
侵襲を伴う臨床研究（先進医療を含む）における
重篤な有害事象（ＳＡＥ）の報告手順

侵襲を伴う臨床研究

有害事象（AE）発生

直ちに機関の長へ報告

重篤？ （終了）

別紙「侵襲を伴う臨床研究(先進医療含む)における重篤

な有害事象（SAE）発生時の対応フロー」参照

No

Yes

把握 CRF（症例報告書）記載
（プロトコールに従う）

研究責任者

（既知・未知は問わない）

重篤な有害事象（ＳＡＥ）の定義：

1.死亡

2.死亡につながるおそれ

3.治療のため入院、または入院期間延長が必要

4.障害または障害につながるおそれ

5.後世代における先天性の疾病または異常

6.上記 1〜5に準じて重大

※病院の医療安全に関わる事象（インシデント・
アクシデントに該当する事象）の場合：AE/SAE
の別によらず、「慶應義塾大学病院安全管理指
針」に則り、セーフティマネジャーを通じて、「院
内安全対策委員会報告システム」による病院医
療安全対策センターへの報告を行う。
※院内の死亡事例のうち、医療事故死亡事例
（医療に起因し、かつ、予期していない死亡）は、
医療安全対策センターから病院長に直ちに報告
する。院外の死亡は、慶應病院で診療され医療
事故の疑いがある場合、病院長に直ちに報告さ
れる。

先進医療の当局報告
（厚生労働大臣、厚生局
長）：【既知・未知とも】
7日以内
※因果関係不問
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研究者等
重篤の可能性？ （終了）

No

Yes または不明

直ちに研究責任者へ報告

（既知・未知は問わない）

先進医療の当局報告：
【未知のみ】 15日以内
※因果関係不問

倫理指針
軽微でない侵襲を伴う介入研究（先進医療として行うものを含む）の当局報告
（厚生労働大臣）：
【未知、かつ直接の因果関係ありor否定できない】 速やかに報告



侵襲を伴う臨床研究(先進医療を含む)における
重篤な有害事象（SAE）発生時の対応フロー

慶應義塾大学病院内で発生した場合

有害事象（AE）の発生
（発生後の経過確認も含む）

研究責任者

病院長
（研究機関の長より委任）

軽微でない侵襲を伴う介入研究
（先進医療として行うものを含む）

厚生労働大臣

研究者等

医学部倫理委員会

窓口担当：学術研究支援課（
研究倫理担当）
（倫理委員会事務局）

研究事務局

他施設の
研究代表者

①把握

SAEの可能性
がある場合
② 直ちに報告

⑧ 報告対象となる
SAEの場合

⑤意見聴取

⑥意見

SAEの場合
③ 直ちに報告
（本学指定書式）

病院
生命医科学倫理監視委員会

窓口担当：臨床研究推進センター
（内線）６１８７７

（生命医科学倫理監視委員会事務局）

⑤‘連絡

⑥‘助言

先進医療
厚生労働省・関東信越厚生局

FAXで報告（03-3503-0595）
・厚生労働大臣
＜使用書式＞
倫理指針ガイダンス第17-3(3)参照

・厚生労働大臣：
Ａ：保険局医療課医療係
B：医政局研究開発振興課先進医療係

・関東信越厚生局長： 東京事務所 医療課
＜使用書式＞ ３局長通知 別紙７様式第２号
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効果安全性評価委員会
（設置している場合）

③“
諮問・回答

SAEの場合

③‘すべて
の実施施設
へ通知⑦ 必要な措置

を指示

【倫理指針報告対象】
未知、かつ
直接の因果関係 ありor否定不可

【先進医療：報告対象】
(1)死に至るor生命を脅かすSAE→7日以内
(2)その他の未知SAE →15日以内
※いずれも因果関係は不問

⑧ 対応の状況および結果を公表

・緊急時は電話等で至急報告
・④、⑤、⑤‘は電子的に同時実施

院内安全対策委員会報告システム
医療安全対策センター

※インシデント・アクシデント
に該当する場合

SAEの場合

③‘すべての研究者等、および
他の実施施設へ通知
（多施設共同研究の場合）

報告者以外の研究者等

2016/11/10

http://www.mhlw.go.jp/seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/iryouhoken/sensiniryo/minaoshi/

医療事務室
（保険審査室・先進医療担当）

年１回の定期報告

報告

先進医療通知

ガバナンス委員会
（病院長を補佐する委員会）
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