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有害事象・不具合の発生

有害事象が発生した被験者に対して、すぐに適切な処置を行ってくださ
い。
また、上表を確認し、発生した疾病等の該当する報告先と報告期限を確
認してください。なお、PMDA報告に該当する場合は、速やかに、臨床研
究推進センターに連絡してください。
連絡先：臨床研究推進センター　臨床研究施設事務局担当者
TEL：03-5800-8743　（内線34283）
e-mail：CreSjimu-tokyo@umin.ac.jp

【PMDA報告に該当する
場合のみ】

厚生労働大臣への報告
※期限厳守

jRCTにログインし、発生した疾病等・不具合の事象を入力し送信してくだ
さい。
入力方法は、jRCT入力マニュアルを確認してください。

疾病等・不具合報告

研究責任医師は、研究実施中に臨床研究の実施に起因するものと疑われる疾病、障害もしくは死亡または感染症
（疾病等）※の発生を知ったときは、定められた期間内に当院の病院長に報告するとともに、東京大学臨床研究審査
委員会（CRB）に報告してください。また、未承認・適用外の医薬品等を使用する研究であって、その疾病が未知で重
篤な場合は、厚生労働大臣にも報告してください。
※ 「疾病等」は、臨床研究との因果関係が否定できない有害事象と同義となります。

＜疾病等の事象における報告先と定められた報告期限（東大CRBの場合）＞

※2：東京大学臨床研究審査委員会が承認した疾病等の報告マニュアルに定める運用に従う。

https://www.ut-crescent.jp/cms/wp-content/uploads/2020/09/1_sippeihokokumanual.pdf
https://jrct.niph.go.jp/users/login
https://www.ut-crescent.jp/cms/wp-content/uploads/2020/09/1_jRCTmanual_sippei.pdf
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【多施設共同研究の場合のみ】
他の研究責任医師への

情報提供

発生した疾病等・不具合の事象（報告書）を、他施設の研究責任医
師に情報提供し、当該施設の規定に従って管理者に報告するよう依頼し
てください。

CRB本審査
東京大学臨床研究審査委員会（CRB）本審査＜実施中＞ に対応
してください。
CRB事務局の案内に従い、委員会で事例の報告をお願いします。

審査結果通知書の入手

研究倫理審査申請システムを通じて、CRB事務局から審査結果通知書
を入手後、臨床研究推進センターに情報提供してください。
情報提供先：臨床研究推進センター　臨床研究施設事務局担当者
e-mail：CreSjimu-tokyo@umin.ac.jp

【期限内報告に該当する場合】
報告書の作成

以下の書式を使用して、報告書を作成してください。
▼医薬品の場合▼
医薬品の疾病等報告書（統一書式8）
▼医療機器の場合▼
医療機器疾病等又は不具合報告書（統一書式9）
▼再生医療等製品の場合▼
再生医療等製品の疾病等又は不具合報告書（統一書式10）
▼共通（詳細報告用）▼
疾病等報告書　詳細記載用書式

CRB/病院長への報告
※期限厳守

当院の病院長とCRBへ報告するため、作成した報告書を
研究倫理審査申請システムにアップロードしてください。
報告手順や同システムで不明な点は、CRB事務局に確認してください。
連絡先：CRB事務局（研究倫理支援室）
TEL：03-5841-0818　内線 20818
e-mail：ethics@m.u-tokyo.ac.jp

【多施設共同研究の場合のみ】
他の研究責任医師への

情報提供

CRBの審査結果通知書を他の研究責任医師に情報提供し、当該施設
の規定に従って管理者に報告するよう依頼してください。

続報報告 発生した疾病等は、引き続きフォローし、更新する情報があった場合には、
続報として上記と同様の手順で報告してください。

多施設共同研究において、他施設で発生した疾病等報告の手順
当院の研究代表医師が、PMDAおよびCRBへ報告する必要があるため、他施設の研究責任医師
から疾病等の情報を入手して、上記の手順に従い、対応してください。

報告の種類が「定期報告」となる事象の手順
1年に1回の定期報告時に、「疾病等の発生状況の要約」としてCRB（必要に応じて厚生労働大
臣）に報告する必要がありますので、当該事象を電子カルテや症例報告書に記録し、定期報告の
手順に従って対応してください。

https://www.ut-crescent.jp/cms/wp-content/themes/tokyo//img/pdf/tokutei_yoshiki/researching/rinho_t8_iyakusippei.docx
https://www.ut-crescent.jp/cms/wp-content/themes/tokyo//img/pdf/tokutei_yoshiki/researching/rinho_t9_kikisippeifuguai.docx
https://www.ut-crescent.jp/cms/wp-content/themes/tokyo//img/pdf/tokutei_yoshiki/researching/rinho_t10_saiseisippeifuguai.docx
https://www.ut-crescent.jp/cms/wp-content/themes/tokyo//img/pdf/tokutei_yoshiki/researching/rinho_t8-10_syousai.docx
https://u-tokyo.bvits.com/esct/login.aspx?ReturnUrl=%2fesct%2fCommon%2f
https://www.ut-crescent.jp/cms/wp-content/uploads/2022/03/1_17_honsinsa_jissichu_220322.pdf
https://www.ut-crescent.jp/cms/wp-content/uploads/2022/03/1_27_teikihokoku_220322.pdf
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