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有害事象　報告書
研究代表者　殿
　以下の有害事象について、下記の通り報告します。
1． 報告者情報
研究機関名
研究機関
責任者氏名
報告者氏名
連絡先
TEL：　　　　　　　

FAX：
E-mail：
2． 有害事象内容と経過
□　児に発生したもの（未知で重篤のみ）
□　医療スタッフに発生したもの
□　患者家族に発生したもの
□　発生場所
　□　自施設　□　その他　（　　　　　　　　　　　　　　　　）
発生日　　　　年　　月　　日
重症度　□軽度　□中等度　□最重度
（児のみ）未知で重篤と判断した理由
介入内容との因果関係、有害事象の経過、転帰、施設倫理審査委員会への報告、
その他対応等　（簡潔に記載ください）
　　　　　　　　　　　以上
1

