
 

 

 

 

 

「JCOG 有害事象報告書」記載の手引き 

【指針対応の試験用】 
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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者の連名で作成して

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。 

上の表の♯番号を記入してください。 

転帰：死亡の場合は死因がどの有害事象に

該当するか記載してください。 

 

因果関係は、2016 年 3 月 23 日発行

「JCOG 試験における有害事象の因果関

係の定義に関するメモランダム」に基づい

て判断してください。 

当該有害事象発現時にプロトコール治療を

終了している場合は該当しないを選択して

ください。 

プロトコール治療開始から SAE 発現まで

の経過、SAE に対する処置、その後の転帰

を含む概要を経時的に記載してください。 

 

治療と SAE の因果関係の判断根拠、SAE

の診断、重篤性等についてコメントがあれ

ば記載してください。 

転帰日：未回復の場合は空欄にしてください 



 

 

 

 

 

 

  

 

 

  

SAE に関する情報 
# 有害事象名 

（CTCAE） 
Grade 予期 入院/ 

入院延長 
発現日 転帰（今回の報告時の状

態） 
転帰日 
（治癒日/症状が安

定した日/死亡日） 

1 肺臓炎 4 ■される 
されない 

なし 
■あり 

20XX/YY/ZZ 回復 軽快 未回復  
回復したが後遺症あり  

■死亡 不明 

20XX/YY/ZZ 

死亡の場合 
死因 ■上記の有害事象（#1） 腫瘍増悪 その他（     ） 
剖検の有無 ■無 有→剖検で確定した死因：     （→剖検結果報告書を添付してください。） 

SAE とプロトコール治療との関連についての情報 
SAE# 治療名 治療内容 治療開始日 最終治療日 SAE との 

因果関係* 

SAE 発現後の対応 

1 
 

IP 療法 20XX/YY/ZZ～20XX/YY/ZZ 

イリノテカン：レベル 0 
シスプラチン：レベル 0 

20XX/YY/ZZ～20XX/YY/ZZ 

イリノテカン：レベル-1 
シスプラチン：レベル 0 

 

20XX/YY/ZZ  20XX/YY/ZZ probable ■投与中止 
減量 増量 
投与量変更せず 
不明 該当しない 

*因果関係の程度： 因果関係あり--- definite 〔明確に〕、probable 〔おそらく〕、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〕 

SAE に関する情報 
# 有害事象名 

（CTCAE） 
Grade 予期 入院/ 

入院延長 
発現日 転帰（今回の報告時の状

態） 
転帰日 
（治癒日/症状が安

定した日/死亡日） 

1 胸水 3  される 
されない 

なし 
あり 

20XX/YY/ZZ 回復 軽快 未回復  
回復したが後遺症あり  
死亡 不明 

20XX/YY/ZZ 

2 呼吸不全 4  される 
されない 

なし 
あり 

20XX/YY/ZZ 回復 軽快 未回復  
回復したが後遺症あり  
死亡 不明 

20XX/YY/ZZ 

死亡の場合 
死因 上記の有害事象（#     ） 腫瘍増悪 その他（     ） 
剖検の有無 無 有→剖検で確定した死因：     （→剖検結果報告書を添付してください。） 

SAE とプロトコール治療との関連についての情報 
SAE# 治療名 治療内容 治療開始日 最終治療日 SAE との 

因果関係* 

SAE 発現後の対応 

1 
 

CS 療法 20XX/YY/ZZ～20XX/YY/ZZ 
シスプラチン：レベル 0 
S-1：レベル 0 

20XX/YY/ZZ～20XX/YY/ZZ 
シスプラチン：レベル-1 
S-1：レベル-1 

20XX/YY/ZZ 20XX/YY/ZZ unlikely ■投与中止 
減量 増量 
投与量変更せず 
不明 該当しない 

2 
 

CS 療法 20XX/YY/ZZ～20XX/YY/ZZ 
シスプラチン：レベル 0 
S-1：レベル 0 

20XX/YY/ZZ～20XX/YY/ZZ 
シスプラチン：レベル-1 
S-1：レベル-1 

20XX/YY/ZZ 20XX/YY/ZZ possible ■投与中止 
減量 増量 
投与量変更せず 
不明 該当しない 

*因果関係の程度： 因果関係あり--- definite 〔明確に〕、probable 〔おそらく〕、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〕 

プロトコール治療と因果関係のある有害事象により死亡した場合の記載例 

腫瘍増悪により死亡した場合の記載例 

□にチェック(✓でも可)し、

直接の死因となった有害事

象の♯番号を記入してくだ

さい。複数でもかまいませ

ん。 

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。 

有害事象のいずれも直接の死

因ではなく、「腫瘍増悪」によ

る死亡と判断される場合にチ

ェックしてください。 

♯1 の有害事象(胸水)とプロ

トコール治療との因果関係は

なく(unlikely)、♯2 の有害事

象(呼吸不全)とプロトコール

治 療 と の 因 果関 係 は あ る

(possible)が、死因ではない。 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

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 

【研究代表者/事務局の先生へお願い】 

 患者さんを特定できる情報（カルテ番号、氏名、イニシャル等）が報告書や検査データ

に記載されている場合は、必ずマスキングをしてください。 

 当該施設からの報告内容に不足や不備がないことを確認してください。 

情報が不足している場合には、研究事務局から当該施設へ問い合わせ、情報を入手して

ください。 
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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。 


