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※他機関共同研究の場合は臨床研究推進部門にご相談ください.

✔ 発生後速やかに重篤な有害事象報告(別記様式第5-1

または5-2)を作成し提出.

✔ 予測できない重篤な有害事象であって、当該研究との直接の

因果関係が否定できない場合は、予測できない重篤な有害
事象報告(別記様式第8)を作成し提出．

✔ 本学を研究代表機関とした多機関共同研究の場合は、
速やかに共同研究機関の研究責任者に対して情報共有を
行ってください．

有害事象報告(別記様式第5-1または5-2)
をダウンロード※して作成

速やかに

研究継続または中止、
研究計画書変更の判断

※ 「重篤な有害事象報告（別記様式5-1,5-2）」「予測できない重篤な有害亊象報告(別記様式第8)」は倫理審査委員会ホームページより様式をダウンロードしてください。

報告・審議

報告
申請内容確認

（事務的なものに限る）

【重篤な有害事象】
・ 死に至るもの
・ 生命を脅かすもの
・ 治療のための入院または入院期間の延長
・ 永続的または顕著な障害・機能不全に陥るもの
・ 子孫に先天異常をきたすもの

【予測できない重篤な有害事象】
研究計画書、研究の説明文書等に記載のないもの、
記載されていても性質もしくは重篤度が記載内容と一致
しないもの．

提出先：徳島大学病院経理調達課臨床研究支援係
T E L ：088-633-7958（内線9650）
MAIL ： brinshoshienk@tokushima-u.ac.jp

報告・審議

報告

厚生労働大臣へ
FAX送信

結果通知送付


