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定期報告書(統一書式5)　別紙

実施状況　2.当該臨床研究に係る疾病等の発生状況及びその後の経過

●重篤な疾病等　※本研究の実施に起因するものと疑われるもの(否定できないものも含む)
	被験者番号
	事象名
	重症度
(Grade1/2/3/4/5)
	重篤と判断した理由
(死亡/死亡のおそれ/入院/入院期間の延長/障害/障害のおそれ/上記に準じて重篤/先天異常)
	発現日
(YYYY/MM/DD)
	転帰
(回復/軽快/未回復/後遺症あり/死亡/不明)
	転記日
(YYYY/MM/DD)

	(例)Hir-01
	尿路感染症
	Grade2
	入院
	2023/12/01
	回復
	2023/12/30

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	



●非重篤な疾病等　※本研究の実施に起因するものと疑われるもの(否定できないものも含む)
	事象名
	発生件数(件)

	(例)AST増加
	2

	
	

	
	

	
	




実施状況　3.当該臨床研究に係るこの省令又は研究計画書に対する不適合の発生状況及びその後の対応

いずれも発生施設の管理者へ報告済みである。

●重大な不適合
	内容
	発生件数(件)

	(例)試験薬XXXの過量投与
	1

	
	

	
	

	
	



●不適合
	内容
	発生件数(件)

	(例)投与前Visitの臨床検査（腫瘍マーカー:CEA）未実施
	1

	
	

	
	

	
	



