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自ら治験を実施した 者による報告書作成上の 留意点 

ほ
 ら
 、
一
連
 

る
に
連
、
 

み
で
 

 
 

。
 
該
肴
 な
場
」
 
様
 勇
武
 暦
   

た
だ
 

こ
 

た
か
 
ぽ
 の
 

0
 の
 卒
 し
 

 
 

ぅ
肖
 
る
 ち
 い
り
 
紙
弍
様
 西
周
 加
 

 
 

新
 ）
 り
と
 

（
あ
た
な
お
別
様
 
紙
 は
 

@
 
Ⅴ
 

を
 一
眼
 
師
 

用
 

を
師
で
わ
き
と
び
級
別
 

ス
 副
は
 

出
 （
 る
医
 

ィ
モ
 

ロ
下
 
小
 
リ
ム
 

ロ
 

 
 

 
 

 
 

追
加
さ
れ
た
治
験
責
任
医
師
か
ら
の
 
報
告
を
 
先
に
届
け
出
 

、
 

 
 

 
 

 
 

届
 8
 あ
任
 

で
 元
種
 場
副
 

の
 第
で
責
 

異
る
 

画
 武
一
鉄
 

西
裁
 て
れ
 当
 

し
ら
 

は
記
 

「
Ⅰ
 

ヰ
ノ
 

 
 な
が
 

式
 ｜
 か
る
 

 
 

2
 
1
@
 

6
 
つ
 
-
 

古
ハ
 
 
 

な
留
 

報
担
験
い
居
 

よ
 は
記
 
第
 2
 期
 8
 い
 豆
染
と
因
 

す
一
 
ム
ロ
 

成
 
 
 

第
 の
 感
 告
達
 
場
 件
名
 
別
 が
届
横
行
（
 
新
 

「
・
 

ユ
 

い
 合
と
式
正
 

治
 る
 

7
 

一
コ
 

8
 

6
 

3
 

4
 

第
 1
2
 



名 で報告することとして 差し支えない。 その際、 報告事項 ( 機構報告回数、 第一 

報入手口、 本報告の最新情報入手口、 受付番号、 緊急報告の基準 (7 日・ 1 5 日 

の別 ) 及び報告者の 管理番号 ) の差異は問わず、 先に報告された 報告事項の記載 

に 合わせること。 ただし、 本 取扱いによる 報告後、 追加情報等により 治験責任医 

師の評価等が 異なる場合は、 以降の追加報告について 木取扱いほ適用されない。 

9  既に承認いれている 医薬品の効能効果等の 変更を目的として 行 う 治験における 

副作用・感染症報告対象については、 規則第 2 7 3 条第 2 項及び平成 1 7 年 1 2 

月 2 8 日付厚生労働省医薬食品局長通知「薬物に 係る治験に関する 副作用等の報 

告 に係る薬事法施行規則の 一部を改正する 省令の施行について」を 参照すること。 

第 2  別紙様式第 7  「治験薬副作用・ 感染症症例報告書」 

1  報告の標題 

(1)  副作用・感染症の 別 

当該報告が副作用又は 感染症のいずれか 該当するものに 0 を付すか、 該当す 

るものを表記すること。 

2  受付番号欄 

( 上 )  報告分類の記号・ 受付番号 

末項目にほ、 報告分類の記号及び 受付番号を記載すること。 

ア 報告分類の記号 

当該報告の報告分類を「 H : 国内感染症症例報告 ( 治験 ) 」、 「 1 : 国内副作用 

症例報告 ( 治験 ) 」、 「 J : 外国感染症症例報告 ( 治験 ) 」、 「 K : 外国副作用症例 

報告 ( 治験 ) 」、 「 L : 感染症研究報告 ( 治験 ) 」、 「 M : 副作用研究報告 ( 治験 ) 」、 

「 N : 外国における 製造等の中止、 回収、 廃棄等の措置報告 ( 治験 ) 」の中から 

選択し、 該当する報告分類の 記号 ( 英文字 ) を記載すること。 

イ 受付番号 

第一報を報告する 際 は 空欄とすること。 第二 報 以降は機構が 付与した受付番 

号を記載すること。 

(2)  機構報告回数 

同一症例で機構に 追加報告を行った 場合の報告回数を 記載し、 第一報を工朝 

目と起算した 数を記載すること。 F 氾 ( による報告は 回数には含めないこと。 な 
お、 追加報告は、 同一症例で、 第一報の報告後に 入手した情報により、 当該 追 

抑情報を報告する 必要が生じた 場合に行 う こと。 

(3)  第一報入手目 

規則第 2 7 3 条第 1 項各号に掲げる 事項に関わらず、 以下に示した 最低限 必 
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要 な情報を知った 日を記載すること。 また、 外国における 情報については、 第 

一次情報源の 国 ( 現地 ) での現地時間 ( 年月日 ) ではなく、 国内において 当該 

情報を入手した 時間を用いること。 

ア 患者を識別できる 情報 ( イニシャル 年齢 ( 沿 ( 熊代、 子供、 小児、 中年、 
高齢等 ) 、 性別等のいずれか ) 

イ 情報源 (G 床 試験、 自発報告等 ) 

ウ 副作用・感染症 名 

なお、 第一次情報源とは、 当該情報を最初に 報告した人物 ( 医師、 歯科医師、 

薬剤師及び消費者等 ) 又は当該人物からの 報告、 文献等であ る。 

第一報入手目 ( 情報源から最初に 報告を入手した 日 ) と報告者が報告すべき 情 

報を知った日が 異なる場合、 別紙様式第 8 ( 一 ) から ( 五 ) 「治験薬副作用・ 感染 

症 症例 票 」の「 2 0  その他参考事項等 ( 累積報告件数・ 使用上の注意記載状況 

等 ) 」にその旨を 記載すること。 

(4)  本報告の最新情報入手目 

当該報告を行 うに 至った情報の 入手日を記載すること。 

(5)  緊急報告の規準を 満たすか 

ア 規則第 2 7 3 条第 1 項第 1 号及び第 2 号に規定される 期限内であ ることにつ 

い て 7 日又は 1 5 日報告のいずれか 該当するものに 0 を付すか、 7 日又は 1 5 

日の報告のいずれかを 表記すること。 なお、 副作用・感染症 名 が複数あ り、 そ 

の 報告期限がそれぞれ 異なる場合、 短い方を報告期限とすること。 

イ 追加情報により 報告期限 (7 日報告、 1 5 日報告 ) が変更された 場合は、 最新 

の情報 ( 当該追加報告の 情報 ) による報告期限を 記載し、 別紙様式第 7 の「備考」 

欄 に報告期限が 変更された旨を 記載すること。 なお、 追加報告で先に 報告した 

副作用・感染症がすべて 報告対象でないことが 判明した場合は、 空欄とするこ 

と 。 

3  治験成分 欄 

(1)  治験成分記号 

治験成分記号は、 治験計画届書に 記載している 成分記号を記載すること。 治 

験計画届書を 提出していない 場合には、 治験実施計画事に 記載している 開発 コ 

一ドを 記載すること。 

(2)  一般的名称 

ア 一般的な名称が 定められている 場合は、 その名称を記載すること。 孝た （」 、 ） ト 

の場合 ま 、 JAN (Japanese AAccepted Names for Pharmaceutlcals : 日本医薬 

品 口 一般名称 ) を優先して記載すること。 JAN は 決まっていないが、 INNT 

(InternatlonalNonproprletary NamesforPharmaceutlcalSubstances : 医 
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薬品国際一般名称 ) 等の名称が決まっている 場合は、 当該名称を半角英数字で 

記載しても差し 支えない。 

イ 未 承認の治験薬の 場合で、 一般的名称が 定まっていない 場合は、 治験成分記 

号を記載すること。 なお、 一般的名称が 未定又は定められていない 場合は、 別 

紙様式第 8 ( 二 ) の「報告者等の 意見」欄に当該成分、 製剤等の特徴や 薬効等 

を簡単に記載すること。 

ゥ 配合剤の場合は、 薬効成分の一般的名称を 記載すること。 

ェ 二重盲検による 報告のうち関鍵されていない 場合は、 一般的名称の 前に「 B コ 

を 記載し、 被験 薬 であ ることが判明した 場合は「 B 」を削除して 追加報告を行 

い、 対照葉であ ることが判明した 場合は取り下げ 報告を行 う こと。 なお、 対照 

薬等 の一般的名称及び 投与是等を別紙様式第 8 ( 二 ) 「その他参考事項等」欄に 

記載すること。 

4  副作用，感染症報告の 概要 欄 

(1)  情報源 

ア 発現図 

発現国は当該副作用・ 感染症が発現した 国名を記載すること。 外国情報の場合 

の国名は、 当該副作用・ 感染症が発生した 国名を記載すること。 例えば、 患者の 

外国旅行中に 副作用・感染症が 認められたが、 帰国後に医療専門家によって 報告 

された場合、 本項目には副作用・ 感染症が認められた 国名を記載すること。 医療 

専門家が報告した 国名ではないので 注意されたい。 外国情報で発現国が 不明の場 

合は「不明」と 記載すること。 

イ 報告の種類 

報告の種類は、 「自発報告」、 「試験からの 報告」、 「その他」及び「報告者に 情報 

が得られず ( 不明 ) 」の中から選択し 記載すること。 自ら治験を実施した 者が行 う 

治験からの報告は、 「試験からの 報告」を選択すること。 

(2)  当該症例 

ア 性別 

「男性」又は「女性」のいずれか 該当するものを 記載すること。 外国情報で不 

明、 又は情報がない 場合は、 「不明」と記載すること。 

イ 年齢 

報告中に複数の 副作用・感染症があ る場合は、 報告対象の副作用・ 感染症のう 

ち最初に発現した 副作用・感染症の 発現時の年齢を 記載すること。 外国情報で正 

確 な年齢が確認できない 場合にば、 「 1 0 歳 未満」、 「 6 0 歳代」、 「小児」又は「高 

齢者」等の記載をしても 差し支えない。 外国情報で不明、 又は情報がない 場合 は、 

「不明」と記載すること。 なお、 出産双に奇形等の 副作用・感染症発現が 認めら 



ね た場合は、 末項目には副作用・ 感染症発現時の 妊娠期間を記載すること。 

ウ 疾患名 

疾患名は、 治験薬 ( 外国情報にあ って は 、 治験薬と成分が 同一性を有すると 認め 

られるものを 含む。 ) の 使用対象となった 原 疾患名又は使用理由を 記載すること。 

外国情報で不明、 又 は 情報がない場合 は 、 「不明」と記載すること。 

(3)  副作用・感染症 名 

ア 担当医 等 が報告した副作用・ 感染症のうち、 法に基づく報告の 対象となる副 

作用・感染症 名 のみをすべて 記載すること。 その中で治験薬概要書から 予測で 

きない副作用・ 感染症 名 に下線を付すこと。 

また、 担当医 等 が報告した副作用・ 感染症のうち、 法に基づく報告の 対象と 

ならない副作用・ 感染症 名は 、 上記の法に基づく 報告の対象となる 副作用・感 

染症名 と併せて別紙様式第 8 ( 二 ) の「その他参考事項等」欄に 記載すること。 

ィ 外国情報の副作用・ 感染症 名は ついては、 副作用用語集や 医学辞典等で 適切 

な和名が見つからない 場合は、 無理な和訳を 行わず、 原語のまま記載するか、 

当該和訳の後に ( ) 書で原語を記載すること。 

9  本報告において 使用される医薬品副作用用語については、 日本語版 Me dD 

RA に収載されている 医薬品副作用等用語を 使用することができる。 この場合、 

基本語 (PT 用語 ) で差し支えない ，また、 使用においては、 使用したバージ 

コ ン番号を記載すること。 

ェ 追加報告で副作用・ 感染症 名 が変更 ( 追加及び削除を 含む。 ) された場合は 、 

最新の情報 ( 当該追加報告の 情報 ) での副作用・ 感染症名を記載する。 また、 別 

紙様式第 7 の「備考」欄にはその 旨が分かるよ う に記載すること。 なお、 変更 

( 削除を含む。 ) された場合は 元の副作用・ 感染症名も分かるよ う に、 また追加 

された場合 は 追加された副作用・ 感染症 名 が分かるように 記載すること。 

(4)  重篤性・転帰 

ア 重篤性 

末項目には、 症例の重篤性について 記載すること。 

( ア )  「 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 延長が必要であ るもの」、 「 4 : 永続的 X は 顕著な障害・ 

機能不全に陥るもの ( 報告者の意見による ) 」、 「 5 : 先天異常を来すもの」 

及び「 6 : その他の医学的に 重要な状態Ⅰの 中から選択し 記載すること。 

  各選択肢は次の 事項を指す。 「 1 : 死に至るもの」 とは、 規則第 2 7 3 条第 1 項 第 i 号ィ 及び第 2 

号 ロに 規定される「死亡」を 指す。 「 2 : 生命を脅かすもの」とは、 規則第 2 7 3 条第 1 項 第 1 号 ロ 及び 

第 2 号 ロに 規定される「死亡にっながるおそれのあ る症例」を指す ， 
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  「 3 : 治療のための 入院又は入院期間の 延長が必，要であ るもの」とは、 

規則第 2 7 3 条第 1 項第 2 号 イ (1) に規定される「治療のために 病院 

又は診療所への 入院又は入院朝間の 延長が必要とされる 症例」を指す。 

  「 4 : 永続的又は顕著な 障害・機能不全に 陥るもの ( 報告者の意見に 

よる ) 」とは、 規則第 2 7 3 条第 1 項第 2 号 イ (2) に規定される「障害」 

を指す。 

  「 5 : 先天異常を来すもの」とは、 規則第 2 7 3 条第 1 車第 2 号 イ (5) 

に規定される「後世代における 先天性の疾病又は 異常」を指す。 

  「 6 : その他の医学的重要な 状態」とは、 規則第 2 7 3 条第 1 車第 2 

号 イ (3) に規定される「障害につながるおそれのあ る症例」及び 同号 

イ (4) に規定される「同号 イ (1 ) から (3) まで並びに前号 イ 及び 

ロ 」に掲げる症例に 準じて重篤であ る症例」を指し、 即座に生命を 脅か 

したり死や入院には 至らなくとも、 患者を危機にさらしたり、 「 ェ : 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 必要であ るもの」、 「 4 : 永続的又は顕著な 障害・機能不全 

に陥るもの ( 報告者の意見による )J 及び「 5 : 先天異常を莱すもの」の 

ような結果に 至らぬように 処置を必、 要とするような 重大な事象の 場合を 

指す。 

( ィ )  副作用・感染症 名 が複数あ り、 その重篤性がそれぞれ 異なる場合、 該当 

するすべての 重篤性を記載する ( 複数選択可能 ) 。 個々の副作用・ 感染症 名 

と 重篤性の対応については、 別紙様式第 8 ( 一 ) の「副作用・ 感染症の発 

現状況、 症状及び処置等の 経過」 欄 あ るいは別紙様式第 8 ( 二 ) の「担当 

医 等の意見」 欄及ひ 「報告者の意見」欄において 分かるよ う に記載するこ 

と 。 

( ウ )  重篤性の評価が 担当医等と報告者で 異なる場合は、 重篤性を重く 評価し 

ている方の内容を 記載すること。 評価の相違については、 別紙様式第 8 ( 二 ) 

の「担当医等の 意見」及び「報告者の 意見」欄において 分かるよ う に記載 

すること。 

W ェ )  法で規定された 副作用・感染症の 重篤の定義と 平成 7 年 3 月 2 0 日 薬審 

第 2 2 7 号厚生省薬務局審査課長通知の 重篤の定義の 関係を参考として 別 

表 4 に示す。 

イ 転帰 

( ア )  発現した副作用・ 感染症の転帰を「回復」、 「軽快」、 「 末 回復」、 「回復し 

たが後遺症あ り」、 「死亡」及び「不明」の 中から選択し 記載すること ， 

( イ )  「死亡」とは 担当医 等が 副作用・感染症と 死亡との関連があ る又 は 否定 

できないと考えている 場合を指し、 原 疾患の悪化等により 死亡した場合は 
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該当しない。 

( ウ )  「回復したが 後遺症あ り」とは担当医 等が 副作用・感染症に 起因して日 

常生活に支障をきたす 程度の機能不全が 起きたと判断した 場合を指し、 そ 

の 症状を別紙様式第 8 ( 一 ) の「副作用・ 感染症の発現状況、 症状及び処 

置等の経過」欄に 具体的に記載すること。 

( ェ )  複数の副作用・ 感染症があ り、 その転帰が異なる 場合には、 個別の転帰 

を 別紙様式第 8 ( 一 ) の「副作用・ 感染症の発現状況、 症状及び処置等の 

経過」欄に記載し、 報告対象となった 副作用・感染症の 転帰を本欄に 、 死 

亡ノ 不明 ノ末 回復 ノ 回復したが後遺症あ り ノ軽 ， 央ノ 回復の優先順位で 記載 

すること。 

5  国内治験薬欄 

(1)  未 承認 / 既 承認、 

ァ 新医薬品等の 区分 

治験薬と同一成分の 国内承認状況を「 工 Ⅰ 未 承認」、 「 2 二 一変治験中」からい 

ずれか該当するものを 記載すること。 なお、 末項目の「一変治験中」とば、 既に 

承認ほれている 医薬品と同一成分であ って、 投与経路の変更、 効能追加、 剤 里道 

加筆のための 治験を実施中又は 当該 被験薬に 係る治験をすべて 終了し、 承認事項 

の一部変更等の 中 請 準備中もしくは 申請中のものを 示す。 

ィ 医薬品販売名 

上記 アで 「 2 : 一変治験中」を 選択した場合、 国内で承認ほれている 医薬品の 

販売名を記載する。 
ム " 日 含量違い、 剤型 違い等の複数の 製剤があ る場合には、 含量、 剤 梨名を除いた 名 

称を記載することで 差し支えない。 ( 例えば、 0002 5 m 皇錠 、 0005 0 mg 

錠 、 000 細粒があ る場合は、 000 を記載すること。 ) なお、 未 承認の場合は、 

空欄とする。 

(2)  治験の概要 

治験実施期間内にあ る有効成分が 同一であ るすべての治験薬の 治験について、 

治験ごとに対象疾患、 開発相及び投薬中の 症例の有無を 記載すること。 治験が 

終了し、 申請準備中又は 申請中の場合や 治験実施期間外であ っても直近の 治験 

の 概要を記載すること。 なお、 治験計画届の 提出を要しない 場合は、 治験実施 

計画書に記載されている 内容を記載すること。 

ア 対象疾患 

治験ごとに、 治験計画届書に 記載されている 対象疾患及び 薬効分類番号 (3 桁 ) 

並びに 剤 型を記載すること。 治験計画届書を 提出していない 場合には、 浩夢実施 

計画事に記載している 対象疾患及び 薬効分類番号並びに 剤 型を記載すること。 同 
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一の治験実施計画書で 複数の疾患を 対象とする場合は、 カンマで区切って 記載す 

ること。 

イ 開発 相 

治験計画届書に 記載されている 開発枯を「 第 1 相 」、 「 第 Ⅱ 相 」、 「 第 m 相 」、 「生 

物学的同等性試験」、 「臨床薬理試験」、 「申請準備中」、 「申請中」及び「その 他」 

の中から選択する。 「その他」とは、 相と相の間あ るいは該当する 場合がないこと 

を 示す。 

ゥ 投薬中の症例の 有無 

現に投薬中の 被験者がいる 場合は「 有 」を、 投薬中の被験者がいない 場合は「 無 」 

の中から選択すること。 

[ 記載 例 ] 

  

対象疾患 開発 相 投薬中の症例の 有無 

治験の概要 
000 ・ 2 1 7 . 注射 剤 第 m 相 有 

ム A ム ・⑥⑨⑨， 2 1 4 . 錠剤 申請中 虹、、 ， ・ 

口ロ ロ ・強心剤・錠剤 生物学的同等性試験 無 

6  添付書類 欄 

(1)  第一次情報源から 入手した資料を 入手している 場合に、 その資料 ( 例 : 関 

連する文献、 Comp ㎝ y Core Data Sheet(CCDSL 、 画像 (X 線等 ) 、 心電図、 診 

療 記録、 病院の診療録、 剖検報告等 ) を記載すること。 

(2)  添付書類があ る場合にはその 資料名を記載すること。 

(3)  C I OMS 報告様式や Me dWa t c h 報告様式、 その他医療機関に 報告 

された安全性情報等は 原則として添付資料とする 必要はない。 ただし、 必要 

に応じて提示又は 提出を求める 場合があ る。 

7  備考欄 

次に掲げる事項のうち、 該当するものを 記載すること。 

(1)  バッチ / ロット番号 

被疑 薬 のうち特定生物白菜製品等について 記載すること。 

(2)  報告者の管理番号 

報告者が管理している 症例管理番号を 記載すること。 報告者において 症例管 

理番号がない 場合は、 空欄でも差し 支えない。 

(3)  本報告と関連する 報告の受付番号 

末項目は併せて 評価することが 妥当な報告や 症例を特定するために 該当する 
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報告の受付番号があ る場合に記載することが 望ましい。 

親子両方に副作用・ 感染症が起こった 親子の症例 ( 以下「親子報告」という。 ) 、 

共通の曝露を 受けた兄弟姉妹の 症例、 同じ患者に関わる 複数の報告 ( 同一症例 

で 共同で実施している 他の報告者による 報告 ) 、 同一報告者からの 類似の複数 

報告 ( 集団 ) 等が該当する。 また、 一 症例における 二 つ 以上の被酸葉のそれぞ 

れの情報に関して、 報告者が二つ 以上の報告を 行 う 場合においても 記載するこ 

月 - 0 

(4)  報告者の連絡先 

報告者の電話番号及び FAX 番号を記載すること。 報告者以外に 連絡担当者が 

あ る場合は、 担当者氏名、 所属、 電話番号及び F ん ( 番号を記載すること。 なお、 
連絡担当者は 本報告の内容を 十分把握している 者の氏名 ( 複数記載可能 ) を 記 

載すること。 

(5)  取下げ報告の 場合の取り下げ 理由 

当該報告が報告対象でないことが 判明した場合は 、 取り下げる旨を 記載し 、 

その理由を具体的に 記載すること。 

(6)  追加報告の具体的な 内容 

第一報の報告後に 得られた情報により   追加報告を行 う 場合は、 追加又は変 

更 箇所を具体的に 記載すること。 

(7)  薬剤提供者の 氏名 

薬剤提供者の 氏名 ( 法人にあ って は その名称及び 代表者の氏名 ) を邦文で記 

載すること。 薬剤提供者が 外国製造業者であ る場合は、 外国製造業者の 氏名 ( 法 

人にあ っては、 その名称及び 代表者の氏名 ) を邦文及び英文で 記載すること。 

(8)  一の実施計画事に 基づき共同で 複数の実施医療機関で 治験を行っている 場 

合のその実施施設の 治験責任医師の 氏名及び所属を 記載すること。 

第 3  別紙様式第 8  ( 一 ) から ( 五 ) 「治験薬副作用・ 感染症症例 票 」 
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2  受付番号、 報告回数、 一般的名称、 新医薬品等の 区分、 最新情報入手目、 第一 

報入手目、 緊急報告の規準、 性別及び年齢の 記載にあ たっては、 「第 2 「別紙様式第 

7 「治験薬副作用・ 感染症症例報告書」」を 参照すること。 

3  関連報告番号 
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親子報告等について、 報告者が必要と 考える場合にその 関連する症例の 受付番 

号を記載すること。 記載にあ たっては、 「第 2  別紙様式第 7 「治験薬副作用・ 感染 

症 症例報告書」」の 項を参照すること。 

4  重篤性 

ア 担当医等から 副作用・感染症報告書に 記載された ( 情報提供された ) 重篤性 

の評価内容に 基づき、 報告者の責任において 判断する。 

なお、 担当医 等 が重篤と判断した 症例はすべて「重篤」 な 症例に該当するが、 

担当医 等 が重篤でないと 判断した症例であ っても報告者が 重篤と判断した 症例 

は 「重篤」 な 症例に該当する。 

イ 「 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 必要であ るもの J 、 「 4 : 永続的又は顕著な 障害・機能不全 

に陥るもの ( 報告者の意見による ) 」、 「 5 : 先天異常を来すもの」及び「 6 : そ 

の他の医学的に 重要な状態Ⅰの 中から選択し 該当するものに 0 を付す。 重複 し 

ても差し支えない。 各選択肢の内容は、 「第 2  別紙様式第 7 「治験薬副作用・ 

感染症症例報告書」」の「 4  副作用・感染症報告の 概要 欄 」の「 (4) 重篤性 

・転帰」の「 ア 重篤性」の項を 参照すること。 

5  医学的確認、 

外国情報で最初の 報告が医療専門家からのものでない 場合 ( 例えば、 弁護士、 消 

費者、 その他の非医療専門家であ る場合 ) 、 その症例は医学的に 確認ほれたかどうか 

を 記 裁すること。 確認された場合は「 有 」、 確認ほれていない 場合は「 無 」、 不明の 

場合は「不明」のいずれか 該当するものに 0 を付す。 医療専門家からの 報告であ る 

場合は、 末項目に 0 を付す必要はない。 なお、 自ら治験を実施した 者が行 う 治験に 

おける報告では、 末項目は記載する 必要はない。 

6  発現図 ( 情報源 ) 

発現図 は ついては、 「第 2  別紙様式第 7 「治験薬副作用・ 感染症症例報告書」」 

の「 3  副作用・感染症報告の 概要 欄 」の「 (1) 情報源」の「 ア ①発現図」の 項 

を参照すること。 情報源については、 例えば、 患者の外国旅行中に 副作用・感染症 

が 認められたが、 帰国後に医療専門家によって 報告された場合、 情報源 は 、 その 医 

療 専門家が報告した 国名を記載すること。 なお、 外国情報で不明、 又は情報がない 

場合は、 「不明」と記載すること。 

7  患者略名 

ローマ 字 ( 半角 ) でイニシャルを 記載すること。 なお、 原則としてローマ 字の後 
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に ピリオド ( 半角 ) 「．」をつけること。 外国症例の場合、 基本的に送信されたイニ 

シャルをそのまま 使用して差し 支えない。 

8  身長、 体重 

(1)  身長 

小数点以下 は 四捨五入すること。 

(2)  体重 

副作用等発現時の 体重を記載し、 小数点以下は 四捨五入すること。 ただし、 

小児等の場合にほ 小数点を含めた 6 桁で記載して 差し支えない。 なお、 外国症 

例の場合、 基本的に入手した 情報をそのまま 使用しても差し 支えない。 

9  過去の副作用 歴 

過去に投与された 医薬品に関する 副作用・感染症名を 記載すること。 併用 薬 や今 

回の副作用・ 感染症に関与している 可能性のあ る医薬品の副作用・ 感染症名は記載 

しないこと。 併用 薬 と他の被疑事に 関する情報は 別紙様式第 8 ( 二 ) の「治験薬及び 

医薬品の情報」欄に 記載すること。 該当がない場合は「なし」と 記載すること。 ま 

た、 外国情報で不明、 又は情報がない 場合は、 「不明」と記載すること。 なお、 各副 

作用・感染症の 発現状況等については、 別紙様式第 8 ( 三 ) の「関連する 過去の医 

薬品使用 歴 」欄に記載すること。 

1 0  席疾患・合併症・ 既往 歴 

被験者のアレルギー 性疾患、 慢性腎炎、 腎不全、 肝硬変症等の 既往降等にっ い 

て 、 原則として第一次情報源から 報告されたすべての 原 疾患、 合併症、 既往歴を記 

載すること。 症例を適切に 理解するために 必要な疾病、 妊娠等の状況、 手術処置、 

精神外傷 (psychological trauma) 等の情報についても 記載すること。 外国情報で 

不明、 又は情報がな い 場合は、 「不明 J と記載すること。 なお、 当該 原 疾患・合併症 

・既往歴の治療 歴 等に関する情報については、 別紙様式第 8 ( 三 ) の「関連する 治 

療 歴及び随伴状態」欄に 記載すること。 

1 1  死亡 日 

副作用・感染症によるか 否かに関係なく、 被験者が死亡した 場合に「死亡」に 

至った 日 ( 年 ・ 力 ・ 日 ) を 記 裁すること，また、 年のみ又は午・ 月のみわかってい 

る場合は、 わかっている 範囲まで記載すること。 外国情報で不明、 又は情報がない 

場合は、 「不明」と記載すること。 

1 2  報告され だ 死因 ( 死亡の場合 ) 
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被験者が死亡した 場合にその死因を 記載すること。 外国情報で不明、 又は情報 

がな い 場合は、 「不明Ⅰと記載すること。 

1 3  治験薬及び医薬品の 情報 

(1)  末項目における 全般的な注意事項は 以下のとおり。 

ア 担当医 等 が被疑 薬 と認めた治験薬及び 医薬品 ( 麻酔薬、 輸血等を含む。 ) 並び 

に 被疑薬の使用期間中に 使用された医薬品を 記載すること。 

イ 副作用・感染症の 種類、 発現時期等により 副作用・感染症の 評価の上から 必 

要と思われる 場合 は 、 被疑 薬 投与期間前後の 使用医薬品名 ( 麻酔薬、 輸血等を含 

む 。 ) についても記載することが 望ましい。 

ゥ 輸血の場合、 全面、 成分輸血、 保存血、 新鮮血等の情報が 得られている 場合 

にはその詳細を 記載すること ， 

ェ 治験薬 ( 第一被疑 薬 ) 、 その他の被疑 薬 、 その他の医薬品の 順に記載すること。 

報告対象の治験薬あ るいは治験薬と 同一成分のものを 第一被疑事とみなす。 複 

数 あ る場合は、 原則として投与開始日が 早いものから 順に記載すること。 

オ 副作用・感染症の 治療に使用した 医薬品は記載しないこと。 

力 外国症例の場合等で 企業名が特定できない 場合は、 記載を省略しても 差し支 

えない。 

キ 感染症報告の 場合には、 当該治験薬のロット 番号を治験薬名の 下に記載する 

- と   

(2)  治験薬名及び 販売名 

ア 国内で承認されている 医薬品の販売名を 記載すること。 

ィ 未 承認の治験薬の 場合は、 治験成分記号を 記載すること。 

ゥ 外国情報で報告対象の 治験薬以外のものは、 海外販売名を 半角英数字で 記載 

すること。 

ェ 併用薬の販売名が 特定できない 場合は「 UNKNOWNDRUG 」と記載す 

ること。 

オ 二重盲検による 報告のうち 開鍵 されていない 場合は、 販売名の前に「 B コを 

記載し，実葉であ ると判明した 場合は「 巴 」 を 削除して追加報告を 行 う こと。 

[ 記載 例 ] 山 000  ( 治験成分記号 ) 
(3)  一般的名称 

ア 一般的な名称が 定められている 場合は、 その名称を記載すること。 また、 こ 

の場合は、 JAN (Japanese Accepted Names for Pharmaceuticals : 日本医薬 

占口 一般名称 ) を優先して記載すること。 J,AN は決まっていないが、 INN 

(InternatlonalNonproprleetary NamesforPharmaceutlcalSubstances : 医 

薬品国際一般名称 ) 等の名称が決まっている 場合は、 当該名称を半角英数字で 
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記載しても差し 支えない。 

イ 未 承認の治験薬の 場合で、 一般的名称が 定まっていない 場合は、 治験成分記 

号を記載すること。 

ウ 配合剤の場合は、 薬効成分の一般的名称を 記載すること。 

ェ 併用 薬等 の一般的名称及び 薬効 群 ともに不明の 場合 は 「 UNK ひ qoWN ① RUG 」 

と 記載すること。 

オ 一般的名称が 未定又は定められていない 場合は、 別紙様式第 8 ( 二 ) の「報 

告者の意見」欄に 当該成分、 製剤等の特徴や 薬効等を簡単に 記載する。 

カ 二重盲検による 報告のうち開 錠 されていない 場合は、 一般的名称の 前に「 B コ 

を 記載し、 被験 薬 であ ることが判明した 場合は「 B コを削除して 追加報告を行 

い、 対照葉であ ることが判明した 場合は取り下げ 報告を行 う こと。 なお、 対照 

薬害の一般的名称及び 投与 量 等を別紙様式第 8 ( 二 ) 「その他参考事項等」欄に 

記載すること。 

(4)  被疑 薬 

全ての治験薬及び 医薬品において、 担当医 等 が判断した医薬品の 副作用・感 

染症への関与における 位置付けを「 S : 被疑 薬 (suspected Ⅱ、 「 0 : その他 

(other 、 併用 薬 等を含む ) 」、 「 1 : 相互作用 (interaction) 」の中から選択、 し 、 

英文字を記載すること ，ただし．少なくとも 一つの被疑薬を 含むこと。 

(5)  経路 
別表 5 の分類に準じて 記入記号を記載し、 分類にない場合は、 具体的に記載 

すること。 

親子報告において、 子及び胎児の 報告では、 子及び胎児に 与えられた医薬品 

の投与経路を 記載すること。 通常は母乳経由のような 間接的曝露であ るが、 子 

に投与された 他の医薬品については、 通常の投与経路を 含むこともあ る。 また、 

親の報告の場合では、 親の投与経路を 記載すること。 外国情報で不明、 又 は 情 

報がない場合は、 「不明」と記載すること。 

(6)  剤里 
正確な創製名を 別表 6 で示した 剤型 コードに従って 記載すること。 

(7)  投与 量 ( 投与 量 / 回、 回数 ) 

「投与 量 / 回 」欄にはⅠ回の 投与量及びその 単位、 「回数」欄には 1 日の分割 

投与回数、 投与間隔単位数及び 投与間隔の定義を 記載すること。 外国情報で ェ 

回の投与量が 不明であ るが、 Ⅰ 日 投与量が分かる 場合には、 1 日 投与量を記載 

すること。 投与量が表現できない 場合 ( 適量、 頓服、 1 回のみ服用等 ) は 、 記 
載できる範囲内で 記載すること。 

(8)  投与期間 く 開始日、 終了壱Ⅰ 
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ア 投与開始日と 投与終了日を 記載すること。 なお、 投与が継続されていれば「終 

了 日 」欄に「継続」と 記載すること。 外国情報で不明、 又は情報がない 場合は、 

「不明」と記載すること。 

イ 投与開始日と 投与終了 日 が不明で投与期間が 分かっている 場合には、 「終了 日 」 

欄に「 (0 日間 ) 」と投与期間を 記載すること。 この場合、 医薬品の投与の 総期 

間を記載し、 間歓 投与期間もこれに 含まれる。 

(9)  治験薬及び医薬品の 使用理由 

ア 使用理由のうち 原 疾患には下線を 付し、 合併症は ( ) で囲むこと。 

イ 原 疾患及び合併症に 対する治療薬剤がない 場合には、 本欄の一番 下 にそれぞ 

れ 下線を付して 記載すること。 

ウ 同一医薬品に 複数の使用理由があ る場合は、 複数記載すること。 この場合、 

主な使用理由 は 一番最初に記載すること。 

エ 外国情報で不明、 又は情報がなり 場合は、 「不明」と記載すること。 

1 4  副作用・感染症 

報告対象の個々の 副作用・感染症ごとに 発現状況や転帰等について 記載するこ 

と 。 

(1)  重要性 

第一次情報源が 判断する重要性及び 重篤性において、 以下に示す分類番号を 

記載すること。 また、 「重篤」の判断は 規則第 2 7 3 条第 1 項に従 ひ 、 第一次情 

報源が判断する。 不明の場合は「不明」と 記載すること。 

1 二 第一次情報源に よ り重要とされたが、 非重篤 

2 二 第一次情報源により 重要とされず、 非重篤 

3 Ⅰ第一次情報源により 重要とされ、 重篤 

4 二 第一次情報源により 重要とされなかったが、 重篤 

(2)  副作用・有害事象 名 

報告対象であ る副作用・感染症名を 記載すること。 各副作用，感染症 名 に対 

応する日本語版 Me dDRA 収載用語に対応できる 場合は、 「 Me dDRA 一 P 

T  ( 基本語 ) 」欄及び「 Me dDRA 一 LLT  (-F 層語 ) 」欄に記載し、 それぞ 

れのコードを ( ) 内に記載することができる。 また、 Me dDRA 用語を用 

い た場合は、 担当医 等 が報告した副作用   感染症名を ( ) 書きで「 Me dD 

RA 一 PT  ( 基本語 ) 」欄に記載すること。 

(3)  持続期間 

末項目は通常、 副作用・感染症の 発現 日 あ るいは終了から 計算される。 しか 

し、 発現 日 あ るいは終了 日 と持続 B き 間の両方ともに 有用となる場合もあ るため、 

( 例 : アナフィラキシーや 不整脈のような 短期間の副作用・ 感染症の場合 ) 、 持 



続 時間を「 日 」より小さな 単位 ( 時間、 分、 秒 ) で記載できる 場合に記載する 

こと。 発現日及び終了 日 ともに正確な 日付が記載されている 場合 は、 必ずしも 

記載する必要はない。 

(4)  発現日 

報告対象の副作用，感染症の 発現日を記載すること。 正確な日付が 記載でき 

ない場合は 、 分かっている 範囲で記載すること。 外国情報で不明、 又は情報が 

な い 場合 は 、 「不明」と記載すること。 

(5)  終了 日 

報告対象の副作用・ 感染症の回復日又は 軽快日を記載すること。 正確な日付 

が記載できない 場合は 、 分かっている 範囲で記載すること。 外国情報で不明、 

又は情報がな い 場合は、 「不明」と記載すること。 

(6)  投与開始から 発現までの時間間隔 及 rj; 最終投与から 発現までの時間間隔 

投与開始から 副作用・感染症が 発現するまでの 時間間隔、 あ るいは最終投与 

から副作用・ 感染症が発現した 場合に最終投与から 発現するまでの 時間間隔を 

記載すること。 投与開始日あ るいは最終投与田と 発現日の両方が 分かっている 

が、 副作用・感染症の 発現した間隔が 非常に短い状況 ( 例 : アナフィラキシ 一 

のように数分間隔の 場合 ) や暖 味な目付しか 分からないが 時間間隔については 

より多くの情報が 得られている 場合に記載することができる。 外国情報で不明 

又は情報がない 場合は「不明」と 記載すること。 なお、 被疑 薬 継続投与中に 副 

作用・感染症が 発現した場合は、 「最終投与から 発現までの時間間隔」欄の 記載 

ほ 不要であ る。 

(7)  転帰 

「回復」、 「軽快」、 「 末 回復」、 「死亡」、 「回復したが 後遺症あ り」を記載する 

こと。 なお、 不明の場合は、 「不明」と記載すること。 

不可逆性の先天異常の 場合は、 「 末 回復」を記載すること。 「死亡」とほ 第一 

次 情報源や治験責任医師であ る報告者が副作用・ 感染症と死亡との 関連があ る 

又は否定できないと 考えている場合を 指す。 死亡が第一次情報源及び 治験責任 

医師であ る報告者の両方によって 副作用・感染症と 関連がないとされる 場合 は、 

末項目で「死亡」を 選択しないこと。 

(8)  副作用・感染症の 発現状況、 症状及び処置等の 経過 

ア 副作用・感染症の 症状発現前から 転帰の確認までの 経過を経時的に 全体像が 

把握できる程度に 簡潔に記載すること。 なお、 副作用・感染症の 評価の上から 

必要と思われる 場合には、 治験薬投与前の 被験者の状態についても 記載するこ 

と， 

ィ 副作用・感染症に 対する治療等も 簡潔に記載すること。 

ゥ 評価上必要と 考えられる併用 薬 、 併用療法 ( 放射線療法、 輸血、 手術、 麻酔、 
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透析療法、 理学的療法、 食事療法、 ヵ テーテル留置等 ) があ れば、 併せて記載 

すること。 

ェ 死亡例において、 剖検されている 場合には剖検所見を 記載すること。 

1 5  担当医等の意見 

当該副作用・ 感染症についての 診断、 因果関係の評価又は 関連があ ると考えら 

れるその他の 問題についての 担当医等の意見を 記載すること。 外国情報等で 担当 

医 以外の者の意見であ る場合、 誰の意見であ るかを記載すること。 外国情報で不 

明、 又は情報がな い 場合は、 「不明」と記載すること。 

1 6  報告者の意見 

(1)  報告者として 因果関係の見解を 医学的考察を 付して記載すること。 

また、 第一次情報源による 診断に対する 異議や別の判断を 記述することもで 

きる。 

(2)  重篤性の評価が 担当医等と報告者で 異なる場合は、 その内容を記載するこ 

と。 

(3)  被 酸葉の一般的名称がな い 場合は、 当該成分、 製剤等の薬効 ( 作用機序 ) 

及び特徴を簡単に 記載すること。 

(4)  外国情報の場合 は 、 外国企業の意見ではなく、 報告者としての 意見を記載 

すること。 なお、 外国情報の場合で、 外国企業の意見と 日本の報告者の 意見 

を本項目に記載する 場合は、 それぞれの意見を 区別して記載すること。 

1 7  今後の対応 

(1)  当該副作用・ 感染症等に対する 報告者の評価に 基づく処置と 今後の対応に 

ついて記載すること。 

(2)  医療機関への 報告 ( 実施医療機関内及び 一の治験実施計画事に 基づき共同 

で行っている 他の医療機関への 報告 ) 、 同意説明文書の 改訂、 治験実施計画書 

の改訂、 使用上の注意の 改訂、 承認申請の資料概要 ( 使用上の注意 案 等 ) の 改 

訂 等の処置を行ったか 又は今後行 う 予定があ るかを記載すること。 医療機関 

への報告については、 その手段 ( 連絡文書の送付、 改訂治験薬概要書の 提供、 

電話連絡等 ) を併せて記載すること。 

(3)  外国情報の場合は、 外国企業の対応ではなく、 報告者の対応を 記載するこ 

と。 

(4)  報告者が面談を 要すると考える 場合については、 面談希望の旨記載するこ 

と。 
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1 8  報告者による 診断 名 Ⅰ症候群及び / 又は副作用Ⅰ有害事象の 再分類 

第一次情報源に よ り報告された 副作用・感染症を 報告者が徴候と 症状を関 

連づけて再考 し 、 簡潔な診断 名 にできる場合は、 その旨を記載し、 その理由 

を 報告者の意見欄に 記載する。 末項目 は 日本語版 Me dDRA 収載用語を使 

用することができる。 

1 9  第一次情報源により 報告された副作用 / 有害事象 

(1)  第一次情報源により 報告された報告対象の 副作用・感染症を 担当医 等 の 第 

一次情報源であ る報告者の言葉や 短 い 語句を記載すること。 

  2)  自ら治験を実施した 者による治験中で 発現した副作用・ 感染症においては   

治験分担医師又は 主治医等があ げた報告対象の 副作用・感染症が 該当する。 

2 0  その他参考事項等 ( 累積報告件数・ 使用上の注意記載状況等 ) 

その他参考事項となる 事項を以下の 順で記載すること。 

① 担当医 等 が報告した副作用・ 感染症名を全て 記載する ( 報告対象以外の 副作 

用・感染症名を 含む ) 。 

② これまでに報告された 症例と同一の 副作用等であ る場合、 累積報告件数 

③ これまでに報告された 症例に関する 追加報告 ( 報告内容の変更を 含む。 ) であ 

る場合、 当該追加事項 ( 入力例 : 「副作用・感染症 名を 00 から 00 に変更、 併 

用薬に 00 を追加、 投与開始日を 00 づ 00 に変更」等 ) 

④ 取り下げ報告を 行った後に、 その後の情報により 再度報告対象となった 場合、 

第一報時付与された 識別番号 

⑤ 当該報告に関連する 使用上の注意、 承認申請の資料概要又は 治験薬概要言上 

の 記載事項 

⑥ 同一の外国症例をそれぞれ 市販後及び治験で 報告する必要があ る場合、 「覚国 

副作用症例報告 ( 市販後 ) 」又は「覚国感染症症例報告 ( 市販後 ) 」において既 

に提出済みであ る 旨 又は提出予定であ る旨 

の 二重盲検に よ る報告の対照葉 等 の一般的名称、 投与 量 等の情報 

二重盲検に よ る報告のうち 開 錠 されていない 場合、 対照薬や比較対照葉の 一般 

的名称、 投与 量 等の情報を入力すること。 

[ 入力 例 ] 対照葉 : ブ ラ セボ錠 、 1 日 1 回 

比較対照葉 : アスコルビン 酸 1OOmg 鋳 、 1 日ェ 回 

⑧ その他、 必要な事項 ( 例 :   Ⅸ報告を行った A 場合田 ぬ ( 報告を行った 旨と F 悠 
報告の日付。 副作用等報告を 留保している 期間中に収集した 副作用・感染症で 

あ る 旨等 ) 

⑨ 第一隷人手目 ( 情報源から最初に 報告すべき報告が 入手された 目 ) と報告者 
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が 報告すべき情報を 知った日が異なる 場合、 第一報入手目と 異なる 旨 と報告者 

が報告すべき 情報を知った 日を記載すること。 

2 1  引用文献 

(1)  引用文献 

引用文献を記載する 場合には、 医学雑誌編集者国際委員会 (Internation 由 

Committee of Medical Journal Editors) によって提案されたバンクーバ 一規 規 

約 ( 「バンクーバー 形式」として 知られている ) にしたがって 記載することとし、 

著者名、 表題についても 記載すること。 資料が公表されていない 場合はその 旨 

記載し、 表題、 当該資料の報告者、 当該資料の報告者の 所属機関あ るいは試験 

場所、 実施 年 等を記載すること。 末 公表の資料であ っても当該報告の 添付資料 

として提出すること。 

特殊な状況を 含めた標準的な フ オーマットが 次の引用文献中にあ るので参照 

すること : 医学雑誌編集者国際委員会「生物医学雑誌への 投稿のための 統一規 

定」 

N  EnglJMed  l997; 336: 309-15   

(2)  試験名寄 

試験からの報告の 場合は、 「使用成績調査」、 「特別調査」、 「治験」及び「製造 

販売後臨床試験」等の 試験名を記載すること。 自ら治験を実施した 者が行 う治 

験からの報告でほ「治験」を 記載すること。 

また、 外国情報においては、 末項目には試験番号や 報告する副作用・ 感染症 

が観察された 試験の種類を 記載することができる。 試験の種類とは、 臨床試験、 

個人的患者使用 ( 例 : 特別な使用 (compassionateuse) 、 指定患者 (namedpatient) 

での使用 ) 、 その他の試験 ( 例 : 薬剤疫学、 薬剤経済学、 集中モニタリンバ、 P 

MS 等 ) を記載できる。 なお、 依頼者 ( スポンサ一 ) の試験番号及び 副作用・ 

感染症が観察された 試験の種類が 不明の場合は「不明」と 記載すること。 

2 2  資料一覧 

第一次情報源から 入手した資料や 報告者が保有している 資料 ( 例 : 関連する 文 

献 、 Company Core Da ぬ Sh)eet(CCDSL 、 画像 (X 線等 ) 、 心電図、 診療記録、 病院 

の 診療録、 剖検報告等 ) を記載すること。 

2 3  検査及び処置の 結果 

発現した副作用・ 感染症に関連する 検査 値 がな い 場合や   不明の場合は「特に 

なし」あ るいは「不明」と 記載すること。 

(1)  検査 

当該副作用・ 感染症と関連のあ る検査項目を 記載すること。 その他に得られ 
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た 検査結果についても 記載しても差し 支えない。 

(2)  単位 

検査項目の単位を 記載すること。 

(3)  検査項目の正常範囲低値、 正常範囲高値 

測定施設の正常範囲の 低値及び高値を 記載すること。 

(4)  日付・結果 

臨床検査の日付を 年、 月、 日で記載し 、 日付と対応するように 検査結果を記 

載すること。 検査の数値が 不明の場合は、 正常または異常等結果が 判断できる 

よ う に記載すること。 

検査日が不明な 場合は、 様式第 8 ( 三 ) の「診断に関連する 検査及び処置の 

結果」欄に検査結果を 記載すること。 

(5)  その他の情報の 有無 

その他、 特記事項等があ る場合に記載すること。 

(6)  診断に関連する 検査及び処置の 結果 

末項目には、 上記 (1) から (5) で記載できない 検査結果 ( 例 : CT 、 MM 

等 ) を簡潔に記載すること。 また、 副作用・感染症に 関係のあ る臨床検査 値ま 

たは臨床検査データを 人手できなかった 場合は、 末項目にその 旨 記載する。 

2 4  過去の治療 歴 等に関する情報 

(1)  関連する治療歴及び 随伴状態 

本症例を適切に 理解するために 必要な、 疾病、 妊娠などの状況、 手術処置、 

精神外傷等 (psycho@ogical trauma) 等の情報を記載すること。 副作用・感染症に 

関連のあ る治療歴及び 随伴状態症状であ るかは原則として、 第一次情報源の 判 

断により行い、 原 疾患、 合併症、 既往 歴 ( アレルギー歴を 含む ) として第一次 

情報源から報告されたものをすべて 記載すること。 なお、 医薬品の副作用・ 感 

染症に関連する 使用歴については、 様式第 8 ( 三 ) の「関連する 過去の医薬品 

使用 歴 」欄に記載すること。 なお、 不明の場合は「不明」と 記載すること。 

(2)  原 疾患・合併症・ 既往 歴 

疾病、 手術その他について 記載すること。 

(3)  治療開始日、 治療終了 日 

治療開始または 治療終了 日 を年、 月   日で記裁する。 原 疾患、 合併症と判断 

される場合にぼ 継続と記載すること。 

(4)  備考 

正確な日付が 不明であ り、 文章による記述がその 症例の治療歴の 理解に役立 

っ 場合はその情報、 または簡潔な 補足情報が過去の 治療歴との関連を 示すのに 

役立つ場合ばその 情報を記載すること。 
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また、 それぞれの治療歴及び 随伴状態が原疾患、 既往歴、 合併症のいずれか 

に該当するかを 記載することができる 二と。 

(5)  その他の記述情報 

入院・外来の 区分、 患者の職業、 治療歴、 特記すべき体質及び 随伴症状等 ( 副 

作用・感染症を 除く。 ) のうち、 症例の理解に 有益な情報を 記載すること。 

例えば、 職業上曝露する 化学的物質等に よ る作用についても 考察する必要が 

あ る場合もあ るので、 可能な限り被験者の 仕事の内容が 分かる よう に記載する 

ことができる。 

(6)  関連する過去の 医薬品使用 歴 

ア 末項目では、 過去に投与された 医薬品において 副作用・感染症が 発現した状 

況等を記載すること。 併用薬や今回の 副作用・感染症に 関連している 可能性の 

あ る薬剤 は 記載しないこと。 記載方法は「第 3  別紙様式第 8 ( り から ( 五 ) 

「治験薬副作用・ 感染症症例 票 」」の「 1 3  治験薬及び医薬品。 の情報」の項を 

参照すること。 

イ 末項目に記載する 情報には、 類似薬の過去の 使用経験も含まれる。 末項目を 

適切に記載するために は 、 医学的判断が 必要となることに 留意すること。 

ウ 医薬品名の記載には、 第一次情報源の 表現をそのまま 用いて記載すること。 

販売名、 一般的名称及び 薬効 群 名を記載してもよい。 その医薬品や ヮ クテンに 

対して過去に 曝露されていない 場合や過去には 曝露後に副作用・ 感染症が見ら 

れなかった場合では、 「なし」と記載すること。 

2 5  評価に関する 情報 

(1)  再 投与又は再曝露の 結果 

末項目は、 被疑薬の投与中止あ るいは 休 薬した後に再投与等した 場合の副作 

用・感染症に 関する情報等を 記載すること。 被疑 薬 を再投与していない 場合 文 

は 外国情報で再投与が 行われたかどうか 不明の場合は、 それぞれ「 再 投与なし」 

又は「不明」と 記載すること。 ただし、 この場合であ っても「第 3  別紙様式 

第 8 ( 一 ) から ( 五 ) 「治験薬副作用・ 感染症症例報告書Ⅰ」の「 2 5  評価に 

関する情報」の「 (1) の ゥ 治験薬等に対して 取られた処置」欄は 記載するこ 

と。 

ア 治験薬及 び 医薬品を入手した 国 ( 承認 国 ) 

治験薬及び医薬品を 入手した国名を 記載すること。 外国情報の場合で 不明、 又 

は情報がない 場合は、 「不明」と記載すること。 外国症例の報告の 場合、 不明であ 

ねば 「正朔 と 記載する。 

承認国 は ついては、 被疑 薬は ついてのみ記載すること。 治験薬で一変治験中の 

場合 は老、 ず 記載し、 未 承認の場合 は 空欄とすること。 
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イ 治験薬又は医薬品の 販売名、 一般的名称、 開始日、 終了日 

記載にあ たっては、 「第 3  別紙様式第 8 ( 一 ) から ( 五 ) 「治験薬副作用・ 感 

染症症例 票 」」の「 1 3  治験薬及び医薬品の 情報」の項を 参照すること。 

ウ 治験薬等に対して 取られた処置 

末項目は副作用・ 感染症の転帰と 併せて、 投与中止に関する 情報を「投与中止」、 

「減量」、 「増量」、 「投与 量 変更せず」、 「不明」 及ひ 「非該当」の 中から、 いずれ 

かを記載すること。 併用薬の場合、 空欄でもかまわないが、 その後も継続中であ 

る場合 ( 投与 量 変更せず ) 等 、 情報があ る場合には記載してもよい。 

エ 投与開始から 発現までの時間間隔及び 最終投与から 発現までの時間間隔 

副作用・感染症発現 日 、 投与開始日、 投与終了 日の データから算出可能であ れ 

ば、 記載を省略することができる。 アナフィラキシーや 不整脈のような 毎朝間に 

発現した場合は 記載すること。 

オ 再 投与による再発の 有無及び 再 投与により再発した 副作用 名 

( ア )  再 投与により、 副作用・感染症 ( 報告対象の事象 ) の再発の有無を「 ほ 

ぃ 」、 「 いいえ 」及び「不明」の 中から選択し 記載すること。 「は い Ⅱと記載 

した場合において、 副作用・感染症 名 に再発した症状 ( 報告対象の事象 ) 

を記載すること。 

( イ )  再 投与後に発現した 事象のうち、 副作用・感染症 ( 報告対象の事象 ) 以 

外であ れは再発の有無に「い いえ 」と記載すること。 

( ウ )  再 投与を行ったが、 その事象が再度 起 こったかどうか 分からない場合は、 

「不明」を記載すること。 

( エ )  外国情報で再投与が 行われたかどうか 不明の場合は、 末項目には「不明」 

と 記載すること。 

(2)  治験薬と副作用等の 因果関係 

情報提供者又は 第一次情報源の 報告者等と本報告者における 当該副作用・ 感 

染症 又は有害事象の 因果関係に関する 評価結果の違いについて、 評価方法等の 

違い き 記載すること。 なお、 末項目 は 記載できる範囲で 差し支えない。 

ア 評価対象となる 副作用又は有害事象 名 

報告対象となる 副作用・感染症又は 有害事象を記載すること。 

イ 評価の情報源 

情報提供者、 第一次情報源の 報告者、 治験参加医師、 規制当局、 企業等を記載 

すること。 

ウ 治験薬等と副作用 / 有害事象の因果関係 ( 評価方法 ) 

全般的な観察評価、 アルゴリズム、 BardU 又はべイズ計算法等の 評価方法を記載 

すること。 

ェ 評価結果 
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各々の医薬品と 副作用・感染症との 因果関係の程度を 記載すること。 

[ 記載 例 ] 

評価対象となる 副作用 / 有 

害事象 名 

l 有害事象 工 

    有害事象 ェ 
有害事象 1 

有害事象 2 

2
 

2
 表
象
 

事
事
 

善
書
 

有
吉
 

 
 

3
3
 

表
 
象
 

事
事
 

生
 一
口
占
手
目
 

有
有
 

 
 

評価の情報源 

報告者 

企業 

企業 

報告者 

企業 

企業 

業
業
 

全
会
 

医薬品と副作用 / 有害事象の因果 

関係 ( 評価方法 ) 

全般的な観察評価 

アルゴリズム 

Ba Ⅰ ndi 

全般的な観察評価 

アルゴリズム 

Ba す dl 

アルゴリズム 

Bardi 

評価結果 

関連あ り 

関連があ るかも 

しれない 

0 , 7 6 

関連なし 

関連があ るかも 

しれない 

0. 4 8 

関連なし 

0 . 2 2 

(3)  治験薬等に関するその 他の情報 

前項に含まれない、 症例に関係した 医薬品に関するその 他の情報を記載する 

こと。 例えば、 有効期限が切れているとの 情報、 当該バッチ又はロットが 試験 

され品質基準以内であ ることが判明した 情報等を記載すること。 また、 末項目 

は医薬品の使用理由に 関する追加情報等も 記載できること。 

(4)  死因 

ア 報告された死因 

記載にあ たっては「第 3  別紙様式第 8 ( 一 ) から ( 五 ) 「治験薬副作用・ 感染 

症 症例 票 」」の「 1 2  報告された死因 ( 死亡の場合 ) 」の項を参照すること。 

イ 剖検の有無 

剖検の実施の 有無を「 有 」、 「 無 」及び「不明Ⅰの 中から選択し 記載すること。 

ウ 剖検による死因 

末項目は、 副作用・感染症によるか 否かは関係なく、 患者死亡の場合に 記載す 

ること。 

2 6  親子に関する 情報 

(1)  末項目は親への 治験薬等の投与により、 その子及び胎児に 副作用・感染症 

と疑われる反応が 発現した場合の 親の情報を記載すること。 末項目の記載に 

おいてほ、 以下の点に留意すること。 

ア 親が投与されていた 用量等については、 別紙様式第 8 ( 一 ) の「治験薬剤 作 
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用 ・感染症症例 票 」に記載すること。 

イ 子 ゑび胎児に影響する 副作用・感染症がない 場合には、 末項目は記載しない 

，と   

ウ 胎児死亡 ヌ は早期自然流産の 症例の場合には、 親の報告のみとし、 末項目 は 

記載しないこと。 

エ 親と子及び胎児の 両者が有害事象を 被った場合 は、 二つの報告書を 提出する 

が 、 末 項目には子及び 胎児の報告時にのみ 記載すること。 この場合、 それぞれ 

の報告を関連づけるために、 別紙様式第 7 ( 一 ) の「備考」 欄申 、 「本報告と関 

達 する報告の受付番号」欄に 記載すること。 この場合、 第一報時には 受付番号 

は記載しないが、 「親子関連報告有り」と 記載すること。 

才 子及び胎児だけが 副作用・感染症 ( 早期自然流産や 胎児死亡以外 ) を被って 

いる場合は、 本報告中で子及び 胎児の報告を 行い、 末項目に親に 関する情報を 

記載すること。 

(2)  親の年齢、 性別、 身長、 体重及び略名 

記載にあ たって は 、 「第 2  別紙様式第 8 「治験副作用・ 感染症症例報告書」」 

を参照すること。 

(3)  最終月経日 

正確な日付 ( 午 ・ 力 ・ 日 ) を記載する。 不明の場合は「不明」と 記載し 、 下 

記 (4) 曝露時の妊娠期間 欄 に必要な情報を 記載すること。 

(4)  曝露時の妊娠期間 

最も早い曝露時の 妊娠期間を記載すること。 曝露時の妊娠朝間は、 日、 遇 ． 

月 、 三半期 (T 「 hmester) の数値と単位で 示す。 また、 上記 (3) 最終月経 口 で正 

確 な日付が記載できない 場合に本項目は 必・ ず 記載すること。 

(5)  発現時の妊娠期間 

胎児での副作用・ 感染症の発現時 ( 例えば、 出産双に奇形等の 副作用発現が 

認められた場合等 ) の妊娠期間を 記載すること。 

(6)  親の関連する 治療歴及び随伴状態 ( 原 疾患・合併症・ 既往歴、 開始日、 終 

了目、 備考 ) 

親の疾病及び 手術処置等を 記載することができる。 

記載にあ たっては、 「第 3  別紙様式第 8 ( 一 ) から ( 五 ) 「治験薬副作用・ 

感染症症例 票 」」の「 2 4  過去の治療 歴 等に関する情報」の 項を参照すること。 

また、 末項目には親の 副作用・感染症 / 有害事象は記載しないこと。 

くア Ⅰ 観の関連する 過去の医薬品使用 歴 (B@ 薬品名、 開始日、 終了 日 、 使用理由、 

副作用 ) 

記載にあ たっては、 「第 3  別紙様式 8 第 ( 一 ) から ( 五 ) 「治験薬副作用・ 

感染症症例 票 」」の「 2 4  過去の治療 歴 等に関する情報」の 項を参照すること。 
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(8)  親の関連する 治療歴及び随伴症状 ( 副作用 / 有害事象を除く ) 

上記項目で記載していない 内容について 記載すること。 

第 4  別紙様式第 9  「治験薬研究報告書」 

Ⅰ 「研究報告」の 定義についてほ、 局長通知を参照すること。 

2  記載にあ たっては、 「第 2  別紙様式第 7 「治験薬副作用・ 感染症症例報告書」」 

の項を参照すること。 

第 5  別紙様式第 1 0  「治験薬 研究報告 調査報告書」 

1  記載にあ たっては、 「第 3  別紙様式第 8 ( 一 ) から ( 五 ) 「治験薬副作用・ 感 

染症 症例 票 」」の項を参照すること。 

2  研究報告の公表状況 

(1)  文献に公表された 場合にぼ、 公表文献の誌 名 、 刊行年、 巻 ( 号 ) 、 頁のほか、 

表題及び著者を 記載すること。 

(2)  学会発表きれた 場合には、 演題名、 発表者、 学会名 ( 発表年月日、 開催地 ) 

を 記載すること。 

(3)  その他の手段に よ る公表の場合には、 その手段を具体的に 記載すること。 

また、 社内資料など 未発表の場合には、 「未発表」と 記載し、 表題、 報告者、 

報告者の所属機関あ るいは試験場所、 実施年を記載すること。 

3  公表 国 

当該研究報告の 公表された国名を 記載すること。 

4  研究報告の概要 

(1) 「がん等の発生」、 「発生傾向の 変化」及び「効果を 有しないⅠの 中から 該 

当 するものにチェックすること。 なお、 これらの定義についてはそれぞれ、 

局長通知の記の 1. の (7) 、 (8) 及び (9) を参照すること。 

(2)  問題点の ( ) の中には、 当該研究報告の 問題の要点を 簡潔に記載するこ 

との 

(3)  動物実験成績等の 要点、 著者の見解等を 簡潔にまとめて 記載すること。 

(4)  副作用・感染症の 発生傾向が著しく 変化したことに 関する報告は、 発生頻 

度が関係している 期間 ( 開発の相 ) 、 患者背景、 分析方法、 成績の解釈等を 記 

載すること。 

5  報告者の意見 

報告者としての 意見を記載すること。 

6  今後の対応 
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当該研究報告に 対する報告者の 評価に基づく 処置と今後の 対策について 記載する 

- 一 と 。 

7  その他参考事項等 

同意説明文書、 治験実施計画書、 使用上の注意、 承認申請の資料概要 ( 使用上の 

注意 案 等 ) の記載状況やその 他、 必要な事項 ( 例 : F め ( 報告を行った 場合、 F がく報 
告を行った 旨と FAX 報告の日付。 副作用等報告を 留保している 期間中に収集した 研 

先報告であ る 旨等 ) を記載すること。 また、 十分な情報が 得られなかった 場合には、 

その 旨 記載すること。 

第 6  別紙様式第 1 1  「治験薬 外国における 製造等の中止、 回収、 廃棄等の措 

畳 報告書」 

1  「覚国における 製造等の中止、 回収、 廃棄等の措置」の 定義については、 局長 

通知を参照すること。 

2  記載にあ たっては、 「第 2  別紙様式第 7 「治験薬副作用・ 感染症症例報告書」」 

の項を参照することする ， 

第 7  別紙様式第 1 2  「治験薬 外国における 製造等の中止、 回収、 廃棄等の措 

畳 調査報告書」 

1  記載にあ たっては、 「第 3  別紙様式第 8 ( 一 ) から ( 五 ) 「治験薬副作用・ 感 

染症 症例 票 」」の項及び「第 5  別紙様式第 1 0 「治験薬 研究報告 調査報告書」」 

の 項を参照すること。 

2  外国における 措置の概要 

(1)  「製造・輸入の 中止」、 「販売中止」、 「回収・廃棄」及び「その 他」の中 か 

ら 該当するものにチェックすること。 

ア 「製造・輸入の 中止」、 「販売中止Ⅰ及び「回収・ 廃棄」は、 外国における 有 

効性又は 安全性の観点から 措置された場合が 該当する。 

イ 「その他」は、 当該 被 酸葉に関する 有効性又は安全性の 問題に伴 う 効能・効 

果、 用法・用量の 変更、 治験の中止又は 中断、 ドクターレタ 一の配布を伴 う重 

要 な使用上の注意の 改訂、 製造方法の変更 ( 例えば、 血液製剤でウイルス 混入を 

防ぐために本清仏工程を 導入した場合等 ) 等が該当する。 

(2)  問題点の ( ) の中には、 外国での措置の 問題の要点を 簡潔に記載するこ 

と。 

(3)  外国における 製造等の甲 止 、 回収、 廃棄等の措置に 関する報告は、 措置が 

とられた時期、 理由、 予想いれる影響等を 記載すること。 
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3  報告者の意見 

報告者としての 意見を記載すること。 

4  今後の対応 

当該措置報告に 対する報告者の 評価に基づく 処置と今後の 対応について 記載する 

- と   

5  その他参考事項等 

同意説明文書、 治験実施計画書、 使用上の注意、 承認申請の資料概要 ( 使用上の 

注意 案 等 ) の記載状況やその 他、 必要な事項 ( 例 : F め ( 報告を行った 場合、 F め く報 
告を行った 旨と FAX 報告の日付。 副作用等報告を 留保している 期間中に収集した 措 

置報告であ る 旨等 ) を記載すること。 また、 十分な情報が 得られなかった 場合にほ 、 

その 旨 記載すること。 
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別表 6 

投与 剤型 記入一覧表 

分類 入力文字 説明 

( 経口剤 )  TA 日 錠剤 ( 「 SRT ( 通常の剤皮を 」 ) 、 膣錠 ( 外用剤「 施した錠剤、 @MPJ) は含まない 糖衣錠、 舌下錠、 ) 口腔錠を含む。 ただし、 徐放錠 
CAP  カプセル ( ただし、 徐放 佳ヵプセル「 SRC 」は含まない ) 
GRA  穎粒 
POW  散剤 ( ただし，外用剤の 撒布粉剤「 ダ ステインバパウダー「 DP0 」は含まない ) 
FGR  細粒 
SYR  シロップ ( ドライシロップを 含む ) 
EN 丁 場溶剤 
SRC  徐放性 カプセル 
CTS  カシュー ( オフラート嚢を 含む ) 
CTB  咀唾錠 
DRO  ドロップ 

PIL  丸剤 ( 錠剤は含まない ) 
SOL  内用液剤 ( 経口投与される 液体制型のものはすべて 含むシロップ「 SYRJ を除く ) 
」 oz  菓子錠剤 ( トローチ、 飴 類等Ⅰ 
SRT  徐放錠 
sRG  徐放性穎粒 
剤 型の明確でない 経口剤 (*) 

POR  * 経口剤として、 錠剤、 穎粒剤等 複数の剤型が 市販されており、 そのいずれか 
不明な場合は「 XXX 」でなく、 「 POR 」となることに 注意すること。 

( 注射利 )  INJ  注射 剤 ( 月時溶解のものを 含む。 また、 経 中心静脈栄養剤も 含む ) 

( 外用剤 )  DPO  撒布粉剤 ( ダ ステインクパウダ 一 ) 
LO 丁 ローション ( 眼科用 コ一 ションを除く )   
0 肝 軟膏・ウリーム 
SHP  シャンプー 
SPR  スプレー ( 吸入剤を除く ) 
UQ  外用液剤 ( リニメントを 含む ) 
TAP  テープ 剤 ( パップ剤を含む ) 

AER  エアソール ること ( 吸入用た 童 噴霧 式 エアゾー ノレ のみ。 外皮用のエアゾールは   SPR 」と 
三 DR  魚見 剤 
旺 D  点 、 眼剤 

日 0@  点 BK 軟膏 
NDR  点鼻 剤 ( 点鼻スプレーを 含む ) 
INH  吸入剤 ( 吸入麻酔剤、 吸入用スプレーを 含む ) 
@NS  ガス吸入剤 ( 亜酸化窒素等 ) 
SPC  スピンキャッ プ   
MWH  含 そ う剤 
SUP  肛門坐剤     
巨 NM  涜腸剤       
」Ⅱ ゼリー     
巨 X 下 剤型の明確でない 外用剤 -"" 

( その他 )  lNF  注入 剤 ( 腹 膜 潅流 汝等 ) 
  ,  XXX  . 不明   


