研究
新たな安全性に関する報告書

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　西暦　　年　　月　　日
　 eq \o\ad(名古屋市立大学病院長,　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　) 　様

責任医師
氏名　　　　　　　　　　　　　　　
『他施設で発生した重篤で予測できない有害事象』を入手しましたので、以下のように報告いたします。

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　記

	臨床研究の課題名
	

	対象被験者の診療科名
	

	分担医師の氏名
	

	使用医薬品・医療機器

（組成・規格・名称 等）
	 

	実施予定期間
本院の実施状況
	(西暦)　 　 年　　 月　　 日～(西暦)　 　  年　　 月　　 日

本院の目標症例数：　　　　　例（　実施計画書全体：　　　　　例　）
実施中：　　　　例、　実施済：　　　　例、　未実施：　　　　例

	【責任医師の見解】

	当該有害事象との因果関係
	· 明らかに関連あり

· 多分関連あり

· 否定できない

· 関連なし

· 評価材料不足
	＜理由＞



	現在の「実施計画書」

での試験継続の妥当性
	· 妥当

· 修正必要

· 中断・中止必要
	＜理由もしくは修正必要内容＞



	「説明・同意文書」

改訂の必要性
	· 改訂必要

· 改訂不要
	＜理由もしくは修正必要内容＞



	添付資料
	□　研究事務局から送付された安全性情報


※ 病院長が本書式を受理しIRB審査を依頼する場合、当該研究の「変更審査申請書」と読み替えます。
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