
逸脱・リスクマネジメント

責
任
・

分
担
医
師

CRC

担
当

モ
ニ
タ
ー

医
療
安
全
リ
ー

ダ
ー
・

マ
ネ
ー
ジ
ャ
ー

患
者

定期的なCRCミーティン
グで定着度の確認

必要時
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ブレーンストーミングで
是正策を共有

シックスシグマツールで
根本原因究明

是正措置、予防措置を確認

今後の
再発防止策を

検討 担当モニター
依頼者へ報告

再発防止策の
報告をうける
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実施状況報告書にて

逸脱報告を
IRBに申請する



SAE・緊急時の対応 （入院の場合）
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書式12
第1報作成
提出

常に連絡ができる
体制である

受診

緊急時の連絡方法を
理解している

緊急時の
連絡方法
説明

治験参加中
であること
を確認

診療科
担当医
当直医

CRC連絡

SAE発生
認知

入
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夜間休日は
交換台より連絡

SAE報告の
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カルテ記載

EDC入力担当モニター
に報告

メディカル
モニターに
報告

24時間以内に対応

書式12
第1報の確認

EDC入力
内容の確認

書式12
続報作成
提出

第1報IRB
申請

続報IRB
申請

書式12
続報の確認

SAE回復まで継続

EDC入力
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カルテ記載

担当モニター
に報告

メディカル
モニターに
報告

EDC入力
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退
院

・担当医師、担当CRCより、併用薬の変更、新たな有害事象聴取などに協力
・併用薬変更などに伴い、入院中の注意事項の指示に従う

入院中
患者の状況
確認

以下の情報をイントラネット、カルテオーダーに記載し、治験参加中の注意事項を共有している
・併用禁止薬、併用療法
・緊急時の対応
・治験担当者連絡先

医療機器は書式14、
再生医療は書式19
適宜変更する

入院以外にSAEも同様の対応とする

⑤SAE・緊急時の対応・リスクマネジメント プロセス確認シート （1.1版20230316） 詳細

http://research.luke.ac.jp/clinicalCase/torequester/vep26f0000001hmc-att/1_icf1.1.pdf
https://research.luke.ac.jp/clinicalCase/torequester/pdf/5_sae1.1.pdf

