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５．IRB報告

凡例プロセス 【５】AE/SAE発生時の流れ

４．追加報作成・提出１．有害事象発生 ３．IRB審査２．SAE報告書作成・提出

すみやかに院長

へ提出

IRB審査依頼

保管

すみやかに院長

へ提出

IRB審査依頼

保管

判断文書
処理の流れ

複数文書 処理

AE発生

来院またはTEL

（他院からの情報含む）

該当書式の作成補助

書式12,13,14,15,19,20

詳細記載用書式

依頼者様式のSAE報告書

状態変化

（事象名、転記等）

詳細情報収集、原資料への記載

・自他覚所見、発現日

・他科／他院受診の有無

・併用薬（変更、新規）

EDC入力

夜間・休日の場合

1．事前準備（CRCが実施）

①被験者のカルテ掲示板に試験の情報を記載（PI/SI名、被験者識別コード、SAE報告基準、モニターの連絡先など）

②各診療科毎にSAEファイルを作成（プロトコル、SAE時の対応案内、SAE報告書式を準備しファイリング）し、PIと設定した場所に保管

③長期休暇前に、救急外来の事務当直、当直師長と治験患者について情報共有する。

SAE報告書の作成

書式12,13,14,15,19,20/詳細記載

用書式/依頼者様式SAE報告書

（知りえてから24時間以内）

追加報の作成、提出

必要な処置・検査

治験の継続の意思確認

必要なデータ収集

（画像や追加検査など）

必要時SAEの場合は

電話又はメールで報告

必要時電話又は

メールで報告

書式

12,13,14,15,19,20

/詳細記載用書式

書式

12,13,14,15,19,20

詳細記載用書式

追加報

判断１について

再考

判断１

AEについて診断。SAEであれば事象名、

重症度、重篤と判断した理由、治験

薬との因果関係、治験継続の可否、

SAE発現後の措置を判断。

追加報

原資料に記載

原資料

更新

EDC入力
EDC入力

SAE

AE

関係者

業務フロー


