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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、発生した事象を、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

TEL：03-5800-8743　（内線34283）

e-mail：CreSjimu-tokyo@umin.ac.jp

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。

研究代表医師に報告

※期限厳守

発生した有害事象（又は疾病等）・不具合等は、「研究計画書」または

「疾病等の取扱いに関する手順書」に従い、研究代表医師に報告し、その

指示に従って対応してください。

病院長への報告

※期限厳守

発生した有害事象（又は疾病等）・不具合等は、「研究計画書」または

「疾病等の取扱いに関する手順書」に従い、当院の病院長にも報告してくだ

さい。報告手段は研究倫理審査申請システムを利用しますので、研究代

表医師に提出した報告書を、研究倫理審査申請システム 【申請メ

ニュー：疾病等報告】にアップロードしてください。

報告手順で不明な点は、臨床研究推進センターに確認してください。

連絡先：臨床研究推進センター　臨床研究施設事務局担当

TEL：03-5800-8743　（内線34283）

e-mail：CreSjimu-tokyo@umin.ac.jp

審査結果通知書の入手

（病院長への報告）

研究代表医師から、疾病等報告に関する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。臨床研究推進センターから、

当院の病院長に報告いたします。

提供先：臨床研究推進センター　臨床研究施設事務局担当

e-mail：CreSjimu-tokyo@umin.ac.jp

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、障害若しくは死亡又は感染症（疾

病等）※の発生を知った時は、当該研究の「研究計画書」または「疾病等の取り扱いに関する手順書」（研究計画書に

記載する場合も含む）に規定された期間内に、当院の病院長に報告するとともに、研究代表医師を通じて、認定臨床研

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、その疾病等が、未知で重篤な場合は、定められた期間内に

研究代表医師を通じて、厚生労働大臣に報告してください。

※ 「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。

https://u-tokyo.bvits.com/esct/login.aspx?ReturnUrl=%2fesct%2fCommon%2f



