様式８号

	整理番号
	

	受付年月日
	


重篤な有害事象報告書（第　報）
令和　年　月　日

日本栄養治療学会　理事長　殿
研究責任者　　　　　　　　　　
職名：　　　　　　　　　　

氏名：　　　　　　　　　　

連絡先：電話番号（　　　　　　　　　　）
携帯（　　　　　　　　　　）
E-mail(                   ) 

　　　　　　　　　　　　　　　　　
下記の研究課題において、重篤な有害事象が発生したので報告いたします。

	1.臨床研究の名称
	

	2.研究責任者所属・職・氏名


	


	3.申請日
	令和　　年　　月　　日　

	4.承認番号
	倫理審査承認番号　　　　　番

	5.承認年月日
	令和　　年　　月　　日　

	6.研究期間
	令和　　年　　月　　日　～　令和　　年　　月　　日

	7.臨床研究登録ID
	(臨床研究計画公開データベースより付与された登録IDを記入)

	8.有害事象発生日時
	令和　　年　　月　　日　　　　　時　　分

	9.発生機関
	□　自施設　　□　他の共同研究機関（機関名：　　　　　　）

□　その他（機関名：　　　　　）

	10.重篤な有害事象名・経過


	有害事象名：

重篤と判断した理由：

介入の内容と因果関係：

経過と転帰：



	11.重篤な有害事象に対する措置
	研究の中断：

説明同意文章の改訂：

他の被験者への再同意：

その他：

	12.共同研究機関への周知
	共同研究機関の有無　□無し　□有り（自施設を含む総機関数）
当該情報周知の有無　□無し　□有り

	13.生命倫理委員会に審議を依頼する点
	


経過：重篤有害事象発生までの詳細な時間経過、当該有害事象に対する措置、転帰及び関連情報を含む症例の概要を記載する。

	西暦年/月/日
	内容

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	


コメント：介入との因果関係の判断根拠、並びに、重篤な有害事象等の診断、重篤性、併用治療との相互作用等について記載する。

	


倫理委員会の審査（倫理委員会使用欄）
	審査した倫理審査委員会専門審査委員会名：

審査日：　

審査内容の概要：

審査結果：

必要な措置：
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