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1．目的と適用範囲 

 本手順書は、治験実施中に治験使用薬との因果関係に関わらず被験者に緊急事態が発生し

た場合、実施医療機関の長、治験責任医師、治験分担医師及び治験協力者が対応すべき業務

手順を定める。 

 

2．緊急対応手順 

実施医療機関の長は、医療上やむを得ない事情による救命救急的な緊急時の措置を講ずる

ために被験者の緊急搬送先を確保する。 

治験責任医師及び治験分担医師が現場に在席している場合には、治験責任医師及び治験分

担医師の指示に従う。 

治験責任医師及び治験分担医師が不在の場合（休診日、夜間等）は下記の「緊急対応フロ

ーチャート」に従い可及的速やかに対処する。 

 

緊急対応フローチャート 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

被験者(関係者を含む)から連絡を受けた

者が治験責任医師又は治験分担医師へ

連絡する。 

被験者(関係者を含む)から治験責任医師

又は治験分担医師が連絡を受ける。 

被験者の自他覚症状 

治験責任医師又は治験分担医師は被験者の

有害事象を確認する。 

治験責任医師又は治験分担医師は、被験者を診察する医師又

は下記の緊急搬送の医療機関と連絡をとる。 

治験責任医師又は治験分担医師は、緊急対応した医師へ治験

情報を提供する。また、被験者に対する治療内容及び経過に

関する情報を入手する。 

治験責任医師又は治験分担医師は、入手した治療内容及び経

過情報を実施医療機関の長へ報告する。当該事象が重篤な有

害事象に該当する場合は、治験標準業務手順書に従い、治験

依頼者等にも報告する。 
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緊急搬送先 1： 新京都南病院  

緊急搬送先 2： 社会福祉法人京都社会事業財団 京都桂病院  

緊急搬送先 3： 医療法人同仁会(社団) 京都九条病院  

 

附則 
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