[bookmark: _GoBack]他施設における重篤な有害事象報告書
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
下記の臨床研究において、他の施設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








＊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
image3.emf
研究計画書及び同意説明文・同意書等の改訂の必要性：　 □あり　　□なし

研究継続の可否：　□継続　　□中止

見解：

当院の研究責任者の見解


Microsoft_Excel_______2.xlsx
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		当院の研究責任者の見解 トウイン ケンキュウ セキニン シャ ケンカイ

		研究計画書及び同意説明文・同意書等の改訂の必要性：　 □あり　　□なし ケンキュウ ケイカクショ オヨ ドウイ セツメイブン ドウイショ トウ カイテイ ヒツヨウ セイ

		研究継続の可否：　□継続　　□中止 ケンキュウ ケイゾク カヒ ケイゾク チュウシ

		見解： ケンカイ
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受 付 番 号 ：日光：　　　　　　　

研 究 課 題 名 ：

※詳細は代表施設等から提出された安全性情報を添付して下さい。

重篤な有害事象名：
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		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

		重篤な有害事象名： ジュウトク ユウガイジショウ メイ

				※詳細は代表施設等から提出された安全性情報を添付して下さい。 ショウサイ ダイヒョウ シセツ トウ テイシュツ アンゼンセイ ジョウホウ テンプ クダ
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試験薬・医療機器名：

試験薬・医療機器との因果関係

因果関係について：

※試験薬・医療機器を使用しない研究については、本研究は医薬品（又は医療機器）を対象としないと記載

して下さい。
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		試験薬・医療機器との因果関係 シケン ヤク イリョウ キキ インガ カンケイ

		試験薬・医療機器名： シケン ヤク イリョウ キキ メイ

		因果関係について： インガ カンケイ

				※試験薬・医療機器を使用しない研究については、本研究は医薬品（又は医療機器）を対象としないと記載して下さい。 シケン ヤク イリョウ キキ シヨウ ケンキュウ ホンケンキュウ イヤク ヒン マタ イリョウ キキ タイショウ キサイ クダ






