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臨 床 研 究 管 理 セ ン ター

治 験 実 施 中 に有 害 事 象 が発 生 した際 には 被 験 者 の安 全 性 を確 保 す る と共 に 、 G CP 省 令 第 48 条 （ 治 験 中 の副 作用等
報 告 ） に 沿 った 速 や か な 対 応 が必 要 で す 。有 害 事 象 発 生 時 に 冷 静 に 対 応 が で き る よ うに 治 験 実 施 医 療 機 関 内 で予 め手 順 を
定 め て お くこ とが 大 切 です 。今 回 は有 害 事象 発 生時 の対 応 につ い て確 認 してゆ き ま し ょ う。

有 害 事 象 とは
有 害 事 象 とは 、 「治 験 薬 又 は製 造 販 売 後 臨 床 試 験 薬 を投 与 され た被 験 者 に生 じた す べ て の 好 ま し くな い 又 は 意 図 しな い 疾 病
又 は そ の 徴 候 （ 臨 床 検 査 値 の異 常 を 含 む） を い い 、当 該 治 験 薬 又 は 当 該 製 造 販 売 後 臨 床 試 験 薬 との 因 果 関 係 の 有 無 は
問 わ な い 」と定 義 され ます （ G C P 省 令 第 2 条 ガ イ ダ ン ス 10） 。
有 害 事 象 のうち 、因 果 関係 を否 定 できな い ものを副 作用 とい います 。
治 験 薬 投 与 前 の観 察 期 間 中 に発 現 した事 象 は有 害 事 象 の定 義
か ら外 れ ます が 、有 害 事 象 と同 様 に報 告 を求 め る 実 施 計 画 書 も あ り 、
そ の 場 合 に は実 施 計画 書 に従 って情 報収 集 す る必要 が あ りま す 。
な お 、有 害 事 象 の うち 、下 記 を重 篤 な有 害事 象 とい い 、 そ の 他 の
有 害 事 象 とは 取 扱 いをわ けて い ます 。

重 篤 な有 害 事象 の報 告 （ G C P 省 令  第 48 条 ）
重 篤 な有 害事 象 が発 生 した場合 、治 験責 任 医 師 は 、実 施医療 機 関 の長 お よび治 験 依頼 者 に直 ちに報 告 しな け れ ばな りま せ ん 。
重 篤 な 有 害 事 象 が 発 生 し た場 合 、 な ぜ直 ちに 報 告 す る必 要 が あ るの で しょ う か ？
❉ 被 験 者の 保 護の ため
❣実 施 医 療機 関 の長 は 、 IR B に 意 見 を聴 き 、治 験 の継続 の可否 に つ い て判 断 す る必要 が あ りま す 。
❣そ の 他 の被 験 者 や 他 施 設 の被 験 者 の安 全 性 に も 影 響 を 及 ぼ す と考 え ら れ た 場 合 、治 験 依 頼 者 は 早 急 に す べ て の 治 験
実 施 医 療 機 関 に 情 報 提 供 す る 必 要 が あ り 、 ま た 、 す べ て の 治 験 責 任 医 師 は 、提 供 さ れ た 当 該 情 報 を 基 に 、被 験 者 の
治 験 継 続 の意 思 に影 響 す る可能 性 の有無 （ 同意 説 明文 書 の改 訂 の要 否） を判 断 します 。

❉ 規 制 当 局 への 報告 の ため
治 験 依 頼者 は 、規 制 当局 へ安 全性 情 報 報 告 を 下 記期 限 内 に実 施 す る義務 が あ りま す 。
 未 知 ／ 死亡 ・死 亡 に つ な がる お そ れ の あ る症例 ： 7 日以 内
 未 知 ／ その 他重 篤 な症 例 ： 15 日 以 内
 既 知 ／ 死亡 ・死 亡 に つ な がる お そ れ の あ る症例 ： 15 日 以内

❉ 実 施 計 画書 等の 再 検討の ため （事 象 内容 に よ る）

（ 引 用 ： 医 療 機 関 向 け トレ ー ニ ン グ資 料 （ 2 0 1 5 年 5 月 ） の公 開 （ 製 薬 協 ） ： 「有 害 事 象 」 一 部 改 変 ）

副 作 用
因 果 関 係 を否 定 で き な い

因 果 関 係 を否 定 で き る

有 害 事 象

【重 篤 な 有 害 事 象 の 定 義 】
有 害 事 象 の うち 、以 下 の いず れ か 1 つ以 上 に 該 当 す る
事 象 （ 医 薬 品 医 療 機 器 法 施 行 規 則 第 27 3 条 ）
◆ 死 亡
◆ 死 亡 につな が る お それ の あ る も の
◆ 入 院 又 は 入 院 期 間 の延 長 が 必 要 とされ る も の
◆ 障 害
◆ 障 害 につな が る お それ の あ る も の
◆ 上 記 に準 じて重 篤 であ る も の
◆ 後 世 代 に お け る先 天 性 の 疾 病 ま たは 異 常

【治 験 薬 との 因 果 関 係 判 断 の ポ イ ン ト 】

◆ 投 与 中 止 後 の消 失 ・投 与 再 開 後 の 再 発
◆ 既 に当 該 治 験 薬 又 は 類 薬 に おい て因 果 関 係 が 確 立
◆ 交 絡 す る リス ク因 子 がな い
◆ 曝 露 量 ／ 曝 露 期 間 との整 合 性 があ る
◆ 正 確 な 既 往 歴 の 裏 付 け に よ り 治 験 薬 の 関 与 が ほ ぼ 間 違 い な く
説 明 可 能
◆ 併 用 治 療 が 原 因 であ る合 理 的 な 可 能 性 がみ られ な い

（ G C P 省 令 第 2 条 ガ イ ダ ン ス 15 (10 )）

発 生 した重篤 な有害 事 象 を速 やか に 報 告 する ことは 、被 験 者 の 安 全性の 確 保 に繋 が りま す 。

報 告



ア ドバ イ ザ リー ボ ー ド運 営 事務 局 か らの お知 らせ
今 回 の G C P レ ター は い か が で した か 。
G C P レ ター に対 す る ご意 見 、 ご指 摘 、 ご感 想 な どが ご ざ い ま し た ら 、
ア ド バ イザ リー ボ ー ド運 営 事 務 局 ま でお 寄 せ願 い ま す 。
ア ド バ イザ リー ボ ー ド運 営 事 務 局 の メー ル ア ドレ ス：
s s i-a d v is o ry _ b o a r d@ j-sm o .com

G C P レ ター の バ ッ クナ ン バ ー ：
h ttp : //w w w .j - sm o .com /g cp l_ a r c h iv e /

【次 回 の 発 行 予 定 】

秋 の 夜 長 、虫 の 声 が 心 地 よ い
季 節 に な りま し た 。

次 回 の G C P レ ター は 10 月 31 日
発 行 予 定 です 。
楽 しみ に し てい て下 さいね 。

サ イ ト サ ポ ー ト ・イ ン ス テ ィテ ュ ー ト㈱
東 京 都 港 区 芝 浦 1 -1 -1
浜 松 町 ビル デ ィ ン グ
T EL： 0 3-6 7 79 -8 16 0（ 代 表 ）
U R L： h t t p :/ /w w w .j- sm o .com /
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有 害 事 象発 生 時の 対応

有 害 事 象の 記録
有 害 事 象 の評 価 は医 学 的 判 断 を伴 う た め 、治 験 責 任 医 師 等 が有 害 事 象 に該 当 す る か 否 か
の 判 断 を行 い 、記 録 します 。
治 験 で 求 め ら れ る 有 害 事 象 の 報 告 事 項 に は 、 「 有 害 事 象 名 」 、 「発 現 日 」 、 「回 復 日 」 、
「重 症 度 （ g rad e） 」、 「治 療 内 容 」 、 「治 験 薬 との 因 果 関 係 」及 び 「転 帰 」な ど 、通 常 の診 療
行 為 に お い ては 、医 師 が記 録 しな い 内 容 が含 まれ ます 。
そ の た め 、 必 要 な 情 報 が カ ル テ な ど に 記 録 さ れ て い な い ケ ー ス が 見 受 け ら れ ま す 。 治 験 責 任
医 師 等 は 、『治 験 で求 め られ る記 録 』に つ い て理 解 し 、正 確 な 情 報 の収 集 ・記 録 を心 が け て下 さ い 。

重 篤 度 に応 じ た 報 告 （ GC P 省 令 第 4 8 条 ）

※ 2 実 施 計 画 書 にお い て治 験 薬
の 安 全 性 評 価 の た め に 重 要
で あ る と規 定 さ れ た 有 害 事 象

重 篤 な 有 害 事 象 非 重 篤 な有 害 事 象

『速 報 』の 提 出
直 ちに 実 施 医 療 機 関 の 長 及 び
治 験 依 頼 者 へ 報 告 を行 う（ ※ 1）

『詳 細 報 』の 提 出
実 施 医 療 機 関 の長 及 び
治 験 依 頼 者 へ 報 告 を行 う（ ※1）

IR B 審 査
（ GC P 省 令 第 31 条 第 2 項）

症 例 報 告 書 へ の 記 載

重 要 な 有 害 事 象 （※2）

治 験 責 任 医 師 は 、実 施 計 画 書 に 規
定 さ れ た 報 告 要 件 及 び 期 限 を 守 っ て
治 験 依 頼 者 に報 告 す る

治 験 継 続 の可 否 ・説 明 文 書 改 訂
の 要 否 な どにつ い て 審 査 す る

報 告 期 限 は 各 実 施 計 画 書 の
手 順 に従 う

一 般 的 に発 生 後 2 4 時 間 以 内

！ ！ ！ 重 篤 な有 害 事象 に関 す る報 告 書 は 、 IR B 審 査 が 必要 で す ！ ！ ！
「重 篤 な有 害 事象 に関 す る報告 書 」を実 施 医 療機 関 の長（ IR B） へ 提出 す る こ とを忘 れ て い ませ ん か ？
第 1 報 だ け で な く、第 2 報 以降 も 、直 近 の IR B に お い て治 験 の継 続 の可 否 に つ い て審 査 を受 け る必要 が あ りま す 。

※ 1 重 篤 な 有 害 事 象 に関 す る報 告 で使 用 す る様 式 につい て は 、統 一 書 式 1 2 を 使 用 す る か 、
治 験 依 頼 者 書 式 を使 用 す る か 、 も し くは 両 方 な の か 、治 験 ご とに異 な る た め 、
治 験 開 始 前 に治 験 依 頼 者 に必 ず 確 認 し ま し ょう 。

適 切 な処 置
被 験 者 の 治 験 参 加 期 間 中 及 び そ の後 を通 じて発 生 した 有 害 事 象 に関 して
被 験 者 に そ の旨 を伝 え 、適 切 な 医 療 を実 施 しま す（G C P 省 令 第 45 条 ）

治 験 中 止 ・継 続 の 医 学 的 判 断

発 生 した有 害 事 象 に対 して医 学 的 に評 価 し
治 験 中 止 ま たは継 続 の 判 断 を す る

・カ ル テ等 へ の記 録
・重 篤 度 に応 じた適 切 な報 告
・因 果 関 係 の 特 定
・被 験 者 への 説 明 （ 医 学 的 に継 続 可 能 な場 合 は意 思 確 認 も）
・補 償 の 対 応 （ 必 要 に応 じて ）
・回 復 ま で の 追 跡 調 査 （ 原 則 とし て）


