	JCOG有害事象詳細報告書＜急送/通常報告＞


· JCOG有害事象報告書（規定の書式：http://www.jcog.jp/doctor/todo/researcher/harmfulness.html よりダウンロード）も必ず提出すること。
· 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。

報告日：     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： □男 □女　　　
有害事象発生時年齢：     歳
身長：　     cm　　　
体重：　     Kg

原疾患：      
2. プロトコール治療および有害事象の状況
· 以下の項目を含み、経過がわかるように経時的に記載する。報告内容に合わせて記載順を変更しても差し支えない。

· 検査結果、診断報告書等のコピーを添付する場合は、患者の個人情報は必ずマスキングすること。

· 医療機関の固有名称の記載を避け、「当院」「近医」等を用いて記述すること。

【プロトコール治療開始日】
【治療の内容および経過】
薬物療法の場合：　薬剤名、投与経路、1日投与量（1回量×回数）、投与期間
放射線治療の場合：　線質、照射部位・範囲、照射線量（1回量×回数）、照射期間
手術の場合：　術式、手術日
【プロトコール治療終了日（最終治療日）】
【有害事象の状況】

発現日、有害事象の内容、有害事象に対する臨床的対応（支持療法）、関連する検査結果（検査日を含む）

プロトコール治療の中止等に関する情報（継続、休止、再開、中止、完了など、日付を含む）
転帰、転帰日
死亡の場合、死因、剖検所見、その他の死後の所見
3. 有害事象に関連すると考えられる情報
【併存症】

併存症の他、有害事象発生時期に行われたその他の併用療法（薬物療法、放射線治療、手術、輸血、麻酔など）

【既往歴】
【過去の副作用歴】
【その他】
（飲酒、喫煙、アレルギー、妊娠の有無など）
4. 施設研究責任者/担当医の見解
【有害事象とプロトコール治療との因果関係の有無】
【最も関連の疑われる医薬品、医療機器、治療法】
【その他の意見】
5. JCOG以外の機関への報告の要否
· 以下の規制に基づく報告の要否をチェックする。報告が必要な場合は、各医療機関の規定に従って施設の責任において適切に行う。
【医薬品・医療機器安全性情報（薬事法第77条の4の2に基づく報告　http://www.info.pmda.go.jp/info/houkoku.html）】
□報告要［厚生労働省医薬食品局安全対策課宛］　　□報告不要（対象外）
【先進医療による副作用等】
□報告要［地方社会保険事務局/厚生労働省保険局医療課宛］　　
□報告不要（対象外）
【高度医療による副作用等】
□報告要［地方厚生（支）局/厚生労働省医政局研究開発振興課宛］　
□報告不要（対象外）
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