別記様式第５号の１

重篤な有害事象等報告書

□　初回報告　　　□続報（第　　　　報）

令和　　年　　月　　日

　　医歯薬学総合研究科長　殿

所属　　　　　　　　　　　　　

職名　　　　　　　　　　　　　

研究責任者　　　　　　　　　　印

連絡先担当者名

E-mail

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　電話番号（内線/PHS）

下記の研究において重篤と判断される有害事象を認めたので報告します。つきましては，当該研究の継続の可否について審査をお願いいたします。
	１　許可番号
	

	２　課題名
	

	３　臨床研究
登録番号
	
	登録先
	□　UMIN

□　JAPIC

□　JMA　CCT


重篤な有害事象に関する情報

	４　有害事象名
	
	□　既知

□　未知

	５　発現日
	

	６　重篤と判断した
理由
	□　死に至るもの　　□　生命を脅かすもの

□　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

□　永続的又は顕著な障害・機能不全に陥るもの

□　子孫に先天異常を来すもの

□　その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	７　有害事象の転機日
	

	８　有害事象の転帰
	□回復　□軽快　□未回復

□後遺症あり　□死亡　□不明


９　経過：有害事象発現時までの詳細な経過，有害事象に対する処置，転帰及び関連情報を含む症例の概要を記載すること。
	　年月日
	内容

	
	

	
	

	
	


１０　当該研究との因果関係

	因果関係
	□関連あり

□関連は否定できない

□関連なし

	コメント


	


１１　今後の対策：今回の有害事象をふまえた今後の対策について具体的に記載すること。
	


１２　死亡例の場合

	剖検の有無
	□　無　　□　有

	
	推定又は確定した死因：




１３　共同研究機関への周知

	共同研究機関
	□　無　　　□　有（総機関数（自施設含む）　　　　　機関）

	当該情報の周知（有の場合のみ記載）
	□　済　　　□　未


１４　厚生労働大臣への報告の必要性
（予測できない重篤な有害事象が発生し，当該研究との直接の因果関係が否定できない場合）

	□　無　　□　有

	厚生労働大臣への報告状況（有の場合のみ記載）
	□　済　　　□　未


１５　添付資料
	□　無　　□　有

	（有の場合のみ添付資料の概要を記載すること。）
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