には申請は必要ない。

②変更内容：変更の内容を具体的かつ簡潔に記載する。

③添付資料：添付する資料が特定できる情報（資料名や版表示、作成年月日等）が分かるように
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記載する。

書式11 （治験実施状況報告書）

①実施例数：医薬品の場合lま治験薬の投薬例数を、医療機器の場合は治験機器の使用例数を

記載する。また、括弧肉に投薬例数（使用例数）の完了例及び中止例を肉数で記載する。

②治験実施状況：主に安全性、 GCPの遵守状況について簡潔に記載する。通常、重篤な有害事

象、治験実施計画書からの特記すべき逸脱等がない場合l立、有害事象の発現例数と安全性に

対する評価、緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱件数とGCP遵守状況に

対する評価を簡潔に記載する。

書式12-1.-2 （重篤な有害事象に関する報告書）

①書式12-1,-2は医薬品の治験に使用する。

②タイトル：当該有害事象の報告が第何報目か記載する。

③第一報は書式12-1に必要事項を記載する。第一報につき、詳細記載がない場合には、添付資

料欄には“なし”と記載する。

④第一報提出後、より詳細な情報を報告する場合には書式12...:1に必要事項を記載し、更に添付

資料欄lこ“書式12-2のとおり”と記載して、書式12-2を添付する。必要があれば書式12-2以外

の資料を添付じてもよい。なお、書式1'2-21こ代えて治験依頼者書式を使用してもよい。いずれ

を選択するかは当該医療機関と治験依頼者が協議し、決定する。必要な場合は、治験審査委

員会を含め協議し決定する。

⑤当該治験の症例報告書の記載事項を参考に生年月日（年のみ、年月のみ可）、年齢のいずれ

かは記載する。

⑥月経日：必要な場合に記載する。

⑦治験薬に関する情報：治験薬：盲検下の場合は“本剤（盲検下）ぺ被験薬は“本剤ぺ対照薬は

“その他”をチェックする。薬剤名がわかっている場合には、薬剤名を記載する。

⑧有害事象との因果関係：医薬品GCPガイダンス第2条15(10）を参考に判断する。

⑨治験薬に関する情報：事象発現後の措置：当該有害事象発現時に治験薬の投与を既に終了し

ている場合I立、“該当せず”をチェックする。

⑩重篤な有害事象発現時に使用していた薬剤：用法・用量が変更された場合にはその投与期間

がわかるよう記載する（新しい欄を使用してもよい）。

⑪コメント書式に記載された事項の他、盲検の場合には開鍵の有無等について記載する。

書式13-1,-2（有害事象に関する報告書）

①書式13-1「2は医薬品の製造販売後臨床試験に使用する。

②タイトル：当該有害事象の報告が第何報目か記載する。

③第一報は書式13-1に必要事項を記載する。第一報につき、詳細記載がない場合には、添付資

料欄には“なし”と記載する。

④第一報提出後、より詳細な情報を報告する場合には書式13-1に必要事項を記載し、更に添付

資料欄lこ“書式13-2のとおり”と記載して、書式13-2を添付する。なお、書式13-21こ代えて治験

依頼者書式を使用してもよい。いずれを選択するかは当該医療機関と治験依頼者が協議し、

決定する。

⑤当該製造販売後臨床試験の症例報告書の記載事項を参考に生年月日（年のみ、年月のみ可）、
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年齢のいずれかは記載する。

⑥月経日・必要な場合に記載する。

⑦製造販売後臨床試験薬に関する情報・製造販売後臨床試験薬・盲検下の場合は“本剤（盲検

下）”、被験薬は“本剤”、対照薬・併用薬Iま“その他”をチェックする。薬剤名がわかっている場

合には、薬剤名を記載する。

⑧有害事象との因果関係：医薬品GCPガイダンス第2条15(10）を参考に判断する。

⑨製造販売後臨床読験薬に関する情報・事象発現後の措置：当該有害事象発現時に製造販売

後臨床試験薬の投与を既Iこ終了している場合I主、..該当せず”をチェックする。

⑩有害事象発現時に使用していた薬剤：用法”用量が変更された場合にはその投与期聞がわか

るよう記載する（新しい欄を使用してもよい）。

⑪コメント：書式に記載された事項の他、盲検の場合には開鍵の有無等について記載する。

書式14 （重篤な有害事象及び不具合に関する報告書）

書式15 （有害事象及び不具合に関する報告書）

①書式14は医療機器の治験に使用する。

②書式15は医療機器の製造販売後臨床試験に使用する。

③タイトル：当該有害事象等の報告が第何報目か記載する。

④当該治験（製造販売後臨床試験）の症例報告書の記載事項を参考に生年月日（年のみ、年月

のみ可）、年齢のいずれかは記載する。

⑤適応期間．適応を終了している場合は日付記載欄をチェックし、具体的な日付を記載する。適応

中の場合には「適応中』をチェックする。

⑥有害事象等発現後の措置：有害事象等が発生した場合にとった措置について具体的に記載す

る。

⑦不具合が発生した医療機器：治験機器（試験機器）に不具合が発生した場合は「治験機器（試

験機器）Jをチェックする。それ以外の医療機器に不具合が発生した場合は「その他」をチヱツク

し、当該機器の種類等名称を具体的に記載する。可能な限り医療機器のロット番号を記載す

る。

⑧因果関係：有害事象と治験機器（試験機器）：有害事象と治験機器（試験機器）の因果関係につ

いて該当欄をチェックする。なお、有害事象が発現していない場合は「該当せず」をチェックす

る。

⑨因果関係：不具合と治験機器（試験機器）：不具合と治験機器（鼠験機器）の因果関係について

該当欄をチェックする。

⑩因果関係：有害事象等とその他の事項・有害事象や不具合との因果関係が否定できない事項

があれば当該欄をチェックし、その具体的内容を記載する。

⑪コメン卜：書式に記載された事項の他、官検の場合には開鍵の有無等について記載する。

書式16（安全性情報等に関する報告書）

①安全性情報等の概要（上段）：未知の副作用等個別症例報告を行う場合には該当する項目を

すべてチェックする。

②安全性情報等の概要（下段）・年次報告、研究報告、措置報告等を行う場合には該当する項目

をすべてチェックする。

③医薬品の場合、年次報告については「薬事法施行規則の一部を改正する省令の施行に関する
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留意事項について」（平成例年12月28日付薬食審査発第1228第11号厚生労働省医薬食品局

審査管理課長通知）に規定される別紙様式1（治験安全性最新報告概要）及び別紙様式2（国内

重篤副作用等症例の発現状況一覧）を添付する。

④治験依頼者の見解：該当する項目をチェックする。

⑤添付資料：添付する資料名を記載する。

⑥備考：必要な場合、治験責任医師の見解、コメント等を記載することができる。なお、記入欄が

不足する場合には“治験責任医師の見解等については別紙のとおり”等と記載し、 jjlj紙を添付

してもよい。

⑦治験依頼者等・実施医療機関双方の了解により実施医療機関名及び長の職名は「各実施医療

機関の長J、治験責任医師氏名は「各治験責任医師」と記載してもよい。

⑧あらかじめ、治験依頼者、治験審査委員会及び実施医療機関の長の合意が得られている場

合においては、治験依頼者は治験責任医師及び実施医療機関の長に加えて、治験審査委員

会にも同時に提出することができる。この場合においては、実施医療機関の長が治験審査委

員会に文書により通知したものとみなし、書式4の作成は不要である。

⑨上記⑧の手順について合意が得られ、さらに治験依頼者、治験審査委員会及び実施医療機関

の長の了解により治験審査委員会名は「各治験審査委員会』と記載しでもよい。

⑩なお、治験依頼者、治験責任医師、治験審査委員会及び実施医療機関の長の合意が得られて

いる場合においては、書式16（こ代えて、「薬事法施行規則の一部を改正する省令の施行に関

する留意事項についで』（平成24年12月28日付薬食審査発第1228第11号厚生労働省医薬食品

局審査管理課長通知）にある参考様式（治験安全性情報の年次報告）を使用してもよい。

書式17（治験終了（中止・中断）報告書）

①終了、中止、中断チェックボックス：該当する項目をチェックする。

②実施例数：医薬品の場合は治験薬の投薬例数を、医療機器の場合は治験機器の使用例数を

記載する。

③治験結果の概要等：記載欄が不足する場合には、“別紙のとおり”等と記載して別紙を添付して

もよい。なお、男Jj紙の形式は問わない。

書式18（開発の中止等に関する報告書）

①文書の保存期間等：該当する項目をチェックし、必要事項を記載する。

②治験依頼者等・実施医療機関双方の了解により実施医療機関名及ぴ長の職名は「各実施医療機関

の長J、治験責任医師氏名は「各治験責任医師』と記載してもよい。

③報告事項「製造販売承認の取得」又は「再審査 E 再評価結果の通知』の場合には、治験審査委

員会への報告要否は実施医療機関の長及び治験審査委員会の協議により決定する。

参考書式1（治験に関する指示・決定通知書）

①参考書式1は「治験審査結果通知書J(書式5）において、治験審査委員会の決定と実施医療機

闘の長の指示が異なる場合に使用する。

②審査事項（審査資料）：該当する項目をチェックする。

③取扱い：該当する項目をチェックする。

④「取扱い』の条件・理由等：具体的かつ衝潔に記載する。
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参考書式2（直接閲覧実施連絡廉）

①通常、芭接閲覧については契約等で実施されることが明確であることから実施の都度改めて書

面のやりとりは不要である。しかしながら、実施日時等に誤解が生じないよう何らかの担保が必

要であり、それを書面で行う場合においては参考書式2を使用する。参考書式2のやりとりは実

務者間で行われるものであることから書面の宛先は実施医療機関の事務局、差出人は直接閲

覧実施予定者（複数の場合はそのうちの代表）である。なお、直接閲覧結果に関してGCPでI立、

治験実施計画書からの逸脱等特段の事項があれば治験責任医師等に適切に伝えること等とさ

れているが、直接閲覧実施者がその閲覧結果をその都度医療機関に対して書面で報告するこ

とは求めていないことに留意する。なお、参考書式2は治験審査委員会で審議、報告されるべき

ものではない。

②閲覧者連絡先：複数で訪問する場合、代表者（閲覧申込者）の情報を記載する。なお、電子力ル

テの閲覧等特段の理由により、医療機関側で事前に閲覧者を特定しておく必要がある場合に

は、備考欄にすべての閲覧予定者（氏名、所属部署等必要な情報）を記載する。また、連絡手

段としてTEL、FAX、Emailが記載されているが当該医療機関との連絡手段として使用しているーも

ののみを記載する。

③立会人欄：該当する項目をチェックする。「治験分担医師J,r治験協力者」、「その他』をチェック

した場合にはその氏名等立会人を特定するための情報を備考に記載するo

④対象となる被験者の識別コード．直接閲覧対象文書等が同じであれば一つの栂に複数のコード

又はXX-1～XX-20等コードの範囲を記載する。

⑤治験事務局（窓口）担当者連絡先：連絡手段としてTEL、FAX、Emailが記載されているが当該閲

覧者との連絡手段として使用しているもののみを記載する。

8 



統一審式

番号

（医）書式1

（医）書式2

（医）：書式3

（医）書式4

（医）書式5

（医）：書式6

（医）書式7

（医）書式8

（医）書式9

（医）書式 10

L医）書式 11

（医）書式 12-1

（医）：書式 12-2

（医）：書式 13-1

（医）書式 13-2

（医）書式 14

（医）書式 15

（医）書式 16

（図書式 17

（図書式 18

（医）参考書式1

（医）参考書式2

統一書式一覧
（医師主導治験）

資料名

履歴書

治験分担医師・治験協力者リスト

治験実施申請書

治験審査依頼書

治験審査結果通知書

治験実施計画書等修正報告書

（欠番）

緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱に関する報告書

（欠番）

治験に関する変更申請書

治験実施状況報告書

重篤な有害事象に関する報告書（医薬品治験）

重篤な有害事象に関する報告書（医薬品治験：詳細記載用）

（欠番）

（欠番）

重篤な有害事象及び不具合に関する報告書（医療機器治験）

（欠番）

安全性情報等に関する報告書

治験終了（中止・中断）報告書

開発の中止等に関する報告書

治験に関する指示・決定通知書

直接閲覧実施連絡票



（医）書式1 匡葺E

西暦 年月 日

雇歴書

（口治験責任医師 口治験分担医師）

ふりがな

氏名

医療機関 i

所属・職名

学歴（大学） 大学 学部西暦 年卒

免許
口医師 免許番号（ ）取得年（西暦 年）

口歯科医師免許香号（ ）取得年（西暦 年）

認定医等の資格

勤務歴

~＿！！！西暦暦 年年一月月当～西暦暦ー 年年 月月ー：： 

ト：：西百百暦暦暦 年年年 月月月～～～西現西暦在暦： 年年 月月・－ 

（過去5年程度）

専門分野

所属学会等

主な研究内容、
著書・論文等

｛治験等に関連するも

ので直近の10編以内）

項目 医薬品 医療機器

治験・製造販売後
実施件数日ち実施中） 件（件）件（件）

臨床試験の実績 主な対象疾患
（過去2年程度） 治験責任医師の経験（件数）：口あり（ 件） 口なし

治験分担医師の経験（件数｝ー口あり（ 件） 口なし

備考’

掌：過去2年程度の間に治磁・製造短売後窓際限肢の実舗がない場合であって．それ以前に実績のある場合にその肉容1：ついて簡JI／三億怠．

注）本書式は当該医師が作成し、実施医療機関の長に提出する。



（医）書式2

圃治験

口医薬品口医療機器

西暦 年

治験分担医師・治験協力者リスト（日新規口変更）

実施医療機関の長

（実施医療機関名）（長の職名）殿

遺墜重盈星座
（氏名）

月 日

下記の治験において、下に示す者を治験分担医師圃治験協力者として治験業務を分担したく

提出いたします。

記

被験薬由化学名
｜治験実胞計画書番号｜又は践別記号

治験課題名

治験分担医師の氏名、所属又は職名及び分担業務の内容（10名を上回る場合別紙に記載）

氏名 所属又は職名 分担業務の内容

ロ治駿lll事会般ロ（

口浩蔵書務全健ロ（

ロ描肢軍務全般口｛

自治融業務全般口｛

口泊醜業高金蝦口｛

口泊厳寒務金融ロ｛

ロ泊腫裳罰金融ロ｛

ロ治験寒着全般ロ｛

自治験準罰金般ロ［

ロ泊醜業務会館ロ｛

治験協力者の氏名、所属又は職名及び分担業務の肉容（10名を上回る場合別紙に記載）

氏名 所属又は職名 分担業務の肉容

口泊験黛務補助金緯口｛

口治政裳著書舗励金銭口｛

ロ治.象務綿励金銭ロ｛

口論厳寒務補助金銀ロ｛

ロ治険業務補助金総ロ｛

ロ治験業績補助金鍾ロ｛

ロ治厳実績繍励金銀ロ｛

ロ治験業務補助金盤ロ［

ロ泊腫藁務措助金般ロ｛

口論厳寒務舗励金鍾ロ｛

西暦 年 月 日

上記の治験において、治験分担医師及び治験協力者のリストを了承いたします。

実施医療機関の長

（実施医療機関名）（長の職名）

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。実施医療機関の長は書式下部の了承日及び実
施医療機関の長欄を記験し、治験責任医師に提出する。



（医）書式3

治験実施申請書

実施医療機関の長

（実施医療機関名）（長の職名）殿

下記の治験の実施を申請いたします。

『HM

・治験

ロ医薬品ロ医療機器

西暦 年月

自ら治験を実施する者

（氏名）

被験藁由化学名
｜治験実施計菌師号｜又は融別記号

ロ新規申請口継続申請

治験課題名 ロ治験審査委員会の会議の記録の概要に上記治験課題名を使用可
※上担治験課題名と異なる課題名由使用を希望する場合I主下欄に担議

( 

治験藁提供者

治験の期間 西ー暦 年 月 日 ～ 西暦 年月

添付資料一覧

資料名 作成年月日
ロ治験実施計画書

l西暦 年 月 日 l
ロ治験薬概要書

I 西暦 年 月 日｜
ロ症例報告書の見本 ※治験実施計画書において記職事項が十分に読み取れる場合は不要

l西暦 年 月 日 l
口説明文書、同意文書

i西暦 年 月 日 l
ロモ－~リングに関する手順書

l西暦 年 月 日 l
ロ監査に関する計画書及び業務に関する手順番

l西暦 年 月 日 l
ロ治験責任医師となるべき者の氏名を記載した文書（履歴書）

l西暦 年 月 日｜
ロ治験分担医師となるべき者の氏名を記載した文書（氏名リスト）

l西暦 年 月 日 I
ロ治験薬の管理に関する事項を記載した文書

l西暦 年 月 日｜
口通知に関する事項を記載した文書

l西暦 年 月 日｜
ロ治験の費用に関する事項を記載した文書（被験者への支払（支払がある場合）に関する資料）

l西暦 年 月 日 l
口被験者の健康被害の補償に関する事項を記蔵した文書

l西暦 年 月 日 l
日記録の閲覧に関する文書

l西暦 年 月 日｜
口治験の中止に関する文書

l西暦 年 月 日l
口被験者の募集手順（広告等）に関する資料

I 西暦 年 月 日｜

口被験者の安全等に係る資料
I i!li暦 年 月 日 l

ロその他
I i!li暦 年 月 日 l

注）本書式は自ら治験を実施する者が作成し、実施医療機関の長に提出する。

日

日

表市



（医）書式4

治験審査委員会

整理番号

区分

治験審査依頼書

圃治験

ロ医薬品ロ医療機器

西暦 年 月日

（治験審査委員会名）委員長殿

実施医療機関の畏

（実施医療機関名） （長の職名）

下記の審査事項についての審査を依頼いたします。

記

治験責任医師氏名

被験藁由化学名
｜治験実施計画輔号｜

又は識別記号

治験課題名

ロ治験の実施の適否 （治験実施申請書（西暦年月 日付（医）書式3))

口治験の継続の適否

口重篤な有害事象等

（口重篤な有害事象に関する報告書（西暦年月 日付（医）書式12))

（口重篤な有害事象及び不具合に関する報告書（西暦年 月 日付（医）書

式14))

口安全性情報等

審査事項
（口安全性情報等に関する報告書（西暦年月 日付（医）書式16))

（添付資料）
（目安全性情報等に関する報告書（西暦年月 日付（医）書式16))

ロ治験に関する変更

（治験に関する変更申請書（西暦年月 日付（医）書式10))

ロ緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱

（緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱に関する報告書

（西暦年月 日付（医）書式 8))

ロ継続審査

（治験実施状況報告書（西暦年月 日付（医）書式11))

ロその他（

注）本書式は実施医療機関の長が作成し、治験審査委員会に提出する園



（医）書式5

・治験

ロ医薬品ロ医療機器

西麿 年月

治験審査結果通知書
実施医療機関の長

（実施医療機関名）（長の職名）殿

治験審査委員会

（名称）
（所在地）
（委員長名）

審査依頼のあった件についての審査結果を下記のとおり通知いたします。

記

被験薬由化学名
｜治験実施計画時｜又Iま識別組号

治験課題名

ロ治験の実施の適否 （治験実施申請書（西暦年月 日付（医）書式3))

口治験の継続の適否

口重篤な有害事象等

（口重篤な有害事象に関する報告書（西暦年月 日付（医）書式12))

日

（口重篤な有害事象及び不具合に関する報告書（西暦 年月 日付i医）
書式14))

口安全性情報等

審査事項
（口安全性情報等に関する報告書（西暦年月 日付（医）書式16))

（口安全性情報等に関する報告書（西暦年月 日付（医）書式16))
（審査資料） 口治験に関する変更

（治験に関する変更申請書（西暦年月 日付（医｝書式10))

口緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱

L緊急の危険を回避するための治験実施計函書からの逸脱に関する報告書

（西暦年月 日付（医）書式 8))

ロ継続審査

（治験実施状況報告書（西磨年月 日付（医）書式11))

ロその他

口委員会審査（審査目：西暦 年 月 日）
審査区分

口迅速審査 （審査終了日：西暦 年 月 日）

審査結果 口承認口修正の上で承認口却下 口既承認事項の取り消し 口保留

『承認』以外の

場合の理由等

備考

西 暦 年 月 日

自ら治験を実施する者 （氏名） 殿

申請のあった治験に関する審査事項について上記のとおり決定しましたので通知いたします。

実施医療機関の畏

（実施医療機関名）（長の職名）

注）安全性情報等について、治験審査委員会が実施医療機関の長及び自ら治験を実施する者に同時提出する場合は、本書式は治
験審査委員会が作成し、書式下部の遁知日は使用せず、実施医療機関町長欄には“該当せず”と記憶する。同時に提出しな
い場合及び安全性情報等以外田審査事項については、本書式は治験審査委員会が作成し、実施医療機関田畏に提出する．治
験審査委員会の決定と実施医療機聞の畏の指示が同じで晶る場合にi立、実施医捜櫨聞の長は、書式下部に通知自主ぴ実施医
療機関町長欄を肥椴L‘自ら治量産を実施する者に提出する．異なる場合にI主（医）書考書式1を使用する．



（医）書式5 巨歪E

西暦 年月

治験審査委員会委員出欠リスト

氏名 職業、資格及び所属 委員区分 出欠 備考

注）委員区分については以下の区分により番号で記載する。
①非専門委員
②実施医療機関と利害関係を有しない委員（①に定める委員を除〈）
③治験審査委員会の設置者と利害関係を有しない委員（①に定める委員を除く）
③①～③以外の委員

また、出欠については以下の区分により記号で記載する。
0 （出席し、かつ当該治験に関与しない委員）
一（出席したが、当該治験に関与するため審議及び採決に不参加の委員）
×（欠席した委員）

＼ 

日

本治験審査委員会は、本治験審査委員会の標準業務手順書及び「医薬品の臨床試験の実施の基準
に関する省令」（平成9年厚生省令第28号）、 r医療機器の臨床試験の実施の基準に関する省令j （平
成17年厚生労働省令第36号）、「医薬品の製造販売後の調査及び試験の実施の基準に関する省令』（平
成16年厚生労働省令第171号）又は『医療機器の製造販売後の調査及び試験の実施の基準に関する
省令』（平成17年厚生労働省令第38号）に従って組織され、活動していることを確認し、保証いた
します。

2 



（医）書式6

圃治験

ロ医薬品ロ医療機器

西暦 年月日

治験実施計画書等修正報告書

実施医療機関の長

（実施医療機関名）（畏の職名）殿

自ら治験害実摘する者

（氏名）

西暦 年 月 日付で「修正の上で承認」と通知のあった治験実施計画書等につ

いて、以下のとおり修正しましたので報告いたします。

記

被験薬由化学者 l治牒施計画闘号！又lま識別記号

治験課題名

「修正の上で承認』

の条件・理由等

修正前 修正後

対応内容

添付資料

上記の治験において、以上の修正が承認の条件とした事項を満たしていることを確認いたし

ました。

西暦 年月日

実施医療機関の畏

（実施医療機関名）（長の職名）

注）本書式は自ら治験を実施する者が作成し、実施医療機関の長に提出する。実施医療機関の長は書式
下部の確認日及び実施医療機関の長欄を記載する。



整理番号

区分
圃治験

口医薬品目医療機器

（医）書式B

西暦 年 月 日

緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱に関する報告書

実権医療機関の長

（実施医療機関名）（長の職名）殿

塗墜重量星盟
（氏名）

下記の治験において、被験者の緊急の危険を回避するために以下のとおり治験実施計画書か

らの逸脱を行いましたので報告いたします。

被験築由化学名

又Iま蟻別記号
号番書画施実験

豊
作

治験課題名

｜棚者識別コード｜

逸脱の内容
（置料名（添付する場合）を併記）

逸脱した理由等

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。



（医）書式10

実施医療機関の長

整理番号

区分

治験に関する変更申請書

園治験

ロ医薬品 目医療機器

西暦 年月日

（実施医療機関名）（長の職名）殿

変

更
内
廿~ 

自ら治験を実施する者

（氏名）

下記の治験において、以下のとおり変更したく、申請いたします。

記

被験薬の化学者
｜治験実施計画輔号｜又は識別記号

治験課題名

口治験実施計画書 口説明文書、同意文書
変更文書等 ロ治験薬概要書 口治験分担医師

ロその他（

変更事項 変更前 変更後 変更理由

添付資料

注〉本書式は自ら治験を実施する者が作成し、実施医療機関の長に提出する。



（医）書式11 整理番号

区分
・治験

ロ医薬品目医療機器

西暦 年月 日

治験実施状況報告書

実施医療機関の畏

（実施医療機関名）（長の職名）殿

塗墜童隼医.mi!
（氏名）

下記の治験における実施状況を以下のとおり報告いたします。

記

被駿薬由化学名
｜治験実施計画書番号｜文は識別記号

治験課題名

同意取得例数 例

実績 実施例数 例（うち、完了例数 例、中止例数： 例）

（西暦 年 月 日現在）

治験の期間 西暦 年 月 日 ～ 西暦 年 月 日

安全性

GCP遵守状況

治験実施状況

その他（中止例の中止理由など）

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。



（医）書式12-1 再顎圃治験 箇医薬品

実施医療機関の長

西暦

重篤な有害事象に関する報告書（第報）

（実施医療機関名）（長の職名） 殿

他の実施医療機関の治験責任医師殿

塗整塞量盤宣
（名称） 殿

造量童畳屋盟
（氏名）

年月 日

下記の治験において、以下のとおり重篤と判断される有害事象を認めたので報告いたします。

被験薬由化学名
又は隙別記号

治験課題名

！？強制日ーい1

言E

l治験実施計画輔号 l

ホ：胎児／出生児の場合は被験者（親）の識別コ－ I' 

重篇な有害事象発現者の情報

重篤な有害事象発現者
体重・ kg 

生年月日（西暦年／月／目）．
被験者自体質：過敏症素因

の区分 ／ ／ 
身長． cm 

年齢・ 歳句台児週齢 週〕
口無口有（

口被験者

ロ胎児 性別・ 重篤な有害事象発現前の月経目（西暦年／月／日）・ ／ ／ 

口出生児 口男 口女 （胎児に重篤な有害事象が発現した時点の妊娠期間： 週）

重篤な有害事象に関する情報

有害事象名（診断名） 発現日 重篤と判断した理由 有害事象の転帰

治験藁に対する予測の可能性幹 （西暦年／月／日） （複数選択可｝ 転帰日（西暦年／月／日）

ロ死亡ロ死亡のおそれ ／ ／ 

／／ 
ロ入院又は入院期間の延長 ロ回復口軽快日未回復
口障害口先天異常 ロ後遺症あり ロ死亡口不明

口既知口未知 口上記に準じて重篤
’品~·金司監量E百！＆＇. .  ，，...号ヨ曲臨，ー甘・，＂、『「由 t岨邑哩.L，ヨ喧酔m贋包 Lb州ト且骨』』哩量＂＇個信＂－t－~ Z."4il.Al-'I・圃~ヨ唱・ Fー音量且且弓オーZ 曹司喧睦，.キ噛守F・目、『同＂己，n•骨掴e

や重症度が記載内容と一致しない場合（急性腎不全に対する“間質性腎炎ぺ肝炎に対する“劇症肝先”等） I土「未知』に骸当する．

治験薬に関する情報

治験薬
投与期間 有害事象との 事象発現後四措置

（西暦年／月／目） 因果関係 変更後の用法・用量

口本剤（盲検下） ロ本剤 ／／ ～口 ／／ ロ否定できない ロ中止口変更せずロ不明

口投与中 ロ否定できる
口該当せず

ロその他 口減量口増量
一一一一一一一
薬剤名：販売名／一般名 投与期間中田用法・用量 変更後由用法・用量

添付資料

注）本書式は治験責任医師が作成し、実施医療機関の長及び他の実施医療機関の治験責任医師並びに治験薬

提供者に提出する。



（医）書式12-2 匡歪E

重篇な有害事象に関連すると思われる発現時の原疾患、合併症、既往歴、並びに過去の処置（外
科処置、放射線療法、輸血等）

発症時期
疾患名

（西暦年／月／日）

原 ／ ／ 
疾

／ ／ 患
． 

／ ／ 
合
併 ／ ／ 
症

／ ／ ． 
既 ／ ／ 
往

／ ／ 歴

／ ／ 

外科処置、放射線療法、輸血等
開始時期

（西暦年／月／日）

／ ／ 

／／  

／ ／ 

重篤な有害事象発現時に使用していた薬剤

（重篤な有害事象に対する治療薬を除く。）

薬剤名：販売名／一般名 用法・用量
投与期間

使用理由
（西暦年／月／日）

骨j墨！・経路 ／ ／ 

～ 
用法・用量

口 ／ ／ 

口投与中

剤型・経路 ／ ／ 

～ 
用法・用量

口／ ／ 

ロ投与中

膏l聖l・経路 ／ ／ 

～ 
用法・用量

ロ ／ ／ 

口投与中

剤型・経路 ／ ／ 

～ 
用法・用量

ロ ／ ／ 

ロ投与中

備考

報告時の状態

（西暦年／月／日）

ロ持続口治癒（ ／ ／ ロ不明

ロ持続口治憲（ ／ ／ 口不明

ロ持続口治窓（ ／ ／ 口不明

ロ持続ロ治憲（ ／ ／ ロポ明

ロ持続ロ治癒（ ／ ／ 口不明

ロ持続口治菰（ ／ ／ 口不明

口持続口治癒（ ／ ／ 口不明

口持続口治誼（ ／ ／ ロ不明

報告時の状態

（西暦年／月／日）

ロ持続ロ治癌｛ ／ ／ 口不明

ロ持続ロ治癒（ ／ ／ ） ロ不明

口持続口治癒（ ／ ／ ロ不明

因果関係 事量発現後四措置

ロ否定できない ロ中止口変更せず

ロ否定できる
ロ不明

目減量口増量

ロ否定できない ロ中止口変更せず

ロ否定できる
ロ不明

口減量口増量

口否定できない 日中止ロ変更せず

ロ否定できる
口不明

口減量口増量

ロ否定できない ロ中止ロ変更せず

ロ否定できる
ロ不明

ロ減量口増量

2 



（医）書式12-2 匡歪E
量篇な有害事象発現時に使用していた薬剤を再投与した場合

再投与した薬剤名
用法・用量

再投与期間
（販売名／一般名） （西暦年／月／目） 再投与後の有害事象の発現

／／～口／／ 口無口有［
ロ投与中

／／～口／／ 口無口有［
口投与中

／／～口／／ ロ無口有［
ロ投与中

重篤な有害事象を評価する上で重要と恩われる過去の猿剤治療涯

薬剤名（販売名／一般名）
投与期間

使用理由 副作用の発現
（西暦年／月／日）

／／～／／  口無口有〔

／／～／／  ロ無口有〔

／／～／／  口無口有I

重篤な有害事象発現に関連する必要と恩われる臨床検査結果（検査鵠（写）等を別紙として添付して

もよい）

基準範囲 検査値

検査項目 単位 下限 上限
西暦年／月／目 西暦年／月／目 酉暦年／月／日 西暦年／月／日

/. .I ／ ／ ／ ／ ／ ／ 

よ犯臨床検査以外の結果（心電図、 X線写真等を別紙として添付してもよい）

3 



（医）書式12-2 E霊E

経過：；重篤な有害事象発現までの詳細な時間経過、重篤な有害事象に対する処置、転帰及び臆連情報を含む症例の概

要を記載する

西暦年／月／日 肉 容

／ ／ 

／ ／ 

／ ／ 

／ ／ 

／ ／ 

／ ／ 

／ ／ 

／ ／ 

／ ／ 

／ ／ 

／／  

／ ／ 

／ ／ 

／ I 
／ ／ 

／ ／ 

コメント：治験薬との因果関係の判断根拠、並びに、重篤な有害事象の診断、重篤性、投与薬剤聞の相互作用等に

ついて記載する。

死亡伊jの場合

蒜蒜妄~剖検の有の場合、剖検で確定した死因：
口無口有

Jllj検の無の場合、推定又は確定した死因：

4 



（医）書式12-2 匡霊亘

出生児、胎児のみに重篤な有害事象が発現した場合の被験者（親）の情報

被験者識別コード：
体重・ kg 

生年月日（西暦年／月／日）
被験者の体質：過敏症紫図

／ ／ 
身長・ cm 

年齢： 歳
口無口有（

性,jjl): 重篤な有害事象発現前の月経日（西暦年／月／日）： ／／  

口男 ロ女 （被疑義投与開始時の妊娠の有無： ロ無 固有： 週 ロ不明）

重篤な有害事象に関連すると恩われる発現時の原疾患、合併症、既往歴、並びに過去の処置
｛外科処置、放射線療法、輸血等）

疾患名
発症時期 報告時の状態

（西暦年／月／日） （西暦年／月／日）

原 ／ ／ ロ持続ロ治癒（ ／ ／ ） 口不明
疾
患 ／ ／ ロ持続口治癒（ ／ ／ ロ不明

合 ／ ／ ロ持続口治癒（ ／ ／ ロ不明

併症 ／ ／ ロ持続口治癒（ ／ ／ ロ不明. 
既

／ ／ 口持続ロ治癒（ ／ ／ ロ不明

往 ／ ／ ロ持続ロ治癒（ ／ ／ 口不明歴

外科処置、放射線療法、輸血等
開始時期 報告時の状態

（酉暦年／月／日） （西暦年／月／日〕

／ ／ ロ持続口治癒（、 ／ ／ ロ不明

／ ／ ロ持続口治癒（ ／ ／ ロ不明

／ ／ 口持続ロ治癒（ ／ ／ ロ不明

／ ／ ロ持続ロ治癒（ ／ ／ ロ不明

重篇な有害事象を評価する上で重要と思われる過去の薬剤治療歴

薬剤名（販売名／一般名）
投与期間

（西暦年／月／日）
使用理由 副作用の発現

／／～／／  口無口有〔

／／～／／  ロ無口有［

／／ー／／ 口無口有［

5 
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番
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分
一

一
理
一
区
一
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整
一
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圃医療機器

西暦 年月 日

重篤な有害事象及び不具合に関する報告書（第 報）

実施医療機関の長

（実施医療機関名）（長の職名） 殿

他の実施医療機関の治験責任医師殿

治験機器提供者

（名称） 殿

盆墜童隼墨血
（氏名）

下記の治験において、以下のとおり重篤と判断される有害事象等を認めたので報告いたします。

記

被験機器田原材料名
又l土識別記号 ｜明計画時｜

治験課題名

重篤な有害事象等発現者の情報

重篤な有害事象等発現者田区分 体重： kg 生年月日（西暦年／月／目） 被験者の体質：過敏症章因

口被験者 身長 cm ／ ／ ロ無口有（

ロその他 年齢： 議（胎児週齢 週）

性別 被験者識別コード［胎児／出生児の場合は被瞳者［親）の擦別コード）

口男口女

重篤な有害事象等に関する情報一，－・ r - －・

有害事象等名（診断名） 発現日 重篤と判断した理由 有害事象等の転帰

治験機器に対する予測の可能性＊ （酉暦年／月／日） （複数選択可） 転帰国（酉暦年／月／日）

ロ死亡口死亡のおそれ ／ ／ 

／／  
ロ入院又は入院期間の延長 ロ回復口軽快口未回復
口障害口先天異常 ロ後遺症あり ロ死亡口不明

ロ既知日未知 口上記に準じて重篤 ロ該当せず

＊ー治験機器概要書由記搬に基づいて判断する。記斡向容と性質や重症度が一致する場合は『既知』に該当する。
記徹されていてもその性質や重症度が記載内容と一致しない場合（急性腎不全に対する“間貫性腎炎ヘ肝炎に対する“劇症肝尭”
等） Iま「未知」に該当する．

治験機器に関する情報等

適応期間 ／ ／ ～ ロ ／／  

（西暦年／月／目） ロ 適応中

有害事象等発現後の措置 ロ無

ロ有

治験機器の ［不具合のあった治融揖器等と、その状鎗〔構造的・材質的・機能的欠陥について具体的に自輯］

不具合状態

不具合が発生した ロ 治験機器（ロット番号目

医療機器 ロ その他 （ロット番号・機器種：

有害事象と治験機器 ロ否定できない 口 否定できる ロ 不明 口 該当せず

因果
不具合と治験機器 ロ否定できない 口 否定できる ロ 不明

関係 有害事象等と
ロロ口ロ 併千原そ用眠疾の薬他患、 併（（ （ 用療法 （ 

その他の事項

注）本書式は治験責任医師が作成し、実施医療機関の長及び他の実施医療機関の治験責任医師並びに治験機

器提供者に提出する。



（医）書式14 巨霊亘

経過：重篤な有害事象等発現までの詳細な時間経過、重篤な有害事象等に対する処置、転帰及び関連情報を含む疲例

の概要を記載する。

西暦年／月／日 肉 容

／／ 

／／ 

／／ 

／／ 

／／ 

／／ 

／／ 

／／ 

／／ 

／／ 

／／ 

コメント：治験機器との因果関係の判断根拠、並びに、重篤な有害事象等の診断、重篤性、併用薬・療法（医療機

器を含む）との相互作用等について記載する。

L」竺笠

備考

2 



（医）書式16

園治験

口医薬品口医療機器

実施医療機関の長

西暦

安全性情報等に関する報告書

（実施医療機関名）（長の職名） 殿

他の実施医療機関の治験責任医師殿

治験審査委員会

（治験審査委員会名）委員長 殿

年月

自ら治験を実施する者

（氏名）

下記の治験において、以下の事項を知りましたので報告いたします。

記

被験藁由化学名
｜治験蹴計画輯号｜又I土議別記号

治験課題名

ロ個別症例報告
口 1.死亡又は死亡につながるおそれ （口圏内口海外）

安全性情報等の 口2. その他重篤（口圏内 口海外）

概要 口年次報告（調査単位期間 ／／～  ／／）  

ロ研究報告 ロ措置報告 口使用上の注意改訂のお知らせ

口その他（

自ら治験を
治験の継続 ロ可 口否

実施する者
治験実施計画書の改訂 ロ不要口要

の見解
説明文書、同意文書の改訂 口不要口要

その他（

添付資料

備考

日

注）本書式lま自ら治験を実施する者が作成し、実施医療機関の長及び他の実施医療機関の治験責任医師

に提出する。あらかじめ治験審査委員会への提出について合意が得られている場合は、治験審査委

員会にも提出する。治験審査委員会に提出しない場合l立、治験審査委員会名I立、“該当せず”と記

載する。治験調整委員会等から他の医療機関の治験責任医師に報告される場合は、他の実施医療機

関の治験責任医師は、二重線により削除又lま“該当せず”と付記して作成する。



（医）書式17 整理番号

区分
田治験

口医薬品目医療機器

西暦 年月日

治験終了（中止・中断）報告書

実施医療機関の長

（実施医療機関名）（長の職名）殿

塗墜重量匡盟
（氏名）

下記の治験を以下のとおり ロ終了、ロ中止、口中断 しましたので報告いたします。

記

被験薬由化学者
｜治験醐計画書軒｜又は譲別記号

治験課題名

同意取得例数 例
実績

実施例数 伊l

治験の期間 西暦 年 月 日 ～ 西暦 年 月 日

有効性

安全性

治験結果の概要等
（中止、中断した場 GCP遵守状況

合、その理由も記載）

その他

西暦年月日
治験審査委員会 （治験審査委員会名）委員長殿

上記治験について以上のとおり治験責任医師より報告を受けましたので通知いたします。

実施医療機関の長

（実施医療機関名）（長の職名）

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白実施医療機関の長l;J:書式下部に通

知日と実施医療機関の長欄を記載し、治験審査委員会に提出する。



' （医）書式18

実施医療機関の長

・治験

口医薬品目医療機器

西暦

開発の中止等に関する報告書

年月

（実施医療機関名）（長の職名）殿

下記の治験について、以下のとおり報告いたします。

ea 

自ら治験を実施する者

（氏名）

被験藁由化学者
｜治験実施計画輔号｜

又l立畿別記号

治験課題名

治験の期間 西暦 年 月 日 ～ 西暦 年 月 日

口別添に示す理由により、西暦 年 月 日をもって

ロ 当該被験薬の開発を中止

報告事項
ロ 当該治験を中止

ロ 当該治験を中断

口 製造販売承認の取得（取得日・酉暦 年 月 日）

口再審査結果の通知（通知日西暦 年 月 日）

日

保存中の治験資料につきましては、以下のとおりの取扱いをお願いします。

文書の保存期間等
ロ廃棄してください。

ロ西暦 年 月 固まで保存してください。

口 その他（

西暦 年月 日

治験審査委員会 （治験審査委員会名）委員長殿

上記治験について自ら治験を実施する者より以上のとおり報告を受けましたので通知しま

す。

婁施医療機関の長

（実施医療機関名）（長の職名）

注）本書式は自ら治験を実施する者が作成し、実施医療機関の長に提出する。実施医療機関の長は書式
下部に通知日及び実施医療機関の長榔を記載し、治験審査委員会に提出する。報告事項「製造販売

承認の取得』又は「再審査結果の通知」を選択し、治験審査委員会への提出を不要であるとした場

合には、書式下部は使用しない。



（医）参考書式1

自ら治験を実施する者

圃治験

ロ医薬品口医療機器

西暦

治験に関する指示・決定通知書

年月

（氏名） 殿

実施医療機関の長

日

（実施医療機関名） （長の職名）

申請のあった治験に関する審査事項について下記のとおり決定しましたので通知いたしま

すロ

記

被験薬の化学名 ｜繊細函時｜
J<;l;I:識別記号

治験課題名

治験薬提供者

審査事項
ロ添付の治験審査結果通知書（西暦 年 月 日付（医）書式5)

審査事項（審査資料）欄のとおり
（審査資料）

ロその他（
指
司可Z 取扱い 口修正の上で承認口却下 口既承認事項の取り消し 口保留

決定

， 

の
内 「取扱い』の
容 条件・理由等

備考

注）本書式は実施医療機関の長が作成し、自ら治験を実施する者に提出する。



r、

（医）参考書式2

（実施医療機関名）

治 験事務局御中

圃治験

藍理番号

区分
ロ医薬品ロ医療機器

直接閲覧実施連絡票

西暦 年

直接関覧申込者

（名称・所属）

（氏名）

月 日

下記の治験の直接閲覧（ロモニタリング、口監査）を実施したく以下のとおり連絡いたします。

記

被又験は薬臓の別化記学号名 ｜治鵬施計画輯号｜

治験課題名

実施希望日時 西暦 年 月 日 時 分～ 時 分

閲覧者連絡先
TEL: FAX 

Emal I : 

立会人
日治験責任医師口治験分担医師ロ治験協力者ロその他（

（希望時のみ配舵）

対象となる被験者の
直接閲覧対車文書等

酷別コード

ロ診療記録｛外来・入院） ロ症例報告書 口被験者日誌口治験薬管理褒
口その他［

ロ診擦記録（外来・入院） ロ症例報告書 口被験者田健口治験薬管理表
ロその他（

ロ診療記録｛外来；入院） 口症例報告書 口被験者日誌ロ治験薬管理表
ロその他｛

ロ診療記録｛外来・入院） 口定例報告書 口被験者日誌ロ治験業管理表
ロその他（

ロ診療配録（外来圃入院） ロ症例報告書 口被験者日誌ロ治験薬管理表
ロその他（

その他の治験資料
口治験審査委員会路事録
口その他［

貸出希望資料
口医療用医薬品集
ロその他（

備考

西暦 年 月 日

確認欄
口連絡のとおり直接閲覧を受け入れます．

治験事務局からの連絡 実施日時は、酉暦 年 月 日 時 分～ 時 分です．

口その他｛

氏名： 所属：
治験事務局｛窓口） TEL: FAX: 

担当者連絡先
Emai I 

注）本書式は直接閲覧申込者（担当者）が作成し、治験事務局等に FAXや EmaiI等で提出する。治

験事務局等は内容を確認、確認結巣を記入し、 FAXや Email等で連絡する。



全般

統一書式に関する肥載上の注意事項
（医師主導治験）

①年は西暦で記載する。

②整理番号：各医療機関で必要に応じて記載する。

③区分：実施する治験に応じて「医薬品」又は「医療機器Jを選択する。

④区分：『医療機器」をチェックした場合、各書式中の『治験薬』は「治験機器」と読み替える。

⑤記名押印又は署名の要否については、自ら治験を実施する者（治験責任医師7と実施医療機

聞との協議により定めることとする。

⑤診療科長等の確認等の取扱い：GCP上必須とされていない事項であり統一書式には確認欄等

Iま設定していない。なお、院内の手続き上必要だある場合には治験事務局等が自ら治験を実

施する者又は治験責任医師が作成した文書の写し等を適宜診療科長等に回付する等により運

用する。

⑦記載欄が不十分な場合は、当該欄に“別紙のとおり”等と記載し、 )llj紙（形式は問わない）として

添付してよい。「別紙の形式は問わない』とあるのは、必要な情報が適切かつ明確である限りに

おいて、特段の書式は定めないという意味である。

⑧被験薬の化学名又は識)llj記号：医薬品の場合は化学名又は識別記号を、医療機器の場合は被

験機器の原材料名又は識別記号を記載する。

⑨治験の期間：治験実施計画書に記載された治験の期間を記載する。

⑩治験薬提供者：会社名を記載する。

⑪医師主導治験の書式においては「自ら治験を実施しようとする者』及び「自ら治験を実施する

者Jを「自ら治験を実施する者Jと表す。

⑫資料名・添付資料：資料を特定できるファイル名称を記載してもよい。ファイル名称については

「「治験関連文書における電磁的記録の活用に関する基本的考え方Jの一部改正について』

（厚生労働省医薬食品局審査管理課平成26年7月1日事務連絡）を参照のこと

（医）書式1（履歴書）

①「治験責任医師』又は「治験分担医師』をチェックする。なお、治験分担医師については、履歴書

の求めがあった場合に作成する。

②医療機関：現在所属している医療機関名を記載する。

③所属・職名：実施医療機関における所属・職名を記載する。

④学歴（大学）．卒業大学、学部の名称及び卒業年を記載する。大学院に関する記載は不要であ

る。

⑤免許（免許番号）：「医師』又は「歯科医師」若し《は両方をチェックし、免許番号及ぴ取得年を記

載する。

⑥認定医等の資絡・主として実施する治験等に関連するものを記載する。なお、必ずしも取得して

いるすべての資格を記載する必要はない。

⑦勤務歴：過去5年程度の聞の当該医師の勤務歴に関して、医療機関名、所属、期間等について

記載する。また、記入欄が不足する場合には当該欄に“別紙のとおり”等と記載し、 )llj紙を添

付してもよい。なお、別紙の形式は問わない。

⑧主な研究内容、著書・論文等：過去2年程度の聞で治験等に関連するものを記載する。なお、

記載数は直近の10編以内とする。また、記入欄が不足する場合には当該欄に“別紙のとおり”

1 



等と記載し、 )llj紙として添付してもよい。なお、買lj紙の形式は問わない。

⑨治験・製造販売後臨床試験の実績：過去2年程度の聞において実績がない場合、当該欄に

“0”と記載する。その場合であってそれ以前に実績のある場合にはその内容について備考欄

に簡潔に記載する。

⑩実施件数：過去2年程度の聞に治験責任医師文は治験分担医師（以下、「治験責任医師等」という）と

して関与した治験と製造販売後臨床試験の合計及び実施中の件数（プロトコル数）を、医薬品及び医

療機器について記載する。なお、件数については治験責任医師等として担当した経験数とし、結果的

に症例登録できたかどうかは問わない。

⑪備考：⑨lこ示す事項等特記すべき事項があれば記載する。

⑫治験責任医師等が当該治験文はその分担された業務を適正に実施しうることが示されれば全

ての項目を埋める必要はない。

⑬治験実施中に記載事項に変更があった場合、変更後の体制に影響がなければ再作成・再提出

は不要である（例：所属a職名、氏名、治験・製造販売後臨床試験の実績等）。

（医）書式2（治験分担医師・治験協力者リスト）

①「新規』又は「変更」をチェックする。ただし、所属又は職名の変更のみの場合には、作成する必要

はない。

②分担業務の内容：「治験業務会般」文は「治験業務補助金般」をチェックする。治験分担医師が明

確に特定の業務のみを行う場合、治験分担医師以外の医師が治験協力者となっている等の場合

は括弧の前にあるチェックボックスをチェックし、括弧に当該業務を記載する。また、業務全般を詳

細に示す場合も同様とする。括弧肉に“思lj紙のとおり”と記載し詳細を別紙としてもよい。

③所属又は職名・実施医療機関の必要に応じ記入する。

④ GCPよ、（医）書式2（治験分担医師・治験協力者リスト）は治験審査委員会の審査対象ではない。

ただし、治験分担医師となるべきものの氏名を記載した文書が審査対象となることに留意するこ

と。

｛医）書式3（治験実施申請書）

①治験課題名：上段には、治験課題名を記載する。下段には、治験審査委員会の設置者が作成す

る会議の記録の概要に使用する議題（課題名）を特定する。治験課題名と異なる課題名を希望す

る場合は、医薬品GCPガイダンス第28条第2項62）又は医療機器GCPガイダンス第47条第2項6

2）の記載に従うこと。

②添付資料一覧．添付する資料名をチェックするとともに、具体的な資料名を記載し、それを特定す

るために必要な作成年月日及び版表示を記載する（特定できれば両方記載する必要はない）。

例えば、治験実施計画書であれば適宜改訂がなされることから、作成年月日や版表示は通常記

載されるが、予定される治験費用に関する資料であれば資料名を明確に記載すれば資料が特

定される場合が多〈、その場合、作成年月日や版表示は不要である。なお、作成年月日、版表示

の記載が不要である場合には“なし”と記載する。

③添付資料一覧．治験薬概要書：医薬品の場合は治験薬概要書等、医療機器の場合は治験機

器概要書等の資料名を記載する。

④添付資料一覧．治験分担医師となるべき者の氏名を記載した文書（氏名リスト）として「治験分

担医師・治験協力者リスト』（（医）書式2）を代用することができる。

⑤添付資料一覧その他被験者に配布する資料（被験者日誌等）、開発業務受託機関の業務
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範囲に関する資料、同種同効薬に関する資料（医薬品の場合）、類似医療機器に関する資料

（医療機器の場合）等添付する資料名を記載する。

（医）書式4（治験審査依頼書）

①審査事項（添付資料）：該当する項目をチェックする。なお、その他の事項がある場合は「その

他』をチェックするとともにその具体的な内容を簡潔に記載する。

②「安全性情報等に関する報告書」（（医）書式16）を、自ら治験を実施する者が実施医療機関の

長に加えて、治験審査委員会にも同時に提出した場合においては、「安全性情報等に関する

報告書J（（医）書式16)1こ関する事項に限り、実施医療機関の長が治験審査委員会に文書に

より通知したとみなし、（医）書式4の作成は不要である。

（医）書式5（治験審査結果通知書）

①審査事項（審査資料）．該当する項目をチェックし、審査した資料等の日付を記載する。

②審査区分：審査日：治験審査委員会開催日を記載する。審査終了日：迅速審査が終了した

日を記載する。

③審査結果：該当する項目をチェックするロ複数の事項を審査し、それぞれで審査結果が異なる

場合、結果区分毎に通知書を発行する方法や同じ通知書上で適宜書き分ける方法等がある。

④委員区分：以下の区分により番号で記載する。

①非専門委員

②実施医療機関と利害関係を有しない委員（①に定める委員を除〈）

③治験審査委員会の設置者と利害関係を有しない委員（①に定める委員を除く）

④①～③以外の委員

⑤出欠：出席した委員（当該治験に関与しない）を“0”、出席した委員（当該治験に関与するため

、審議及び採決には不参加）を“ーペ欠席した委員を“×”と記載する。

⑤迅速審査の場合、審査した委員名を治験審査委員会委員出欠リストに記載する。委員数が少

ない場合には1枚目の備考欄に委員名等必要事項を記載してもよい。

⑦一枚目と二枚目Iま、一連の文書であり岡田の作成日を記載する。

⑧備考（一枚目）：承認であってもコメントがある場合等特記すべき事項がある場合のみ記載す

る。

⑨備考（二枚目）・委員長等を記載する必要がある場合等特記すべき事項がある場合のみ記載す

る。

⑩「安全性情報等に関する報告書」（（医）書式16）を、自ら治験を実施する者が実施医療機関の

長に加えて、治験審査委員会にも同時に提出した場合においては、「安全性情報等に関する

報告書」（（医）書式16)1こ関する治験を継続して行うことの適否についての意見に限り、治験

審査委員会は実施医療機関の長に加えて自ら治験を実施する者にも（医）書式5をもって、意

見をのべることができ、実施医療機関の長が自ら治験を実施した者に通知したものとみなす。

⑪上記⑩の手順について合意が得られ、さらに自ら治験を実施する者、治験審査委員会、実施

医療機関の長の了解により、実施医療機関名及び長の職名は「各実施医療機関の長Jと記載

しでもよい。

⑫治験審査委員会の決定と実施医療機関の長の指示が同じである場合には、（医）書式5の表下

の欄を使用することができる。異なる場合には「治験に関する指示・決定通知書J（（医）参考書

式1）を使用する。
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（医）書式6（治験実施計画書等修E報告書）

①「修正の上で承認』の条件・理由等・「治験審査結果通知書』（（医）書式5）の「承認』以外の場

合の理由等（治験審査委員会の決定と実施医療機関の長の指示が同じである場合）、又は「治

験に関する指示・決定通知書』（（医）参考書式1）（治験審査委員会の決定と実施医療機関の長

の指示が異なる場合）の該当欄の内容を記載する。

②対応内容・内容（必要に応じて添付される改訂後の治験実施計画書等を特定するための情報

（作成年月日や版表示）を含む）を具体的かつ簡潔に記載する。

③修正の上で承認との通知であることから治験審査委員会からの指示・決定事項が適切に修正

されていることを当該医療機関の長が確認できれば通常、治験審査委員会で再度審議する必

要はない。なお、取扱いは各医療機関の標準業務手順書に基づく。

（医）書式8.（緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱に閲する報告書）

①逸脱した理由等：逸脱した理由に加え、その逸脱に対してとった措置及び再発防止策等を具

体的かつ簡潔に記載するとともに、必要に応じ、資料を添付する場合I士、その資料を特定す

るために必要な情報（資料名、作成年月目、版表示等）を記載する。

② GCP上、（医）書式8［こ記載される以外の逸脱については治験責任医師文は治験分担医師が

記録しておくこと（診療録等から確認できれば問題はなく、当該事項の記録を目的とした文書

を別途作成することを求めた記載ではない）は求められているが実施医療機関の長に報告す

る必要はない。

（医）書式10（治験に関する変更申情書）

①変更文書等：

該当する項目をチェックする。

治験分担医師に関しては追加及び削除があった場合は（医）書式10を用いた申請が必要

である。所属又は職名、氏名の変更等治験体制に影響がない場合には申請は必要ない。

②変更内容：変更の内容を具体的かっ簡潔に記載する。

③添付資料：添付する資料が特定できる情報（資料名や版表示、作成年月日等）が分かるように

記載する。

（僅）書式11 （治験実施状況報告書）

①実施例数：医薬品の場合l主治験薬の投薬例数を、医療機器の場合は治験機器の使用例数を

記載する。また、括狐肉に投薬例数（使用例数）の完了例及び中止例を肉数で記載する。

②治験実施状況・主に安全性、 GCPの道守状況について簡潔に記載する。通常、重篤な有害事

象、治験実施計画書からの特記すべき逸脱等がない場合は、有害事象の発現例数と安全性に

対する評価、緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱件数とGCP遵守状況に

対する評価を簡潔に記載する。

（医）書式12-1.-2（重篤な有害事象に関する報告書）

①（医）書式12-1,-2［ま医薬品の治験に使用する。

②タイトル・当該有害事象の報告が第何報目か記載する。

③第一報は（医）書式121.に必要事項を記載する。第一報につき、詳細記載がない場合には、添
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付資料欄には“なし”と記載する。

④第一報提出後、より詳細な情報を報告する場合には（医）書式12-1に必要事項を記載じ、更に添

付資料欄lこ“（医）書式12-2のとおり”と記載して、（医）書式12-2を添付する。必要があればあ

（医）書式12-2以外の資料を添付してもよいロ

⑤当該治験の症例報告書の記載事項を参考に生年月日（年のみ、年月のみ可）、年齢のいずれ

かは記載する。

⑥月経日・必要な場合に記載する。

⑦治験薬に関する情報：治験薬：盲検下の場合Iま“本剤（盲検下）”、被験薬は“本剤”、対照薬は

“その他”をチェックする。薬青lj名がわかっている場合には、薬剤名を記載する。

⑧有害事象との函果関係：医薬品のGCPガイダンス第2条15(10）を参考に判断するロ

⑨治験薬に関する情報：事象発現後の措置：当該有害事象発現時に治験薬の投与を既に終了し

ている場合I立、“該当せず”をチェックする。

⑩重篤な有害事象発現時に使用していた薬剤：用法・用量が変更された場合にはその投与期間

がわかるよう記載するロこの場合、新しい欄を使用してもよい。

⑪コメント：書式に記載された事項の他、盲検の場合には開鍵の有無等について記載する。

（医）書式14 （重篤な有害事象及び不具合に関する報告書）

①（医）書式14は医療機器の治験に使用する。

②タイトル：当該有害事象等の報告が第何報目か記載する。

③当該治験の症例報告書の記載事項を参考に生年月日（年のみ、年月のみ可）、年齢のいずれ

かは記載する。

④適応期間：適応を終了している場合は日付記載欄をチェックし、具体的な日付を記載する。適応

中の場合には「適応中」をチェックする。

⑤有害事象等発現後の措置：有害事象等が発生した場合にとった措置について具体的に記載す

る。

⑥不具合が発生した医療機器・治験機器に不具合が発生した場合lま『治験機器」をチェックする。

それ以外の医療機器に不具合が発生した場合は「その他』をチェックし、当該機器の種類等名

称を具体的に記載する。可能な限り医療機器のロット番号を記載する。

⑦因果関係・有害事象と治験機器：有害事象と治験機器の因果関係について該当欄をチェックす

る。なお、有害事象が発現していない場合Iま「該当せず」をチェックする。

⑧因果関係：不具合と治験機器：不具合と治験機器の因果関係について該当欄をチェックする。

⑨因果関係・有害事象等とその他の事項．有害事象や不具合との因果関係が否定できない事項

があれば当該欄をチェックし、その具体的内容を記載する。

⑩コメント：書式に記載された事項の他、盲検の場合には関鍵の有無等について記載する。

（医）書式16（安全性情報等に関する報告書）

①安全性情報等の概要（上段）：未知の副作用等儒別症例報告を行う場合には該当する項目を

すべてチェックする。

②安全性情報等の概要（下段）：年次報告、研究報告、措置報告等を行う場合には該当する項目

をすべてチェックする。

③自ら治験を実施する者の見解：該当する項目をチェックする。

④添付資料：添付する資料名を記載する。
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⑤備考：特記すべき事項がある場合、記載する。

⑤あらかじめ、自ら治験を実施する者、治験審査委員会及ぴ実施医療機関の長の合意が得られ

ている場合においては、自ら治験を実施する者は実施医療機関の長に加えて、治験審査委員

会にも同時に提出することができる。この場合においては、実施医療機関の長が治験審査委

員会に文書により通知したものとみなし、書式4の作成lま不要である。

⑦治験調整医師又は治験調整委員会が情報をとりまとめ自ら治験を実施する者に情報を提供し

ている場合は、各自ら治験を実施する者は、他の実施医療機関の治験責任医師に提出する

必要はない。

｛医）書：式17（治験終了（中止・中断）報告書）

①終了、中止、中断チェックボックス：該当する項目をチェックする。

②実施例数．医薬品の場合は治験薬の投薬例数を、医療機器の場合は治験機器の使用例数を

記載する。

③治験結果の概要等：記載欄が不足する場合にl立、“男I］紙のとおり”等と記載して別紙を添付して

もよい。なお、別紙の形式は問わない。

（医漕式18（開発の中止等に関する報告書3
①文書の保存期間等・該当する項目をチェックし、必要事項を記載する。

②報告事項「製造販売承認の取得』又は「再審査結果の通知』の場合には、治験審査委員会への

報告要否は実施医療機関の長及び治験審査委員会の協議により決定する。

（医）参考書式1（治験に関する指示開決定通知書）

③（医）参考書式1は「治験審査結果通知書』（（医）書式5）において、治験審査委員会の決定と実施

医療機関の長の指示が異なる場合に使用する。

④審査事項（審査資料）：該当する項目をチェックする。

⑤取扱い：該当する項目をチェックする。

⑥「取扱い」の条件・理由等具体的かつ簡潔に記載する。

（医）参考書式2（直接閲覧実施連絡票）

①通常、直接閲覧についてはその都度改めて書面のやりとりは不要である。しかしながら、実施

日時等に誤解が生じないよう何らかの担保が必要であり、それを書面で行う場合においては

（医）参考書式2を使用する。前述の理由より、（医）参考書式2のやりとりは実務者聞で行われ

るものであることから書面の宛先は実施医療機関の事務局、差出人は直接閲覧実施予定者

（複数の場合はそのうちの代表）である。なお、（医）参考書式2は治験審査委員会で審議、報告

されるべきものではない。

②閲覧者連絡先：複数で訪問する場合、代表者（閲覧申込者）の情報を記載する。なお、電子力ル

テの閲覧等特段の理由により、医療機関側で事前に閲覧者を特定しておく必要がある場合に

は、備考欄にすべての閲覧予定者（氏名、所属部署等必要な情報）を記載する。また、連絡手

段としてTEL、FAX、Emailが記載されているが当該医療機関との連絡手段として使用しているも

ののみを記載する。

③立会人欄：該当する項目をチェックする。「治験分担医師J,r治験協力者」、「その他」をチェック

した場合にはその氏名等立会人を特定するための情報を備考に記載する。
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④対象となる被験者の識別コード：直接閲覧対象文書等が同じであれば一つの欄に複数のコード

又はXX-1～XX-20等コードの範囲を記載する。

⑤！治験事務局（窓口）担当者連絡先：連絡手段としてTEL、FAX、Emailが記載されているが当該閲

覧者との連絡手段として使用しているもののみを記載する
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