様式第16号（第11条第３項関係）
重篤な有害事象に関する報告書
　　年　　月　　日
静岡県立大学長　様
研究責任者所属・職名
氏名　　　　　　　　 印
　研究実施中に下記のとおり重篤と判断される有害事象を認めたので報告します。
※研究倫理受付番号　　　　　　　　　　

	１　研究の名称


	２　研究の概要



	３　重篤な有害事象発現者の情報

	４　重篤な有害事象に関する情報（・発現時の状況・等）
　〇有害事象名（診断名）：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　〇発現日時：　　年　　月　　日　　時
　〇重篤と判断した理由
　　□死亡　　□死亡のおそれ　　□入院　　□障害　　□障害のおそれ　　□その他
　〇発現時の状況
　〇事象発現後の措置

	５　委員会の意見
継続可　・　継続不可


※研究倫理審査委員会へ提出した報告書等一式を添付すること。
