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第 １ 回 臨床研究の分類と治験     第11回 ＣＲＣの業務（その２） 
 

第 ２ 回 治験とＧＣＰの動向      第12回 治験中の臨床検査等の精度管理 
 

第 ３ 回 治験の計画・選定・合意    第13回 ＡＬＣＯＡ原則とは 
 

第 ４ 回 治験審査委員会の役割     第14回 治験の電子化 
 

第 ５ 回 CＲＯとＳＭＯの業務      第15回 有害事象と副作用 
 

第 ６ 回 被験者の選定と同意取得    第16回 治験の費用（実施医療機関） 
 

第 ７ 回 逸脱とは           第17回 治験の費用（被験者） 
 

第 ８ 回 モニタリング・直接閲覧・監査 第18回 治験広告 
 

第 ９ 回 治験関係者の役割       第19回 ＧＣＰ調査 
 

第10回 ＣＲＣの業務（その１）    第20回 当院の取組み 
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ＳＡＥとは Serious Adverse Event：重篤な有害事象 

「重篤」とは ●死亡   ●死亡につながるおそれ   ●障害 
●障害につながるおそれ 
●治療のための入院または入院期間の延長 
●後世代における先天性の疾病または異常 

「既知」, 
「未知」とは 

①治験 ：治験薬概要書の作成（改訂）日 
②市販後：添付文書に記載されていないもの 

有害事象 

副作用 

「有害事象」とは 
●薬剤を投与された被験者に生じた 
   すべての疾病またはその徴候 
 （薬との因果関係の有無を問わない） 
 〈例〉薬による副作用に加え、試験参加中のケガ、 
    風邪なども含む 

※ 副作用 ➡ 有害事象のうち、薬剤との因果関係が否定できないもの 
      （臨床検査値異常を含む）                〈例〉薬剤による下痢、発疹など 
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有害事象とは治験中に発現した 
あらゆる好ましくない出来事 
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 ●治験開始以降➡被験者に好ましくない、意図しない疾病または徴候 

●何よりもまず被験者の安全を確保し必要に応じて適切な治療・処置を行う 

 ●治験責任（分担）医師が有害事象の有無を判断し、記録する 
 ・不眠、倦怠感、めまい、打撲、発疹、感冒（発熱・咽頭痛・咳等）など、 
  それぞれの事象について、発現日から消失日まで観察し転帰をＣＲＦ 
  （症例報告書）に記録する 
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安全性情報の収集・伝達〈治験〉 
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〈安全性情報〉 
治験依頼者 規制当局 

実施医療機関の長 

治験責任医師 

ＩＲＢ 

被験者 

WHOモニタリングセンター 
各国の規制当局 

・安全性情報の収集・評価 
・対策の検討・実行 

〈総合機構〉(PMDA 
・情報の収集・分析・評価 
〈厚生労働省〉 
・安全対策の立案・実施 

・国内及び海外 
・文献情報 
・学会情報 

〈副作用報告〉
(個別・定期報告) 

〈SAE報告〉 

〈SAE報告〉 
 第1報：緊急報告 
 第2報：詳細報告 

 

〈副作用報告〉
(個別・定期報告) 

情報伝達 
ICF改訂・再同意等 

継続の承認 報告 

通知 

情報収集 

情 
報 
交 
換 

他施設等からの安全性情報入手時 
 

治験実施施設でのSAE発生時 
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安全性情報の通知〈治験責任医師から〉 
- 重篤な有害事象（ＳＡＥ） - 
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〈ＳＡＥ〉 
（第48条 第２項） 

〈意思に影響を与える情報〉 
（第54条） 

〈副作用等の場合〉 
（薬機法 第80条の２ 第６項 

 施行規則 第273条） 

（第31条 第２項） 

（第32条） 
治験継続の可否 

・直ちに  ：継続の意思確認、文書記録 
・速やかに：説明文書の改訂、被験者の再同意 
      （ＩＲＢの承認が必要） 

・直ちに  ：未知または既知 
     （緊急報告及び詳細報告） 

・７日     ：死亡・死亡のおそれ（未知） 
・15日  ：上記以外の重篤な副作用（未知） 
      死亡・死亡のおそれ（既知） 
・１年ごと：定期報告（未知・既知） 
      〈期間満了日から２カ月以内〉 


