(医)書式200（治験責任医師→病院長，治験審査委員会委員長）

	整理番号
	

	区分
	□治験　　□製造販売後臨床試験

	
	□医薬品　□医療機器　□再生医療等製品



西暦　　　年　　　月　　　日

安全性情報への回答
埼玉医科大学総合医療センター

病院長　別宮　好文　殿

　治験審査委員会委員長　伊藤　博之　殿

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　科

　　　　　　　　　　　　　　　　　　治験責任医師氏名　　　　　　　　　　
安全性情報等に関する報告書（西暦　　年　月　日付書式16）で報告された安全性情報について，下記の通り回答いたします。

記
	治験薬名
又はコード番号
	
	薬効分類
又は作用機序
	

	治験課題名
	








1．今回報告された安全性情報

（１）集積期間：西暦　年　月　日　～　西暦　年　月　日

（２）有害事象報告件数：　例（第1報：　例　第2報以降：　例）

　　　死亡症例数　　　：　例（第1報：　例　第2報以降：　例）

（３）安全性情報等の一覧（多数ある場合は因果関係あり，未知，死亡例を優先的に記載してください。）
	管理No.
	副作用名
	報告回数
	性別
	年齢
	国
	情報原
	転帰
	未知

既知
	因果関係

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	報告者
	依頼者

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


（４）上記の各報告の概要と依頼者の見解
	管理No.
	副作用名
	経過の概要，報告医師等の見解，依頼者の見解

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


（５）研究報告，措置報告の概要と依頼者の見解
（該当しない場合には，非該当と記載してください。）
（６）治験安全性最新報告概要の概要と依頼者の見解
（該当しない場合には，非該当と記載してください。）

2．治験責任医師の見解とその根拠
3．同意説明文書改訂の必要性：　　（　□　不要　･　□　要　）

4．治験実施計画書変更の必要性：　（　□　不要　･　□　要　）
5．治験継続の可否：　　　　　　　（　□　可　　･　□　否　）
