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A.研究目的 

C 型肝炎ウイルスに起因する肝硬変患者に対

する PRI-724 の安全性および忍容性を検討す

る医師主導臨床治験を実施する際のPRI-724の

安全性を評価する。 

 

B.研究方法 

＜安全性判定の基準＞ 

1) 有害事象（臨床検査値の異常を含む）を認

めない場合：次の被験者への投与を開始する。 

2) 重篤な有害事象を認めるが、治験薬との因

果関係が否定されている場合：治験責任医師は

上記の事象の経緯および因果関係を否定した

理由を効果安全性評価委員会に報告し、因果関

係判定の妥当性に関する同委員会の判断を仰

ぎ、記録を作成する。同委員会からの文書によ

る判定結果を得た上で、次の被験者への投与開

始を判断する。 

3) 非重篤な副作用の発現が認められている場

合：治験責任医師は副作用の内容、程度、経緯

等から次の被験者への投与開始を判断する。 

4) 重篤な副作用の発現が認められた場合、未

知の重篤有害事象が認められた場合、または副

作用についてGrade 2 以上かつGrade の2 段階

以上の増加を認めた場合：治験責任医師は発現

したすべての有害事象の詳細を効果安全性評

価委員会に報告した上で、同委員会の判断を仰

ぎ、記録を作成する。同委員会からの文書によ

る判定結果を得た上で、次の被験者への投与開

始を判断する。 

 

＜有害事象および副作用の定義＞ 

 有害事象（Adverse Event; AE）とは、被験者

に生じたあらゆる好ましくない医療上のでき

ごとと定義される。必ずしも当該治験薬の投与

との因果関係が明らかなもののみを示すもの

ではない。つまり有害事象とは、治験薬が投与

された際に起こる、あらゆる好ましくない、あ

るいは意図しない徴侯（臨床検査値の異常を含

む）、症状、または疾患のことであり、当該治

験薬との因果関係の有無は問わない。また、既

存の状態や疾患の増悪も有害事象と考える。 

本治験では、下記の事象を有害事象として取り

扱う。 

1) 投与開始前の入院日以降に発現したあらゆ

る好ましくない医療上の事象。 

2) 投与開始日以前から発現していた事象で、

入院日以降に有害事象共通用語規準 v4.0 日

本語訳（CTCAE v4.0）の grade が 1 段階以上悪

化したもの。 

3) 上記２には該当しないが、その事象によっ

て治験が中止され、内科的治療介入が必要な場

合または治験責任医師または治験分担医師が
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それらを有害事象と判断する場合に該当する

臨床検査値の異常とバイタルサインの変化 

 

なお、本治験において、治験薬が投与された被

験者に生じたあらゆる好ましくない医療上の

できごとを、治療により発現した有害事象

（Treatment Emerged Adverse Event : TEAE）

として取り扱う。上記 1 ～ 3 のうち、投与開

始以降に発現した AE をそれぞれ TEAE とし

て取り扱う。 

副作用とは、有害事象のうち、治験薬との因果

関係が否定できないものをいう。すなわち、別

項「プロトコル治療との因果関係」の判定によ

り、「関連なし」以外の有害事象を副作用とし

て取り扱う。 

 

＜有害事象の調査方法および判定基準＞ 

 治験責任医師または治験分担医師は、別項で

定めたスケジュールに基づき観察日ごとに、被

験者からの自発的報告および問診により有害

事象を調査し、症例報告書で報告する。治験責

任医師または治験分担医師は、因果関係の有無

に係わらず、有害事象が認められた被験者に対

して適切な観察、処置、対応を行い、当該有害

事象が正常に復したこと、または治験薬投与前

の程度に復したことを確認する等、十分に観察

および調査を行う（臨床検査値については、施

設基準内または投与直前に復する等）。器質的

な障害（脳梗塞・心筋梗塞など）で不可逆的な

有害事象が認められた場合は、症状が安定また

は固定するまで観察および調査を行う。 

有害事象と判定した場合、下記の調査項目を症

例報告書の有害事象欄に記載する。 

【調査項目】 

・ 有害事象名・発現日・転帰日・処置（治療

の有無、治験継続の有無）・転帰・重篤度

分類（重篤、非重篤・重症度分類・治験薬

との因果関係 

＜有害事象の調査期間＞ 

 本治験における有害事象の観察および調査期

間は、治験薬投与前の入院開始時点から、第 6 

サイクル終了後 28 日までとする。ただし、い

ずれかの投与サイクル期間に中止した場合に

は、治験薬投与終了後 28 日までとし、治療後

観察期間中に中止した場合には中止時までと

する。 

＜有害事象の重症度の評価＞ 

 治験責任医師または治験分担医師は、前項で

定義された調査期間中に観察された有害事象

および副作用の評価を有害事象共通用語規準 

v4.0 日本語訳（CTCAE v4.0）を用いて、有害

事象の項目を挙げ、Grade 1～5 の段階で grade 

判定する。 

＜有害事象の重篤度＞ 

 治験責任医師または治験分担医師は、有害事

象を以下の基準に従って「重篤な有害事象」お

よび「非重篤な有害事象」に分類する。重篤な

有害事象の場合、該当する事象を以下の 1)-7) 

から選択する。 

1. 重篤な有害事象 

2. 非重篤な有害事象 

 

重篤な有害事象 

1)死亡 
2)死亡につながるおそれのあるもの 
3)治療のために病院または診療所への入院ま
たは入院期間の延長が必要となるもの 
4)障害（永続的または顕著な障害・機能不全に
陥るもの） 
5)障害につながるおそれのあるもの 
6)その他、1)～5)に準じて重篤であるもの 

7)後世代における先天性の疾病または異常 

(倫理面への配慮) 

本臨床試験に関与するすべての者は「世界医師

会ヘルシンキ宣言」（2008 年 10 月改訂版）及び



 

 

「臨床研究に関する倫理指針」に従う。 

 

C.研究結果 

今年度は医師主導臨床治験を開始していない

ため研究結果はない。 

 

D.考察 

上記と同様。 

 

E.結論 

次年度に予定されている PRI-724 の C型肝硬変

症例に対する医師主導臨床治験を開始後、安全

性委員会を開催し治験薬の安全性を評価する。 
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