[bookmark: _GoBack]（別紙様式1）
重篤な有害事象報告書
令和　　年　　月　　日
浜松医科大学長　殿
以下の研究実施中に発生した重篤な有害事象について、下記の通り報告します。
【研究責任者】
所属：
職・氏名：
連絡先（TEL）：
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（e-mail）：

	研究番号
	

	研究課題名
	



１．報告内容
	（1）発生機関
	□自施設　　□他の共同研究機関　（機関名：　　　　　　　　　　）

	（2）重篤な有害事象名
	事象名：　　　　　　　　　　　　
	（発生日：　　　年　　月　　日）

	（3）重篤と判断した理由
	☐ 死に至るもの
☐ 生命を脅かすもの
☐ 治療のための入院または入院期間の延長が必要となるもの
☐ 永続的または顕著な障害・機能不全に陥るもの
☐ 子孫に先天異常を来すもの

	（4）研究との因果関係
	☐ 明らかに関係あり
☐ おそらく関係あり
☐ 関係がありうる
☐ おそらく関係なし
☐ 関係なし

	（5）転帰
	☐ 回復　　☐ 軽快　　☐ 未回復　　☐ 後遺症あり　　☐ 死亡

	（6）予測
	☐ できる　☐ できない

	（7）経過
（原疾患名、処置等を含む）
	





	（8）事象発生後の措置
（再同意、新規登録中断等）
	





２．倫理委員会での審査および共同研究機関への周知について
	（1）倫理委員会での審査
	☐ 他の倫理委員会で審査済　　　　　　　　　　□ 審査していない
（審査委員会名：　　　　　　　　　　　　）
（審査日：　　　　　　　　年　　月　　日）
（審査結果：　　　　　　　　　　　　　　）

	（2）共同研究機関への周知
	□ 周知済み（周知方法：　　　　　　　　 ）
□ 未周知　　　□ 単機関の研究



３．研究継続の可否について
	研究継続の可否の判断
	☐ 継続可能　　□ 一時停止・中止が必要　　□ プロトコル改訂が必要
（判断した理由：　　　　　　　　　　　　）




以上
【注意事項】
・略語や英語表記の単語については、日本語または日本語表記との併記で記載すること。
・委員会審査の際に一般の委員にも理解しやすい記載となるよう、使用する用語等に留意すること。
・以下に該当する場合、別紙様式2により研究責任者が厚生労働大臣へ対応の状況及び結果を報告する必要があります。
○介入を行う研究である。
○侵襲（軽微な侵襲を除く。）を伴う研究である。
○予測できない重篤な有害事象である。
○当該研究との直接の因果関係が否定できない重篤な有害事象である。
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