
■ 식품의약품안전평가원 생명윤리 운영규정 [별지 제10호서식] 

약물 이상 반응 보고서
(14조 10항)

기 본 정 보

과    제

번호
연    구

과 제 명

연    구

책 임 자

성  명 소  속 직  위 전공분야

연구대상자등 정보

연구대상자등 

이니셜

연구대상자등

코드번호

생년월일 년           월            일

성별           □ 남                     □ 여

중대한 이상약물반응 보고

중대한 

이상약물반응

과 관련된 

연구방법

참여일 년           월            일

발생일 년           월            일

내용

□ 사망 (사망일:     년        월         일)

□ 생명위협

□ 입원 또는 입원기간 연장 (입원일:     년        월         일)

□ 중증 또는 영구장애

□ 선천성 기형 및 이상

□ 기타 중요한 의학적 사건

상기 내용에 

관한 상세한 

기술



예상하지 못한 

문제인가?

□ 예  

□ 아니오

□ 현재로서 불분명

※ 예상하지 못한 문제란 해당 문제가 이용 가능한 관련정보(계획서, 
동의서, 자료집 등)에 기술되어 있지 않거나 그 상태나 정도 또는 빈
도에서 예상과 차이가 있으며 기존의 질환으로 인한 문제에 해당하지 
않는 경우를 의미함

연구참여와 

인과관계가 

있는가?

□ 있음  

□ 없음

□ 현재로서 불분명

※ 인과관계가 있음이란 해당문제가 연구대상자등의 연구 참여와 관련
이 있는 것으로 보며 해당 연구절차에 참여하지 않았다면 발생되지 않
았을 것으로 예상되는 경우를 의미함

중대한 

이상약물

반응 발생에 

대한 처치 

내용 기술

연구대상자등

의 계속 참여 

여부

□ 연구대상자등 유지

□ 연구대상자등 탈락

□ 기타 (                        )

계획서, 

동의서 변경 

예정 여부

□ 예(추후 계획서 및 동의서 변경신청)

□ 아니요(사유 기재)

사유 :  


