
 

 

 

 

 

「JCOG 有害事象報告書」記載の手引き 

【臨床研究法対応の試験用】 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

作成：JCOG 効果・安全性評価委員会事務局 
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研究代表医師/研究事務局と有害事象

発現施設の施設研究責任医師の連名で

作成してください。 

 

有害事象名はプロトコールに規定されている CTCAE

の version を確認し、以下を用いて記載してください。 

v5.0：CTCAE v5.0 Term 日本語 

v4.0：CTCAE v4.0 Term 日本語 

v3.0：Short Name 

※注意：腫瘍増悪で死亡された場合も、死亡に至るまで

の主たる事象名を挙げ記載してください。 

予期されるか否かは、「プロトコール治療」

で起こり得るかどうかでご判断ください。

判断資料としては「プロトコール」あるい

は、プロトコール治療に使用している医薬

品の「添付文書」を用いてください。 

認定臨床研究審査委員会への報告が不要と

判断される場合（下の表を参照）は、備考

欄に経過等を記載してください。 

研究代表医師/研究事務局が認定臨床研究

審査委員会への報告が必要と判断した場合

は、統一様式の作成を依頼してください。 

認定臨床研究審査委員会への報告が必要な有害事象に該当する際は、医薬品を用いる研究の場合は統一様式 8、

医療機器を用いる研究の場合は統一様式 9 を作成し、JCOG 有害事象報告書の別添として提出してください。 

〈認定臨床研究審査委員会への報告が必要な有害事象と報告期限〉 

・ 未承認・適応外の医療を行う特定臨床研究の場合 

因果 

関係 

Grade 1-3、入院あり 

その他医学的に重要な状態 
Grade 4 死亡 

予期される 予期されない 予期される 予期されない 予期される 予期されない 

あり 報告不要 15 日以内 15 日以内 7 日以内 15 日以内 7 日以内 

なし 報告不要 報告不要 報告不要 報告不要 報告不要 報告不要 

・ 未承認・適応外以外の医療を行う特定臨床研究、努力義務研究の場合 

因果 

関係 

Grade 1-3、入院あり 

その他医学的に重要な状態 
Grade 4 死亡 

予期される 予期されない 予期される 予期されない 予期される 予期されない 

あり 30 日以内 15 日以内 30 日以内 15 日以内 15 日以内 15 日以内 

なし 報告不要 報告不要 報告不要 報告不要 報告不要 報告不要 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

試験の概要、試験進捗の概要

を簡潔に記入してください。 

施設からの報告日を 

記入してください。 

研究代表者/事務局の見解、講じた措置、今後の対応を記載してください。 

<<以下の項目について必ず記載してください>> 

□ 当該有害事象の内容（CTCAE に沿った有害事象名と Grade は記載必須です） 

□ プロトコール治療との因果関係、予期性の判断 

□ 発現頻度 

□ 施設の対応の妥当性 

□ 参加施設への周知状況 

□ プロトコール/説明同意文書改訂の必要性 

□ 登録の一時停止あるいは研究中止の必要性 
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発現施設と研究代表医師/研究事務局の見解が異なる場合の記載例 

例 1：施設からは因果関係なしと

報告されているが、研究事務局は

因果関係ありと判断する場合。 

例 2：施設からの報告は間質性肺

炎だが、CTCAE にある有害事象

名の肺臓炎として報告する場合。 

例 3：施設からは予期されない有害事象と

報告されているが、添付文書またはプロト

コールに記載された有害事象であり、研究

事務局は予期されると判断する場合。 

発現施設と研究代表医師/研究事務局の見解に相違ない場合 

この部分は記載不要です。 

全て削除してください。 


