	様式A-6(2)

	臨床研究番号
	


（研究責任者→病院長）


西暦　　　　年　　　　月　　　　日
重篤な有害事象に関する報告書（第二報以降）
（第　　報）
北海道大学病院長　殿
自主臨床研究責任者
所　属：

氏　名：

下記の（□予測できる　□予測できない*1）重篤と思われる有害事象を認めたので報告します。

記
	自主臨床研究
課　題　名
	

	研究
の
種類*2
	侵襲の
有無
	□侵襲（軽微な侵襲を除く）を伴う　□軽微な侵襲を伴う　□侵襲を伴わない

	
	介入の
有無
	□介入を行う研究　□介入を行わない研究


重篤な有害事象等発現者の情報    

	重篤な有害事象等

発現者の区分
□研究対象者
□その他（　　　　　　　）
	体重：      kg

身長：      cm
	生年月日（西暦年/月/日）：
      /    /     

(胎児週齢    週)
	同意取得日（西暦年/月/日）：
      /    /     

	識別コード：

（胎児/出生児の場合は研究対象者（親）の識別コード）
	性別：
  □男 □女
	原疾患・合併症


重篤な有害事象等に関する情報
	有害事象等名(診断名)
	

	
	□予測できるもの
□予測できないもの

	 eq \o\ad(有害事象発現日,　　　　　　　　　)
	西暦　　　　年　　　　月　　　　日

	重篤と判断した理由
（複数選択可）
	□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
□上記に準じて重篤

	因果関係
	□ definite（明確に） □ probable（おそらく，十中八九は）

□ possible（ありうる）
	→因果関係あり

	
	□ unlikely（ありそうにない）　□ not related（関係ない）
	→因果関係なし

	
	□ unassessable（評価不能）
	→不明

	有害事象の転帰
転帰日
	転帰日: 西暦　　　　年　　　　月　　　　日
□回復　□軽快　□未回復  □後遺症あり　□死亡　□不明

	死亡例の場合

死亡日
	死亡日: 西暦　　　　年　　　　月　　　　日　　死　因：
剖検所見：□あり 　□なし　　
死因と考えられる主な所見：


*1予測できない重篤な有害事象，とは，重篤な有害事象のうち，研究実施計画書，同意説明文書，研究に用いる医薬品の添付文書等において記載されていないもの又は記載されていてもその性質若しくは重症度が記載内容と一致しないものをいう。なお，未承認医薬品・医療機器を用いる研究では，研究実施計画書に記載された当該医薬品・医療機器の概要も予測可能性の判断要素とすることができる。
*2「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」対象の場合に記載する。
注1）他の研究機関と共同で侵襲を伴う研究を実施している場合には，当該機関の研究責任者に対し，当該有害事象の発生に係る情報を共有すること。
注2）侵襲（軽微な侵襲を除く。）を伴う研究であって介入を行うものの実施において，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には，総長を通じて厚生労働大臣への報告が必要となります。
	

	西暦年/月/日
	有　害　事　象　の　発　現　状　況，　発　症　及　び　処　置　等　の　経　過

（試験薬等の投与状況など，研究参加中，どのタイミングで発現したかについてもお示しください）

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	事　象　発　生　後　の　当　該　症　例　に　対　す　る　措　置

	□あり　
□研究中止(中止日：西暦　　　　／　　　　／　　　　)　
□研究中断(中断日：西暦　　　　／　　　　／　　　　)，再開日：西暦　　　　／　　　　／　　　　)
□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
□なし

	当　該　研　究　と　の　因　果　関　係　に　関　す　る　所　見

	


効果安全性評価委員会への報告
	効果安全性評価委員会の設置
	□あり　　　□なし

	評価状況
	□評価済*　　　□未評価（予定時期：西暦　　　　／　　　　／　　　　）


*評価結果を添付すること。
当該有害事象に対する措置
	新規症例登録の中止
	□あり　　　□なし

	同意説明文書の改訂
	□あり　　　□なし

	他の研究対象者への
再同意
	□あり　　　□なし


共同研究機関への報告

	共同研究機関
	□あり　　　□なし

	共同研究機関への
当該事象の報告
	□報告済　　□未報告　 
□報告不要（理由：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）


