
重篤な有害事象(Serious Adverse Event（SAE))発生対応フローチャート

研究責任者 機関の長倫理委員会

①SAE発生
必要な対応を行うとともに所定
の様式を用いて、速やかに倫理
委員会の意見を聴き、研究機関
の長へ報告

③SAE報告受領

②研究の継続の可否、ヒ
アリングの要・不要、臨
時の委員会開催が必要か、
委員長、副委員長で協議
研究責任者に必要な意見
を述べる

④合同倫理委員会の指示
に従い、適切な対応を講
じる ⑤委員会開催(定期、臨時)

指針に基づき研究が適切に
実施されているか報告･審議

①’多機関共同研究の場
合は、共同研究機関の研
究責任者に報告

①”倫理委員会委員また
は研究計画書に規定され
た機関がある場合は、報
告を行う

○他施設で発生したSAE報告
は、所定の様式にて報告書を
作成し、①-⑥と同様に対応
する

○重篤な有害事象
（Serious Adverse Event(SAE)

①死にいたるもの
②生命を脅かすもの
③治療のための入院または

入院期間の延長が必要となるもの
④永続的または顕著な障害・機能不全に

陥るもの
⑤子孫に先天異常を来たすもの
※研究により、個別に定めることも可能

⑥予測できない重篤な有害事
象が発生した場合、研究機関
の長に報告した上で厚生労働
省へ報告
対応状況・結果を公表

⑦予測できない重篤な
有害事象報告受領
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