
特定臨床研究における重篤な有害事象への対応

【倫理指針：重篤な有害事象】
実施された研究との因果関係の有無を問わず、研究対象者に生じた全ての好ましくない又は意図しない傷病
もしくはその徴候（臨床検査値の異常を含む）のうち、次に掲げるいずれかに該当するものをいう。

①死に至るもの ②生命を脅かすもの ③治療のための入院又は入院期間の延長が必要となるもの
④永続的又は顕著な障害・機能不全に陥るもの ⑤子孫に先天異常を来すもの

【臨床研究法：疾病等】
特定臨床研究の実施に起因するものと疑われる疾病、障害若しくは死亡または感染症。臨床研究との因果関
係が否定できない有害事象。臨床検査値の異常や諸症状を含む。

疾病等に該当

佐賀大学（自施設）
重篤な有害事象発生

疾病等に非該当

他施設
重篤な有害事象発生

疾病等に該当 疾病等に非該当

臨床研究法上、報告の規定あり

発生した疾病等が

「既知/未知」 「死亡/重篤/非重篤」

使用した医薬品が

「未承認・適応外/適応内」

のいずれに該当するか次第で、

必要に応じ発生医療機関管理者、審

査担当CRB、PMDAに報告

多施設共同研究の場合、共同研究機

関へ情報提供し、所属医療機関管理

者へ報告してもらう

当院が代表施設⇒分担施設の

研究責任医師

当院が分担施設⇒研究代表医師

臨床研究法上、報告の規定なし 臨床研究法上、報告の規定なし
施設毎に対応
例1)臨床研究計画書に基づき対応
例2)医療機関の方針に基づき対応

佐賀大学での
対応検討要

佐賀大学での
対応検討要

臨床研究法上、報告の規定あり

発生した疾病等が

「既知/未知」 「死亡/重篤/非重篤」

使用した医薬品が

「未承認・適応外/適応内」

のいずれに該当するか次第で、

必要に応じ発生医療機関管理者、審

査担当CRB、PMDAに報告

多施設共同研究の場合、当院が代表

施設であれば共同研究機関の研究

責任医師に情報提供し、所属医療機

関管理者へ報告してもらう



当院管理者 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇

当院CRB 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇

当院ＣＲＢでの
報告事項の扱い

審査
研究代表医師
による説明を
受け、研究継
続可否につい
ての審議を行う

詳細報告
臨床研究センターのSAE担当者が確認し、

適宜CRBで詳細報告を行う。
審査 詳細報告 簡易報告

特定臨床研究における重篤な有害事象への対応
～佐賀大学医学部附属病院での対応～

重篤な有害事象の
発生元は？

当院

他施設
(その他)

審査したCRBは？

疾病等 疾病等 疾病等疾病等疾病等か否か 疾病等
以外

その他

佐賀大学
(当院)

医療安全の観点から、

当院で発生した重篤な有害事象は「疾病等」「疾病等以外」

どちらも当院管理者と当院CRBに報告する。

医療安全の観点から、

他院で発生した重篤な有害事象は「疾病等」「疾病等以外」

どちらも、当院の研究責任医師が把握した時点で、

当院管理者と当院CRBに報告する。

当院 その他

報告手順

報

告

先

当院管理者および当院CRBの報告に係る事務手続きはCRB事務局で行う

疾病等
以外

疾病等
以外

疾病等
以外
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特定臨床研究における「疾病等以外」の重篤な有害事象 報告例

■

■

■



旧)

16.6 疾病等発生時の対応

① 臨床研究に従事する者は、臨床研究の実施において疾病等の発生を認めた場合には、…

…(中略)…

④ 多施設共同研究の場合は、…(中略)…当院の研究責任医師は、病院長に通知する。

新)

16.6 疾病等発生時の対応

① 臨床研究に従事する者は、臨床研究の実施において疾病等の発生を認めた場合には、…

…(中略)…

④ 多施設共同研究の場合は、…(中略)…当院の研究責任医師は、病院長に通知する。

⑤ 佐賀大学臨床研究審査委員会以外の委員会で承認された臨床研究において、重篤な有

害事象に該当する疾病等が発生した場合、速やかに佐賀大学臨床研究審査委員会に報

告する。

⑥ 疾病等に該当しない重篤な有害事象が発生した場合は「臨床研究法上の臨床研究にお

ける疾病等に該当しない重篤な有害事象発生時の手順書」に従い、必要な対応を行

う。

佐賀大学医学部附属病院
臨床研究法による臨床研究実施手順書 新旧対照表

変更箇所：17ページ～


