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臨床研究に関する倫理指針では「研究責任者は、臨床研究に関連する重篤な有害事象及び不具合等の発生を知ったときは、直ちにその旨を臨床研究機関の長に通知しなければならない」となっていますので、研究責任者は被験者に重篤な有害事象または機器の不具合が生じた場合には、具体的には医学部事務に御連絡ください。

「臨床研究機関の長は、研究責任者から臨床研究に関連する重篤な有害事象及び不具合等の発生について通知がなされた場合には、速やかに必要な対応を行うとともに、当該有害事象及び不具合等について倫理審査委員会等に報告し、その意見を聴き、当該臨床研究機関内における必要な措置を講じ」ます。また「臨床研究機関の長は、第１の３（１）①及び②に規定する研究であって、侵襲性を有するものにおいて、臨床研究に関連する予期しない重篤な有害事象及び不具合等が発生した場合には、対応の状況・結果を公表し、厚生労働大臣に逐次報告し」ます。

なお、「重篤な有害事象」とは、名古屋市立大学大学院医学研究科倫理委員会では、以下の判断ガイドラインを決めています

1. 死亡

1.1. プロトコール治療中の死亡で、この場合はプロトコール治療との因果関係の有無は問わない

1.2. プロトコール治療終了後の死亡で、プロトコール治療との因果関係が否定できない場合。明らかな病原死は該当しない。

2. 生命を脅かすもの

3. 治療のための入院または入院期間の延長が必要となったもの。ただし、事前に計画されていた入院、遠隔地のため患者の便宜のために入院したものは含まないこととする

4. 永続的または顕著な障害・機能不全に陥るもの

