     年     月     日

JCOG効果・安全性評価委員会　御中
JCOG     
研究代表者　     
研究事務局　     
JCOG 有害事象審査依頼書／意見書
以下のJCOG研究において、急送/通常報告の対象となる有害事象が発生しましたので報告します。

効果・安全性評価委員会における審査をお願いいたします。

1. JCOG研究情報
研究番号：JCOG     
2. 報告事項
添付資料参照

· JCOG有害事象報告書
· JCOG有害事象詳細報告書

3. 研究代表者および研究事務局の意見
【当該有害事象に対する見解】
施設からの報告内容に対する研究代表者/研究事務局の意見

（死亡および予期されるGrade 4の非血液毒性については、個々の患者の経過のみならず、発現頻度が予期される範囲か否かについての考察を含める。）
【講じた対策および今後の対応】
参加施設への周知

プロトコール改訂の必要性

登録の一時停止あるいは研究中止の必要性

など
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