別紙様式第14号　                                         治　験　薬　に　よ　る　副　作　用　に　関　す　る　報　告　書
                                                                                                                                                  　　　　　　　　　　　平成    年    月    日
病院長　　　　　       　
治験依頼者　　殿                　                                                                      　　　　　　　　　　　　　　　香川大学医学部附属病院
                                                                                                                            　　　　　　　　　　　診療科等の長　　　　　　　　　　　    　　印

                                                                                                                            　　　　　　　　　　　治験責任医師  　　　　　　　　　　    　　印

受付番号  第　　　　　　　　　　　　　号                                                                                    　　　　　　　　　　　治験分担医師  　　　　　　　　　　    　　印
研究題目　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　の治験において、下記の重篤と思われる副作用を認めたので報告します。
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	患
者
	    　（姓）  （名）

略名　　　　　　　　　
	男

・

女
	       年齢　　歳
	  身長　　　　㎝
	  職業（具体的に）（　　　　　　　　　　　　　　　）
	妊娠  無・有（妊娠　　　週）

	
	
	
	
	
	  体重　　　　㎏
	  
	入  院  ・  外  来

	
	原疾患名（　　　　　　　　　　　　　　　　　　）及び原疾患発症日              　　年　　月　　日
	      合併症  無・有（　　　　　　　　　　　　　　　）

	
	        使  用  医  薬  品
	被
疑
薬
	          使    用    方    法
	      使  用  理  由
	      副作用の内容

        副作用（　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

        発現日  （ 　   　　　年　　　月　　　日）

	
	  治験薬／販売名
	  一  般  名
	
	  経路
	  １日量
	  開始
	  終了
	
	

	
	      治験薬
	
	
	
	
	
	
	
	年月日
	副作用の発現状況、症状、処置等の経過

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	  副作用の転帰

        （転帰日        　　年　　月　　日）

  １　回      復

  ２　軽      快

  ３　未  回  復

  ４　後遺症あり（症　状　　　　　　　　　　　　　　　　）

  ５　死      亡（ eq \o\ad(右の欄に記入してください。,　　　　　　　　　　　　　　　　　　　)）
	死　亡

１　死亡の日付（              　　　年　　　月　　　日）

２　死      因（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

３　医薬品との因果関係  有・無・不明

４　                    有・無

    （死因と考えられる主な所見

      　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
	
	

	
	
	
	治験薬との因果関係に関する所見

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	  その他の併用療法

    １　放射線療法  無・有（期間     　 　　　年　　　月　　　日  ～  　   　　　年　　　月　　　日）

    ２　輸      血  無・有（期間     　 　　　年　　　月　　　日  ～       　　　年　　　月　　　日）

                          （輸血の内容  保存血・新鮮血・濃赤・ＦＦＰ・その他）

    ３　手      術  無・有（日時      　　年　　月　　日：部位　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

    ４　麻      酔  無・有（日時      　　年　　月　　日：方法　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

    ５　そ  の  他  無・有（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
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