様式７
予期しない重篤な有害事象報告書

令和　　　年　　　月　　　日

東京大学大学院薬学系研究科
人を対象とする研究倫理審査委員長　殿

以下の臨床研究に関連する予期しない重篤な有害事象について、下記の通り報告いたします。


１．報告者情報
　　（１）研究責任者名

（２）臨床研究課題名

（３）臨床研究登録ＩＤ
（※あらかじめ登録した臨床研究計画公開データベースより付与された登録ＩＤ等、臨床研究を特定するための固有の番号を記載する。当該臨床研究に係る報告は、関係する全ての研究機関において同じ番号を用いること。）
（４）連絡先
TEL: 　　　　　　　　　　　　　　　FAX:
e-mail: 

２．報告内容
（１）発生機関　　　　
□自施設　　
□他の共同臨床研究機関（機関名：）
　　　　　　※厚生労働大臣への報告：　　要　・　不要

（２）重篤な有害事象名・経過
（発生日、重篤と判断した理由、介入の内容と因果関係、経過、転帰等を簡潔に記入）




（３）重篤な有害事象に対する措置
（新規登録の中断、説明同意文書の改訂、他の被験者への再同意等）




（４）報告が必要な共同臨床研究機関と担当者名（発生機関が自施設の場合）





· 他の共同臨床研究機関から情報提供を受けた場合も報告が必要です。
· 重篤な有害事象の定義、考え方について
（「医政研発第1226002号平成20年12月26日 臨床研究に関する倫理指針質疑応答集(Q&A)の周知について」より抜粋）
①重篤な有害事象
有害事象の定義については、治験に関するICHのガイドラインにおける次のような定義を参考にします。
「医薬品が投与された患者または被験者に生じたあらゆる好ましくない医療上のできごと。必ずしも当該医薬品の投与との因果関係が明らかなもののみを示すものではない。つまり有害事象とは、医薬品が投与された際に起こる、あらゆる好ましくない、あるいは意図しない徴侯（臨床検査値の異常を含む）、症状、または病気のことであり、当該医薬品との因果関係の有無は問わない。」（「治験中に得られる安全性情報の取り扱いについて」平成7年3月20日薬審227号厚生省薬務局審査課長通知）ただし、薬物等を投与しない介入研究の場合には、「医薬品」を「介入」に読み替えて対応いただきたいと思います。
ICH のガイドラインの定義においても、重篤な有害事象または副作用とは、医薬品が投与された（投与量にかかわらない）際に生じたあらゆる好ましくない医療上のできごとのうち、以下のものを言うと定義されています。
a．死に至るもの
b．生命を脅かすもの
c．治療のため入院または入院期間の延長が必要となるもの
d．永続的または顕著な障害・機能不全に陥るもの
e．先天異常を来すもの
この他、特定の疾患領域において、国際的に標準化されている有害事象評価規準等がある場合においては、臨床研究計画書に記載した上で、その基準を参考として運用することも考えられます。
重篤度の評価においては、以上の考え方が参考になると考えられます。
②予期しない重篤な有害事象の考え方
ICHのガイドラインにおいては、次のように定義されており、この考え方が参考になると考えられます。

「「予測できない」副作用とは、副作用のうち、治験薬概要書に記載されていないもの、または記載されていてもその性質や重症度が記載内容と一致しないものを言う。ある有害事象または副作用が予測できるか否かの判断は、次のような資料または状況に基づいて行われる。
・ 世界中のいかなる国においても市販されていない医薬品については、治験薬概要書が基本的な資料となる。
· 既知で治験薬概要にも記載されている重篤な副作用でも、その特殊性や重症度に関して必要な情報が加わるような報告は予測できない事象とみなす。例えば、治験薬概要書に記載されている以上に特定されている（限定的）か，または重症である事象は予測できないものと考える。例えば、急性腎不全に対する間質性腎炎の追加報告や、肝炎に対する劇症肝炎の追加などである。」

既承認の医薬品等に係わる臨床研究の場合は、治験薬等概要書の代わりに、添付文書等の情報を参考にすることができると考えられます。また、その他の手術手技・放射線治療等に係わる臨床研究で治験薬等概要書・添付文書に相当するものが存在しない場合には、危険及び必然的に伴う心身に対する不快な状態として臨床研究計画書に記載された情報に基づき判断することになると考えられます（第2(1)＜細則＞ロ参照）。

