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研究事務局　鳥取大学医学部生殖機能医学〔FAX：0859-38-6649　TEL：0859-38-6647〕
急送報告　・　追加報告（　　　回目）　・　通常報告
	患者登録番号
　－
	被験者識別コード　　　
	年齢

歳
	身長

cm
	体重

kg

	原疾患・合併症

1.

2.


	既往歴

1.

2.
	過去の副作用歴( 無 ・ 有 ・ 不明 )

医薬品名：

副作用名：
	その他特記すべき事項

· 飲酒　　　(　　　　　　　　　　)

· 喫煙　　　(　　　　　　　　　　)

· アレルギー(　　　　　　　　　　)

· その他　　(　　　　　　　　　　)

	有害事象名（CTCAE term,） ， Grade

1.                                               Grade
2.                                               Grade

	（発現日：　　　年　　月　　日）
（発現日：　　　年　　月　　日）

	副作用等の転帰

(転帰日　　　　年　　月　　日)

· 回復

· 軽快

· 未回復

· 後遺症有り　

(症状　　　　　　　　　　)
· 死亡

· 不明


	副作用等の重篤度について

· プロトコル治療中もしくは最終プロトコル治療日から30日以内の全ての死亡

プロトコル治療との因果関係の有無は問わない。

· 予期されないGrade4の非血液毒性(NCI-CTCAEv3.0における血液・骨髄区分以外の有害事象)

· 最終プロトコル治療日から31日以降でプロトコル治療との因果関係が否定できない死亡

治療関連死の疑いのある死亡が該当。明らかな原病死は該当しない。

· 予期されるGrade4の非血液毒性(NCI-CTCAEv3.0における血液・骨髄区分以外の有害事象)

· 予期されないGrade2、Grade3の有害事象

· 永続的または顕著な障害。再生不良性貧血、骨髄異形成症候群、二次がん等

· その他重大な医学的事象。上記のいずれにも該当しないが、研究代表者・研究グループ内で共有すべきと思われる重要な情報と判断されるもの

	試験薬
	投与状況（投与量、投与期間、サイクル等）
	因果関係の有無

	1.

2.

3.
	
	□ なし　　□ 否定できない

□ なし　　□ 否定できない

□ なし　　□ 否定できない

	試験薬以外に被疑薬と考えられる医薬品：　無　・　有

　有の場合　→　（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	副作用等の発生及び処置等の経過

	年　　　月　　　日

　　　　
	


上記の報告の種類のいずれかに○をつけて下さい。
※緊急報告の場合、情報伝達を優先させるため、報告書は未確定で記入できない箇所があっても構いません
	患者登録番号

　－


検査値（副作用と関係のある検査値等）

	検査日

検査項目
	／

（投与前値）
	／
	／
	／
	／
	／

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


	影響を及ぼすと考えられる上記以外の処置・診断：　無　・　有

	　有の場合　→　(□ 放射線療法　　□ 輸血　　□ 手術　　□ 麻酔　　□ その他【　　　　　　　　　　　】)

	再投与：　無　・　有　　　　有の場合 → 副作用等の再発：　無　・　有

	報告者意見

	報告日：平成　　年　　月　　日

	報告者　氏名：
	施設名：

住　所：

電　話：

FAX：

	◎最も関連の疑われる被疑薬の製造販売業者への情報提供　：　有　・　無


















