（報告書２）

　　　　　　　　重篤な有害事象の発生に係わる報告書
西暦　　　年　　月　　日 提出
白十字病院 病院長 殿
                                                 研究責任者名
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 所　　　　属
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 職　　　　名

下記の臨床研究において発生した重篤な有害事象について報告します。



























重篤な有害事象とは以下のものを指す
1 死に至るもの　② 生命を脅かすもの　③　治療のための入院または入院期間が延長になるもの
4 永続的な重大な障害・機能不全に陥るもの　⑤　子孫に先天異常を来すもの
（人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針より抜粋）
