2009년 2월 개정

이상반응 보고서(본원용)
임상시험 제 목 : 

임상시험승인번호 : KMC IRB 

임상시험의뢰자 : 기관 및 책임자명 

                   연락처(주소) 

                         (전화) 

임상시험책임자 :  소속           과  직위            성명 

임상시험 기 간 :  200  년     월부터  200  년     월까지(    년    개월) 

제    품    명 :  상품명                   주성분명 

                 용법 및 용량 

위의 임상시험 시행 중 아래의 예기치 못한 중대한 이상반응이(또는 사고가)나타나 보고합니다. 

이상반응 (사고) 내용 

	발 생 일 자    
	      200  년       월       일

	발생 피험자명
(초기 또는 추적 회차 여부 함께 기재)
	**** (initial or F/U 1…)

	피험자 진단명
	 

	발생한 이상반응(사고) 진단명
	 

	처치내용 및 경과
	 


보    고    일:   200  년     월     일 

보    고    자:                            (인) 

이상반응 보고서

	연구책임자:…………………………
	IRB No: KMC IRB ((((-(( 


	연구제목:………………………………………………….
	계획서 번호.:

	연구하는 약물/기기의 명칭 

………………………..…………………
	보고일:
( 초기 ( 추적(   차)
발생일 :

	의뢰자:…………………………………………………
	연구시작일:

처음사용일(약물/기기):



	피험자 이름 첫글자 및 번호: 
	나이:
	( 남        ( 여

	피험자 병력:

	검사소견: 

	이상반응: 


	치료:

결과:     ( 해결        ( 미해결

	심각한 정도:

( 사망 

( 생명에의 위험
( 입원 –( 처음 ( 입원연장
( 장애 / 불구 

( 선천성 이상

( 기타…………………………………
	연관성  ( 약물  ( 기기  ( 연구

( 관련 없음

( 가능성 있음 

( 가능성이 높음

( 명확함 

( 알 수 없음

	연구계획서 변경이 필요한가?
	( 아니오  ( 예, 변경을 첨부할 것

	동의서 변경이 필요한가?
	( 아니오  ( 예, 변경을 첨부할 것


	심사자:………………………    

평가:…………………………………………


	날짜:…………… 

조치:……………


