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研究倫理審査委員会作成
（目的）
本手順書は、「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」（文部科学省・厚生労働省）第7章重篤な有害事象への対応に基づき、四天王寺大学、四天王寺大学大学院および四天王寺大学短期大学部（以下、「本学」という。）の研究者が、本学研究倫理審査委員会（以下、「委員会」という。）の承認を得て行われた侵襲を伴う研究において発生した、重篤な有害事象への対応手順を定める。
（対応手順）
一.研究対象者への対応
重篤な有害事象が発生した場合、研究責任者およびその他研究の実施（試料・情報の収集・分譲を行う機関における業務の実施を含む）に携わる関係者は、速やかに研究対象者に対する説明、処置、医療提供、補償等を行う。
二.学長への報告
研究責任者は、重篤な有害事象の発生について、速やかに学長に報告し、遅滞なく学長あてに文書でも報告しなければならない。
・研究責任者名
・研究実施計画倫理審査申請書に記載された研究課題名
・委員会承認日付および承認番号
・有害事象発生日、発生機関、施設
・有害事象の具体的内容
・重篤と判断した理由
・研究対象者に関する情報
・研究対象者の現況
・研究対象者を選定した経緯
・有害事象に対する措置
・その他報告が必要な事項
三.対応策の検討
　　　　学長は、研究責任者から重篤な有害事象の報告があった場合、研究の継続の可否等について委員会の意見を聴くものとする。なお、学長は、委員会での審査が終了するまでの間、研究の中断等必要な措置を講じることができる。
四.研究責任者への指示
学長は、委員会の審査結果を踏まえた上で、研究責任者に対して必要な措置を講じるよう指示する。研究責任者は、それらに適切に対応しなければならない。
以上

重篤な有害事象に関する報告書

報告日：　　　年　　月　　日

学　長　　殿　
（実施責任者）
	（所　属）
	（職　名）

	（氏　名）
	印


指導教員（※ 申請者が学生の場合）
	（所　属）
	（職　名）

	（氏　名）
	印




下記のとおり、研究実施に伴い発生した有害事象について報告いたします。
記

	承認番号
	　　　　倫第　　号
	承認日
	　年　　月　　日

	研究課題名
	

	①有害事象の具体的内容
・有害事象の種類　：☐健康被害　　☐その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
・発生日時　　　　：西暦  　　  年  　　月  　　日　　　時
・発生機関、施設　：（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 ）
・研究との因果関係：☐なし　　☐あり　　☐不明

	研究対象者に関する情報：研究対象者を選定した経緯などを記載



	有害事象名・経過：重篤と判断した理由、侵襲･介入の内容と因果関係、経過、転帰(回復、通院、入院、死亡)等を簡潔に記載


	②有害事象に対する措置：研究参加者募集の中止、説明同意書の改訂、他の研究参加者への再同意、倫理審査委員会における対応等を簡潔に記載






	③有害事象に関する共同研究機関等への周知等
・現在の周知状況　　：☐本学のみ　☐研究協力施設　☐共同研究機関　☐未周知
・当該情報周知の有無：☐ なし　☐あり
・周知の方法　　　　：


	④結果の公表：公表されているもしくはされる予定のURL等




