	
	管理番号
	



	区分
	□人医学系研究　□ヒトゲノム

	
	□その他(　　　　　　　　)


 (自主)書式８

西暦　　　年　　　月　　　日
重篤な有害事象に関する報告書(第　報)
研究機関の長

(研究機関名)(長の職名)　殿
研究責任者
所　属：
氏　名：　　　　　　　印

下記のとおり、人医学系研究等において、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
	課題名
	

	研究登録ＩＤ
	*臨床研究計画公開データベースより付与された登録ＩＤを記載する


	報告内容
	①発生機関：□自施設　□他の共同研究機関(機関名：　　　　　　　　　　)
＊他の共同研究機関の場合は、以下共同研究機関からの報告書類の添付も可

	
	②有害事象発生日：西暦　　　　年　　月　　日

	
	③識別コード(自施設の場合)：

	
	④有害事象名

	
	⑤重篤と判断した理由：
□①死に至るもの

□②生命を脅かすもの

□③治療のための入院又は入院期間の延長が必要となるもの

□④永続的又は顕著な障害・機能不全に陥るもの

□⑤子孫に先天異常を来すもの
□⑥その他医学的重大な事象(　　　　　　　　　　　　　　　　　)

	
	⑥因果関係：　□①有　□②無

	
	⑦予測性：　□①予測できる　□②予測できない

	
	⑧研究として実施した侵襲・介入の内容：

	
	⑨経過、転帰：

	有害事象に

対する措置
	１．新規登録の中断の有無　：□無　□有

２．同意説明文書改訂の有無：□無　□有

３．他の被験者への再同意等：□無　□有

	共同研究機関

への周知等
	１．共同研究機関：□無　□有(自施設を含む総機関数　　　　機関)
＊最新の医療機関リストを提出すること

２．当該情報周知の有無：□無　□有
３．周知の方法(　　　　　　　　　　　　　　　　)

	備考
	



