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他の機関における重篤な有害事象報告書
下記の臨床研究において、他の機関における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

研究課題名
○○

重篤な有害事象名
事象名：○○　　　（詳細は別紙参照）	Comment by 刀川: 代表機関等から発行された安全性情報を添付してください。

臨床研究用医薬品等との因果関係	Comment by 刀川: 発現した事象と臨床研究用医薬品等との因果関係についてお示しください。
また、医薬品ではなく医療機器を用いる研究においては、左記項目名は「臨床研究用医療機器との因果関係」へとご変更いただき、機器との因果関係についてお示しください。
なお、医薬品又は医療機器を用いない研究において重篤な有害事象が発現した場合には「該当せず」をご選択ください。
アイテムを選択してください。

当院の研究責任者の見解	Comment by 刀川: 研究代表者等からの見解も示されているかと思いますが、それらの情報を受けた上で、以下についてのご見解をお示しください。
〇研究計画書及び説明・同意文書等の
　改訂の必要性
〇研究継続の可否

例1
本事象は〇〇の副作用により発現したものと考え、臨床研究用医薬品との因果関係は有りと判断しました。当該報告を受け、研究計画書及び説明同意文書の改訂は不要であるが、研究継続は困難と考えます。
例2
本事象は〇〇の副作用により発現したものと考え、臨床研究用医薬品との因果関係は有りと判断しましたが、速やかに軽快しております。当該報告を受け、研究計画書及び説明同意文書の改訂は不要であり、研究継続は問題ないと考えます。
例3
本事象は原疾患の悪化に伴い発現したものと考え、臨床研究用医薬品との因果関係は無いと判断しました。当該報告を受けての、研究計画書及び説明同意文書の改訂は不要であり、研究継続は問題ないと考えます。
○○

