
様式2-3
西暦　　　年　　月　　日
重篤な有害事象に関する報告書（第　　報）
日本精神薬学会理事長　殿
研究責任者
施設名：

職　名：
氏　名：　　　　　　　　　　　　　　　印
下記の臨床研究において、重篤と判断される有害事象を認めたので報告します。
記

	審査結果通知番号
	

	研究課題名
	


	報告内容
	1．有害事象の内容
2．発生場所：□自施設　□他の共同研究施設（施設名：　　　　　　　　　　　　）　＊他の共同研究施設の場合は、以下共同研究施設からの報告書類の添付も可
3．発生日：西暦　　　年　　月　　日
4．重篤と判断した理由：
5．臨床研究と因果関係の評価
　□関連あり　　　□関連が疑われる　　　□関連なし
6．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


	共同研究施設
への周知等
	1．共同研究施設： □無　□有（自施設を含む総施設数　　　　施設）
＊最新の医療施設リストを提出すること
2．当該情報周知の有無： □無　□有
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