
【JCOG有害事象報告書】

有害事象が発生した施設で作成してください。

• 急送報告の場合
一次報告では、可能な範囲の情報の記入で差し支えありません。

二次報告では、すべての項目に情報を記入してください。

• 通常報告の場合
すべての項目に情報を記入してください。

• 有害事象名（AE）
プロトコールで規定されたNCI-CTC Ver2.0/ CTCAE Ver3.0/ JCOG
術中・術後合併症規準の用語（有害事象）を使って報告してください。

• Grade
治療関連死の疑いの場合、Grade5ではなくGrade4と記入してくださ
い。効果・安全性評価委員会の審査結果によりGrade5かどうかが決
定します。

• 因果関係が疑われる治療法
因果関係が疑われるプロトコール治療の内容を記載してください。

• 予期される/されない
プロトコール/最新の薬剤添付文書等を確認の上、いずれかにチェッ
クしてください

• 「死亡」かつ「いずれの有害事象も死亡との因果関係なし」と判
断した場合

治療関連死にあたらないと判断される場合は、該当する死因をチェッ
クをしてください。

• 医療機関（臨床研究機関）の長への報告
臨床研究に関する倫理指針に基づく医療機関の長への報告の状況
について該当箇所にチェックし日付をご記入下さい。

医療機関の長への報告の手順は各医療機関のSOPに従ってくださ
い。



【JCOG有害事象詳細報告書】

有害事象が発生した施設で作成してください。

• 医療機関の長/規制当局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（有害
事象詳細報告書に記載の項目）も含めて記載し、報告
いただいても差し支えありません。

• プロトコール治療および有害事象の状況
経過や状況がわかるように経時的に記載してください。内
容にあわせて記載順を変更しても差し支えありません。

死亡の場合は、死因、剖検所見も記載してください。

• 有害事象に関連すると考えられる情報
プロトコール治療以外の関連情報があれば記載してくだ
さい。

• 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、最も関連の
疑われる治療法についての見解を記載してください。

有害事象の報告が規定の報告期限より大幅に（6ヶ月以
上）遅れた場合は、報告が遅れた理由も記載してください。

• 患者の個人情報または個人の特定につながる情報は
記載しないてください。
検査データ等を添付する場合はマスキングをしてくだ
さい。



【JCOG有害事象審査依頼書/意見書】

研究事務局で作成してください。

• 研究代表者/研究事務局の意見書と効安委員
会への審査依頼書を兼ねています。

• 当該有害事象に対する見解
施設からの報告内容についての検討結果を記載
してください。

治療関連死が疑われる場合は、最新のモニタリ
ングレポートに基づき当該研究の治療関連死の
発生状況（頻度など）等やこれに関する考察も含
めてください。

有害事象の報告が規定の報告期限より大幅に
（6ヶ月以上）遅れた場合は、報告が遅れた理由
も記載してください。（施設の報告書に記載がな
い場合）

• 講じた対策及び今後の対応
既に実施された対策および今後の対応について
の研究代表者/事務局の検討結果を記載してくだ
さい。


