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国立研究開発法人国立がん研究センター研究倫理審査委員会標準業務手順書に基づき、以下のとおり報告します。
なお、以下に該当する場合は、研究倫理審査の依頼又は研究実施許可申請のみ行います。
1. 多機関共同研究の一括審査の場合、国立がん研究センター以外の研究機関は研究倫理審査の依頼のみ
2. 国立がん研究センターの研究責任者が他機関の倫理審査委員会で審査を受けた場合、研究許可申請のみ
	研究課題番号
	

	研究課題名
	（研究計画書の研究課題名を入力すること）

	報数
	□初回報告　□続報（第　　報）

	患者登録番号
	

	治療群
	群（治療内容：　　　）


－次ページあり－事務局記載欄（本欄は記載しないでください）　
受付番号　　	　　		
審査事務担当者　　
その他の特記事項　



	重篤な有害事象の内容（必須）
	＊発生事象に関する別添（詳細）文書を添付ください
＊同一症例における一連の事象のみ記載してください

①事象名： 
重篤と判断した理由：
□死亡 □死亡のおそれ □入院又は入院期間の延長 □障害 □障害のおそれ
□上記に準じて重篤　□先天異常
因果関係：□関連あり～関連あるかもしれない  □関連なし
予測性　：□既知（予測される） □未知（予測されない）

②事象名： 
重篤と判断した理由：
□死亡 □死亡のおそれ □入院又は入院期間の延長 □障害 □障害のおそれ
□上記に準じて重篤　□先天異常
因果関係：□関連あり～関連あるかもしれない  □関連なし
予測性　：□既知（予測される） □未知（予測されない）
--------------------（記載欄不足の場合、適宜追加）----------------------



その他対応状況
	規制当局への
報告の必要性
	□有　□無　※有の場合は下記を記載すること
規制当局への報告の状況　□済　□未

	個々の有害事象について審査を行う効果安全性評価委員会等に関する情報
	設置  　　　　　　 　　　□無　 □有　→有の場合は次項記載
本事象が審査対象か否か   □対象外   □対象　→対象の場合は次項記載
審査状況                 □審査済（審査結果報告書添付）
□審査中（提出準備中・審査待ち含む）

	研究組織判断
	（１）研究継続の適否（□適切・□不適切）
・不適切な場合の種別（□中止・□登録中断）
・研究を登録中断とする場合の再開条件（詳細：　　　）
（２）研究計画書の変更の必要性（□有・□無）
（３）説明同意文書の変更の必要性（□有・□無）

	研究責任者の見解
	




