
疾病等報告 フローチャート 

感染症 

感染症以外 

①未承認・適応外の医薬品等を用いる研究で関連が疑われるもの

・死亡

・死亡に繋がるおそれ

・入院または入院期間の延長

・障害

・障害に繋がるおそれ

・上記に準じて重篤な疾患

・後世代における先天性の疾患

予測できない 予測できる 予測できない 予測できる 

7 日(厚労省に報告) 15 日 15 日(厚労省に報告） 定期報告 

②既に承認されている医薬品等を用いる研究（未承認・適応外の医薬品等を用いる研究以外の特定臨床研究）

15 日 

感染症を除く以下の事象で添付文書等では予期できないもの 

・入院または入院期間の延長

・障害

・死亡または障害に繋がるおそれ

・上記に準じて重篤な疾患

・後世代における先天性の疾患

15 日 

死 亡 （感染症を除く） 

以下の事象のうち予期できるもの 

・感染症による死亡

・入院

・死亡または障害に繋がるおそれ

・上記に準じて重篤な疾患

・後世代における先天性の疾患

感染症による疾病等で予期できないもの 15 日 

15 日 

30 日 

定期報告 

あてはまらない 

あてはまらない 

あてはまらない 

あてはまらない 

③医療機器・再生医療等製品の特定臨床研究において、不具合の発生によって生じた疾病等の CRB への報告期限

・死亡

・死亡に繋がるおそれのある疾病等

・入院または入院の延長

・障害

・障害に繋がるおそれのある疾病等

・死亡または障害に繋がるおそれ

・上記に準じて重篤な疾患

・後世代における先天性の疾患

30 日 




