[bookmark: _GoBack]重篤な有害事象に関する報告書（第　　報）
年　　　月　　　日
獨協医科大学日光医療センター
病院長　殿
申請者
所属・職名　　　　　　　　　　　　
氏名　　　　　　　　　　　　　　印
連絡先　PHS　内線　　　　　　
所属長
氏名　　　　　　　　　　　　　　印
現在実施中の研究において下記の重篤と思われる有害事象を認めたので報告します
記


＊倫理委員会での審議の結果追加報告を求める場合有り又は本審査にて審議の場合有り
image1.emf
受 付 番 号 ：日光：　　　　　　　

研 究 課 題 名 ：

審査結果通知書日： 年 月 日

2.有 害 事 象 名 ：

3.有害事象発現日： 年 月 日

□死亡 □生命を脅かすもの□入院又は入院期間の延長

□障害又は障害に繋がるおそれ□先天異常

5.予期しない有害事象：□既知 □未知

➝

介入研究で侵襲有りの場合は厚生労働省に報告する

年 月 日

□回復 □軽快 □未回復 □死亡 □不明 □後遺症有り

7.有害事象との因果関係：□無 □有　

➝

詳細報告書の作成

8.7を判断した理由：

9.事象発現後の措置：□中止 □変更無 □不明 □減量 □増量 □該当せず

10.9 と し た 理 由 ：

11.研 究 参 加 期 間 ：□参加中 □終了

12.発 生 機 関 ：□自施設 □他施設

➝

他施設における重篤な有害事象報告書の作成

□有

➝

□主施設　□分担施設 □無

（有

➝

□研究代表者に通知済み□各施設の研究責任医師に通知済み）

14.そ の 他 ：

13.共 同 研 究 機 関 ：

4.重篤と判断した理由：

6.有害事象の転帰：

1.
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		1.		受付番号： ウケツケバンゴウ		日光：　　　　　　　 ニッコウ

				研究課題名： ケンキュウ カダイ メイ

				審査結果通知書日： シンサケッカツウチショ ビ				年 ネン				月 ツキ		日 ニチ

		2.		有害事象名： ユウガイジショウ メイ

		3.		有害事象発現日： ユウガイジショウ ハツゲン ビ				年 ネン				月 ツキ				日 ニチ

		4.		重篤と判断した理由： ジュウトク ハンダン リユウ		□死亡 シボウ		□生命を脅かすもの セイメイ オビヤ				□入院又は入院期間の延長 ニュウイン マタ ニュウイン キカン エンチョウ

						□障害又は障害に繋がるおそれ ショウガイ マタ ショウガイ ツナ						□先天異常 センテンイジョウ

		5.		予期しない有害事象： ヨキ ユウガイ ジショウ		□既知 キチ		□未知➝介入研究で侵襲有りの場合は厚生労働省に報告する ミチ カイニュウケンキュウ シンシュウ ア バアイ コウセイロウドウショウ ホウコク

		6.		有害事象の転帰： ユウガイ ジショウ テンキ				年 ネン				月 ツキ				日 ニチ

						□回復 カイフク		□軽快 ケイカイ		□未回復 ミカイフク		□死亡 シボウ		□不明 フメイ		□後遺症有り コウイショウ ア

		7.		有害事象との因果関係： ユウガイ ジショウ インガ カンケイ		□無 ム		□有　➝詳細報告書の作成 アリ ショウサイ ホウコク ショ サクセイ

		8.		7を判断した理由： ハンダン リユウ

		9.		事象発現後の措置： ジショウハツゲン ゴ ソチ		□中止 チュウシ		□変更無 ヘンコウ ナシ		□不明 フメイ		□減量 ゲンリョウ		□増量 ゾウリョウ		□該当せず ガイトウ

		10.		9とした理由： リユウ

		11.		研究参加期間： ケンキュウ サンカ キカン		□参加中 サンカチュウ		□終了 シュウリョウ

		12.		発生機関： ハッセイ キカン		□自施設 ジ シセツ		□他施設➝他施設における重篤な有害事象報告書の作成 タシセツ タシセツ ジュウトク ユウガイ ジショウ ホウコクショ サクセイ

		13.		共同研究機関： キョウドウ ケンキュウ キカン		□有➝□主施設　□分担施設 アリ シュ シセツ ブンタン シセツ						□無 ナシ

						（有➝□研究代表者に通知済み アリ ケンキュウダイヒョウシャ ツウチ ズ						□各施設の研究責任医師に通知済み） カク シセツ ケンキュウ セキニンイシ ツウチ ズ

		14.		その他： タ






