	研究事務局
施設名：


氏名：
      先生
	報告者
施設名：

研究責任者名：     

報告者名：     
 - - -↑効安審査時は効安事務局でマスキングする↑- - -

	JCOG有害事象報告書＜急送/通常報告＞

	報告区分
（□にチェック→）
	72時間以内
 FORMCHECKBOX 
 急送一次報告
	15日以内（詳細添付）
 FORMCHECKBOX 
 急送二次報告　　　 FORMCHECKBOX 
 通常報告
	必要時（詳細添付）
 FORMCHECKBOX 
 追加報告

	報告日
	     年     月     日
	     年     月     日
	     年     月     日


1. プロトコールおよび患者に関する情報
研究番号：JCOG     　　
登録番号：     　　割付群：     　　
性別： FORMCHECKBOX 
男　 FORMCHECKBOX 
女　　
有害事象発生時年齢：     歳
2. 有害事象の分類（該当する箇所 □にチェック↓）
	有害事象の重篤度
	急送報告
	通常報告

	 FORMCHECKBOX 
死亡
	 FORMCHECKBOX 
プロトコール治療中
 FORMCHECKBOX 
最終プロトコール治療日から30日以内

◆いずれも因果関係を問わず報告
	 FORMCHECKBOX 
最終プロトコール治療日から31日以降
◆因果関係がある場合に報告

	 FORMCHECKBOX 
Grade4の有害事象
	 FORMCHECKBOX 
予期されない非血液毒性・血液毒性
◆いずれも因果関係がある場合に報告
	 FORMCHECKBOX 
予期される非血液毒性
◆因果関係がある場合に報告
◆予期される血液毒性は報告不要

	 FORMCHECKBOX 
Grade3の有害事象
	
	 FORMCHECKBOX 
予期されない非血液毒性・血液毒性

◆いずれも因果関係がある場合に報告

	 FORMCHECKBOX 
その他重大な医学的事象
	
	 FORMCHECKBOX 
永続的または顕著な障害

 FORMCHECKBOX 
先天異常

 FORMCHECKBOX 
JCOGで周知が必要な事象

◆いずれも因果関係がある場合に報告


3. 有害事象の概要
有害事象発現日：
     年     月     日
	有害事象名（AE）
（CTCAE/NCI-CTC）
	Grade
	因果関係が疑われる治療法
	AEと治療との
因果関係*
	予期
	発現時期
（○コース、○日目など）
	転帰
	死亡の場合AEと死亡との因果関係*

	     
	     
	     
	     
	 FORMCHECKBOX 
される
 FORMCHECKBOX 
されない
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	 FORMCHECKBOX 
される
 FORMCHECKBOX 
されない
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	 FORMCHECKBOX 
される
 FORMCHECKBOX 
されない
	     
	     
	     


*因果関係の程度：
因果関係あり--- definite 〔明確に〕、probable 〔おそらく、十中八九は〕、possible 〔ありうる〕
因果関係なし--- unlikely 〔ありそうにない〕、not related 〔関係ない〕

 FORMCHECKBOX 
 「死亡」かつ「上記いずれの有害事象も死亡との因果関係なし（unlikelyまたはnot related）」と判断した場合
→該当する死因（いずれかにチェック→）　 FORMCHECKBOX 
腫瘍増悪　　 FORMCHECKBOX 
急死　　 FORMCHECKBOX 
事故　　 FORMCHECKBOX 
自殺　　 FORMCHECKBOX 
殺人　　 FORMCHECKBOX 
不明

4. 有害事象の詳細
◆急送二次報告、通常報告、追加報告の場合、当該有害事象の詳細報告書を添付する
· JCOG有害事象詳細報告書式：http://www.jcog.jp/doctor/todo/researcher/harmfulness.html よりダウンロード
· 規制当局あるいは医療機関（臨床研究機関）の長等への報告義務のある有害事象であり、その報告に必要な書式が別途規定されている場合は、当該書式にJCOGで規定する事項も含め記載し添付することで差し支えない
例）薬事法第77条の4の2に基づく医薬品・医療機器安全性情報の報告書式：http://www.info.pmda.go.jp/info/houkoku.html
· 報告の際に、患者の個人情報は記載しない、もしくは必ずマスキングすること
5. コメント（必要時）
     
6. 医療機関（臨床研究機関）の長への報告
 FORMCHECKBOX 
 報告済　     年     月     日　　　　 FORMCHECKBOX 
 報告予定　     年     月     日頃　　　　
 FORMCHECKBOX 
 報告対象外（2009年3月31日以前にJCOGプロトコール審査委員会で承認された研究 または Grade3の有害事象）
研究事務局の記録　本報告受領日：     年     月     日
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