
年      月      日
重篤な有害事象に関する報告書（第　　報）
弘前大学大学院医学研究科倫理委員会委員長　殿
研究責任者所属氏名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
下記の臨床研究において，以下のとおり重篤と判断される有害事象を認めたので報告します。
記
	研究名称
	（承認番号：　　　　）


	有害事象発生日
	令和○年○月○日

	有害事象発生者の情報
	性別，年齢，身長体重，過敏症の有無等

	 eq \o\ad(有害事象の概要,　　　　　　　　　)

	・発生の状況（場所，場面，発覚の経緯）
・研究に用いた医薬品の名称，投与期間，用法・用量）
・研究に用いた医療機器・手技等の名称，使用期間
・有害事象の具体的内容

	
	重篤と判断した理由

□死亡　　　□死亡のおそれ　　　□入院又は入院期間の延長が必要

□永続的又は重大な障害・機能不全に陥るおそれ　□先天異常をきたすもの

□その他重篤と判断（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	
	予測の可能性　　□可能（研究計画書，ICF又は医薬品添付文書に記載）　　□不可能

	
	因果関係

□関連あり　□おそらく関連あり　□関連あるかもしれない　□関連なし　
□不明
上記判断の理由


	措置および経過・転帰

	・発生後の措置（中止，変更せず，不明，減量，増量）※減量/増量後の用法・用量
・その後の転帰（回復，軽快，未回復，後遺症あり，死亡，不明）



	倫理委員会使用欄
	審査結果：□継続可　　□継続可（研究計画の変更が必要）　□中止　□その他
変更内容等：
続報の要否：　□要　　□否


※研究計画書に基づき，効果安全性評価委員会を設置している場合は，その審査結果について添付すること。
