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MMRM Mixed Models for Repeated Measures 混合効果モデルによる反復測定デ
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PVS Post-Vaccination Syndrome コロナワクチン後遺症 
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1. はじめに 
本計画書の目的は、「新型コロナ感染後急性後遺症もしくはコロナワクチン接種後に発症し

た筋痛性脳脊髄炎・慢性疲労症候群の症例に対するビタミン D 補充療養指導のランダム化

比較試験」における統計解析に関連する事項の詳細を記述することである。本統計解析計画

書は、試験実施計画書に基づき作成した。データクリーニング後、解析方法およびデータの

取り扱いを検討したのち、必要であればデータ固定までに第 2.0 版を作成する。 

この計画書に基づく解析から得られた結果は、総括報告書及び論文の基礎資料となる。本統

計解析計画書に記載した以外の解析を実施した場合は、その理由および決定した時期につ

いて総括報告書において報告する。 

 

2. 本試験の概要 
2.1. 本試験の目的 

新型コロナ感染後急性後遺症もしくはコロナワクチン接種後に筋痛性脳脊髄炎・慢性疲労

症候群(Myalgic Encephalomyelitis /Chronic Fatigue Syndrome 以下 ME/CFS とする)を発症した

ビタミン D 欠乏症患者に対して、医療用ビタミン D 療法にビタミン D 補充療養指導を上乗

せすることによる症状改善効果を検討する。 

 

2.2. Primary estimand 

関心のある治療 医療用ビタミン D 療法に上乗せしたビタミン D 補充療養指導 

解析対象集団 新型コロナ感染後急性後遺症もしくはコロナワクチン接種後

に ME/CFS を発症したビタミン D 欠乏症患者 

評価項目 12 週時点における ME/CFS 症状数のスクリーニング時からの

変化 

その他の中間事象 ・ 重大な逸脱と判定されたプロトコル治療の不遵守 

・ 12 週時点における ME/CFS 症状数の欠測 

集団レベルの変数要約 12 週時点における ME/CFS 症状数のスクリーニング時からの

平均変化量 

 

2.3. 本試験計画の概要 

• 試験の種類：特定臨床研究 

• 試験治療：医療用ビタミン D 標準療法＋ビタミン D 補充療養指導 

• 対照治療：医療用ビタミン D 標準療法＋療養指導 

• 試験の構成：並行群間比較（割付群：試験治療群又は対照群） 

• ランダム化の有無：有（層別ブロックランダム化） 

• 割付比： 1：1 

• 割付調整因子： 
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・ スクリーニング時の ME/CSF 症状数（10 以下、11 以上） 

・ 施設 

• 盲検化のレベル：非盲検 

• 目標症例数： 90 例 

• 実施医療機関（単施設／多施設）：多施設 

 

2.4. 解析対象集団 

(1) 安全性の解析集団 

本研究に登録されたすべての研究対象者を安全性解析対象集団（Safety Analysis Set, SAF）

とする。 

 

(2) 有効性解析集団 

本研究に登録された研究対象者から、主要評価項目（ME/CSF 症状評価）の 2 群比較期（4

週、8 週、12 週）におけるデータがすべて欠測となった研究対象者を除いた集団を最大の解

析対象集団（Full Analysis Set, FAS）、FAS のうち、研究計画書に規定される手順からの重大

な逸脱のないすべての研究対象者を（Per Protocol Set, PPS）とする。研究計画書からの重大

な逸脱は、データベース固定前に規定する。 

 

2.5. 評価項目 

2.5.1. 主要評価項目 

12 週時点における ME/CFS 症状数のスクリーニング時からの変化量 

 

2.5.2. 副次評価項目 

1) 12 週時点における ME/CFS 症状数 8 未満達成の有無 

2) 24 週時点における ME/CFS 症状数のスクリーニング時からの変化量 

3) 12 週時点における血清 25(OH)ビタミン D 濃度のスクリーニング時からの変化量 

4) 24 週時点における血清 25(OH)ビタミン D 濃度のスクリーニング時からの変化量 

5) 12 週時点における Performance status のスクリーニング時からの変化量 

6) 12 週時点における血清アルブミン値のスクリーニング時からの変化量 

 

2.5.3. 安全性評価項目 

有害事象、重篤な有害事象、試験治療との因果関係が疑われる有害事象の発現件数、発現例

数及び発現割合を群別に集計する。有害事象名は器官別大分類（SOC : System Organ Class）

及び基本語（PT : Preferer Term）別に分類する。 
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2.6. その他の中間事象 

2.6.1. 重大な逸脱と判定されたプロトコル治療の不遵守 

プロトコル治療からの重大な逸脱と判定される研究対象者が発生する可能性がある。その

場合でも ITT の原則に則り、当該症例は割り付けられた治療群に属するものとして主解析

を行う。なお、補足的解析として、PPS を対象とした解析も行う。 

 

2.6.2. 12 週時点における ME/CFS 症状数の欠測 

研究対象者側の非来院などやむを得ない理由により、12 週時点における ME/CFS 症状数が

欠測する可能性がある。そのため、主解析は欠測に Missing at Random（MAR）を仮定した

混合効果モデルによる反復測定データ解析法（Mixed Models for Repeated Measures、以下

MMRM とする）を用いる。これにより、観測されたデータやベースライン情報から暗に欠

測データを予測することで主要評価項目の群間差を推定する。なお、感度分析として、欠測

を LOCF で補完した解析も行う。 

 

2.7. 目標症例数及びその設定根拠 

目標登録症例数：全体 90 例 

試験治療群： 45 例 

対照群：     45 例 

【設定根拠】 

先行研究 [1] の結果から、ビタミン D 補充療養指導を実施しなかった場合（n=5）の ME/CSF

症状の 90 日後の平均変化量は-3.0 と推定され、これを対照群の平均変化量と見積もった。

一方、ビタミン D 補充療養指導を実施した場合（n=23）のそれは-4.6 と推定され、これを試

験治療群の平均変化量と見積もった。平均変化量の共通標準偏差については、ビタミン D 補

充療養指導実施例のデータから 2.5 と推定した。有意水準 0.05（両側）の 2 標本 t 検定に基

づくと、両群 80 例（各群 40 例）以上であれば、検出力 0.8 が保証される。若干の解析対象

除外例を見込んで、目標登録数を両群 90 例（各群 45 例）と設定した。 

 

3. 統計解析に関する方針 
特に記載がない限り、要約統計量は、例数、平均値、標準偏差、最小値、中央値及び最大値

を集計する。 

 

3.1. 検定の有意水準 

有効性の主要評価項目については、検定の有意水準は両側 0.05（推定では 95%信頼区間）と

する。 
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3.2. 脱落又は欠測値の取り扱い 

欠測のない症例のみを対象として解析を行う、complete-case analysis を基本方針とする。 

 

3.3. 統計解析に使用する統計ソフトウェア 

Statistical Analysis System (SAS) version 9.4 を使用する。 

 

4. 試験対象研究対象者 
4.1 研究対象者の内訳 

登録症例数、SAF、FAS、PPS を群別に算出し、その結果をフロー図に示す。 

 

5. 有効性の評価 
以下の解析については、補足的解析を除き FAS を対象とする。ITT の原則に則り、主解析は

割付群間での比較を行う。補足的解析として、PPS を対象とした解析も行う。 

 

5.1. 人口統計学的及び他の基準値の特性 

人口統計学的及び他の基準値の特性に関する項目（別添 1, 2, 3）について、連続変数は要約

統計量を、分類変数は例数とその割合を割付群別に集計する。 

新型コロナワクチン接種日と新型コロナウイルス感染症罹患日を比較した際に、

ME/CFS 発症日に最も近い過去の日付が新型コロナワクチン接種日の症例を PVS、ME/CFS

発症日に最も近い過去の日付が新型コロナウイルス感染症罹患日の症例を PASC と定義す

る。同日の場合は不明とする。 

PVS／PASC 別に、患者背景と登録時の臨床検査値（別添 1(1)(2)スクリーニング期、3

スクリーニング期）を集計する。 

 

5.2. 治療の遵守状況 

5.2.1. プロトコル治療の中止 

プロトコル治療の中止例について、例数とその割合を割付群別に集計する。さらに、中止理

由別に例数とその割合も集計する。 

 

5.3. 有効性の解析 

5.3.1. 主要評価項目 

12 週時点における ME/CFS 症状数のスクリーニング時からの変化量 

 

5.3.1.1. 評価項目の定義 

12 週時点における ME/CFS 症状数のスクリーニング時からの平均変化量 
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5.3.1.2. 主解析手法 

FAS を対象として、スクリーニング時からの ME/CFS 症状数の変化量について、経時推移

を図示するとともに、最小二乗平均値、その平均値の群間差、および区間推定（95％信頼区

間）を行う。 

平均値、平均値の群間差、および信頼区間の推定には混合効果モデルによる反復測定データ

解析法（Mixed Models for Repeated Measures, MMRM）を用いる。SAS の PROC MIXED プロ

シジャを用いて、ME/CFS 症状数の変化量を結果変数、研究対象者を変量効果とし、固定効

果として、治療群、時点（4 週、8 週、12 週）、治療群と時点の交互作用、スクリーニング

時の ME/CFS 症状数を考慮する。MMRM における自由度の調整方法は Kenward Rodger 法

とする。研究対象者内誤差のモデル化には非構造化共分散行列を使用し、収束しない場合は

Toeplitz 構造とする。パラメーターの推定には制限付き最尤法（Restricted Maximum Likelihood 

Method）を用いる。 

12 週時点における ME/CFS 症状数のスクリーニング時からの平均変化量の群間差の両側

95％信頼区間の上限値が 0 より小さい場合に、試験治療群は対照群に対して優越であると

判断する。 

 

5.3.1.3. 欠測値／打ち切り／中止の取り扱い 

主解析は、欠測以前の観察データのもとでデータのランダムな欠測（missing at random, MAR）

を仮定した MMRM を用いて実施する。 

 

5.3.1.4. 感度分析 

主解析における MAR の仮定に対する感度分析として、主要評価項目を FAS について、Last 

observation Carried forward (LOCF)法により補完したスクリーニング時からの ME/CFS 症状

数の変化量を結果変数とする他は、5.3.1.2.と同様の手法を用いて、平均値、平均値の群間差、

および信頼区間を推定する。 

感度分析において得られた P 値はその性質上記述的である。 

 

5.3.1.5. 補足的解析 

PPS を対象として、5.3.1.2.の解析を行う。 

 

5.3.2. 副次評価項目 

 

5.3.2.1. 副次評価項目 1  

12 週時点における ME/CFS 症状数 8 未満達成の有無 
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5.3.2.1.1. 評価項目の定義 

12 週時点における ME/CFS 症状数 8 未満達成者の割合 

 

5.3.2.1.2. 主解析手法 

12 週時点における ME/CSF 症状数 8 未満達成数と割合を群ごとに集計し、スクリーニング

時の ME/CSF 症状数（10 以下、11 以上）で層別化したコクラン-マンテル-ヘンツェル検定

により群間比較する。 

 

5.3.2.1.3. 感度分析 

感度分析は行わない。 

 

5.3.2.1.4. 補足的解析 

PPS を対象として、5.3.2.1.2.の解析を行う。 

 

5.3.2.2. 副次評価項目 2  

24 週時点における ME/CFS 症状数のスクリーニング時からの変化量 

 

5.3.2.2.1. 評価項目の定義 

24 週時点における ME/CFS 症状数のスクリーニング時からの平均変化量 

 

5.3.2.2.2. 主解析手法 

FAS を対象として、スクリーニング時からの ME/CFS 症状数の変化量について、経時推移

を図示するとともに、最小二乗平均値、その平均値の群間差、および区間推定（95％信頼区

間）を行う。 

平均値、平均値の群間差、および信頼区間の推定には混合効果モデルによる反復測定データ

解析法（Mixed Models for repeated measures, MMRM）を用いる。SAS の PROC MIXED プロ

シジャを用いて、ME/CFS 症状数の変化量を結果変数、研究対象者を変量効果とし、固定効

果として、治療群、時点（4 週、8 週、12 週、24 週）、治療群と時点の交互作用、スクリー

ニング時の ME/CFS 症状数を考慮する。MMRM における自由度の調整方法は Kenward 

Rodger 法とする。研究対象者内誤差のモデル化には非構造化共分散行列を使用し、収束し

ない場合は Toeplitz 構造とする。パラメーターの推定には制限付き最尤法（Restricted 

Maximum Likelihood Method）を用いる。 

24 週時点における平均変化量の群間差を推定する。 

 

5.3.2.2.3. 感度分析 

感度分析は行わない。 
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5.3.2.2.4. 補足的解析 

PPS を対象として、5.3.2.2.2.の解析を行う。また、12 週まで観察された研究対象者について、

試験治療群、対照群別に 12 週から 24 週の変化量の要約統計量を算出する。 

 

5.3.2.3. 副次評価項目 3 

12 週時点における血清 25(OH)ビタミン D 濃度のスクリーニング時からの変化量 

 

5.3.2.3.1. 評価項目の定義 

12 週時点における血清 25(OH)ビタミン D 濃度のスクリーニング時からの平均変化量 

 

5.3.2.3.2. 主解析手法 

FAS を対象として、ベースライン（スクリーニング時および治療開始時）からの血清 25(OH)

ビタミン D 濃度の変化量について、経時推移を図示するとともに、最小二乗平均値、その

平均値の群間差、および区間推定（95％信頼区間）を行う。 

平均値、平均値の群間差、および信頼区間の推定には混合効果モデルによる反復測定データ

解析法（Mixed Models for repeated measures, MMRM）を用いる。SAS の PROC MIXED プロ

シジャを用いて、血清 25(OH)ビタミン D 濃度の変化量を結果変数、研究対象者を変量効果

とし、固定効果として、治療群、時点（4 週、8 週、12 週）、治療群と時点の交互作用、ベー

スラインの血清 25(OH)ビタミン D 濃度を考慮する。MMRM における自由度の調整方法は

Kenward Rodger 法とする。研究対象者内誤差のモデル化には非構造化共分散行列を使用し、

収束しない場合は Toeplitz 構造とする。パラメーターの推定には制限付き最尤法（Restricted 

Maximum Likelihood Method）を用いる。 

 

5.3.2.3.3. 感度分析 

感度分析は行わない。 

 

5.3.2.3.4. 補足的解析 

PPS を対象として、5.4.2.3.2.の解析を行う。 

 

5.3.2.4. 副次評価項目 4  

24 週時点における血清 25(OH)ビタミン D 濃度のスクリーニング時からの変化量 

 

5.3.2.4.1. 評価項目の定義 

24 週時点における血清 25(OH)ビタミン D 濃度のスクリーニング時からの平均変化量 
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5.3.2.4.2. 主解析手法 

FAS を対象として、ベースライン（スクリーニング時および治療開始時）からの血清 25(OH)

ビタミン D 濃度の変化量について、経時推移を図示するとともに、最小二乗平均値、その

平均値の群間差、および区間推定（95％信頼区間）を行う。 

平均値、平均値の群間差、および信頼区間の推定には混合効果モデルによる反復測定データ

解析法（Mixed Models for repeated measures, MMRM）を用いる。SAS の PROC MIXED プロ

シジャを用いて、血清 25(OH)ビタミン D 濃度の変化量を結果変数、研究対象者を変量効果

とし、固定効果として、治療群、時点（4 週、8 週、12 週、24 週）、治療群と時点の交互作

用、ベースラインの血清 25(OH)ビタミン D 濃度を考慮する。MMRM における自由度の調

整方法は Kenward Rodger 法とする。研究対象者内誤差のモデル化には非構造化共分散行列

を使用し、収束しない場合は Toeplitz 構造とする。パラメーターの推定には制限付き最尤法

（Restricted Maximum Likelihood Method）を用いる。 

24 週時点における平均変化量の群間差を推定する。 

 

5.3.2.4.3. 感度分析 

感度分析は行わない。 

 

5.3.2.4.4. 補足的解析 

PPS を対象として、5.4.2.4.2.の解析を行う。また、12 週まで観察された研究対象者について、

試験治療群、対照群別に 12 週から 24 週の変化量の要約統計量を算出する。 

 

5.3.2.5. 副次評価項目 5 

12 週時点における Performance status のスクリーニング時からの変化量 

 

5.3.2.5.1. 評価項目の定義 

12 週時点における Performance status のスクリーニング時からの平均変化量 

 

5.3.2.5.2. 主解析手法 

FAS を対象として、スクリーニング時からの Performance status の変化量について、経時推

移を図示するとともに、最小二乗平均値、その平均値の群間差、および区間推定（95％信頼

区間）を行う。 

平均値、平均値の群間差、および信頼区間の推定には一般線形回帰分析を用いる。SAS の

PROC GLM プロシジャを用いて、12 週時点における Performance status の変化量を結果変

数、治療群、スクリーニング時の Performance status を説明変数とした一般線形回帰分析に

より群間比較を行う。スクリーニング時の Performance status は連続変数として線形にあて

はめる。スクリーニング時の Performance status で調整後の結果変数の群間差の推定値（試
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験治療群―対照群）を 95％信頼区間ならびに t 検定の P 値と共に示す。 

 

5.3.2.5.3. 感度分析 

感度分析は行わない。 

 

5.3.2.5.4. 補足的解析 

PPS を対象として、5.3.2.5.2.の解析を行う。 

 

5.3.2.6. 副次評価項目 6 

12 週時点における血清アルブミン値のスクリーニング時からの変化量 

 

5.3.2.6.1. 評価項目の定義 

12 週時点における血清アルブミン値のスクリーニング時からの平均変化量 

 

5.3.2.6.2. 主解析手法 

FAS を対象として、ベースライン（スクリーニング時および治療開始時）からの血清アルブ

ミン値の変化量について、経時推移を図示するとともに、最小二乗平均値、その平均値の群

間差、および区間推定（95％信頼区間）を行う。 

平均値、平均値の群間差、および信頼区間の推定には混合効果モデルによる反復測定データ

解析法（Mixed Models for repeated measures, MMRM）を用いる。SAS の PROC MIXED プロ

シジャを用いて、血清アルブミン値の変化量を結果変数、研究対象者を変量効果とし、固定

効果として、治療群、時点（4 週、8 週、12 週）、治療群と時点の交互作用、ベースライン

の血清アルブミン値を考慮する。MMRM における自由度の調整方法は Kenward Rodger 法

とする。研究対象者内誤差のモデル化には非構造化共分散行列を使用し、収束しない場合は

Toeplitz 構造とする。パラメーターの推定には制限付き最尤法（Restricted Maximum Likelihood 

Method）を用いる。 

 

5.3.2.6.3. 感度分析 

感度分析は行わない。 

 

5.3.2.6.4. 補足的解析 

PPS を対象として、5.3.2.6.2.の解析を行う。 

 

5.3.3. サブグループ解析 

以下のサブグループ解析を行う。解析内容は 5.3.1.2.と同様である。 

（1） スクリーニング時の ME/CSF 症状数（10 以下、11 以上） 
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（2） PVS/PASC 

 

5.3.4. 中間解析 

行わない。 

 

5.4. 研究対象者データ一覧 

FAS を対象に別添 1～3 の項目について、割付群別に研究対象者毎の一覧表を作成する。 

 

6. 安全性の評価 
SAF を対象として、有害事象、重篤な有害事象、試験治療との因果関係が疑われる有害事象

の発現件数、発現例数及び発現割合を群別に集計する。 

 

6.1. 有害事象 

有害事象については、MedDRA/J (Version 28.0)の SOC と PT の分類を用いる。 

 

6.1.1. 有害事象の要約 

• 有害事象、重篤な有害事象、重篤理由、プロトコル治療中止に至った有害事象、処置

の有無、転帰について群別に集計する。 

 

6.1.2. 有害事象の表示 

• 器官別大分類（System Organ Class; 以下、SOC） 及び基本語 (Preferred Term; 以下、

PT) 別に、有害事象の発現件数、及び発現例数とその割合を群別、重症度別、重篤度

別に集計する。なお、同一症例で同一事象が複数回発現した場合、より重症度の高い

カテゴリに分類して集計する。 

 

6.1.3. 試験治療との因果関係が疑われる有害事象の要約 

• 試験薬別に、有害事象、試験治療との因果関係が疑われる有害事象、重篤な試験治療

との因果関係が疑われる有害事象、死亡に至った試験治療との因果関係が疑われる有

害事象、重篤理由、プロトコル治療中止に至った試験治療との因果関係が疑われる有

害事象、処置の有無、転帰、後遺症の有無について群別に集計する。 

 

6.1.4. 因果関係があるまたは否定できない有害事象の表示 

• 試験薬別に、SOC 及び PT 別に、試験治療との因果関係が疑われる有害事象の発現件

数、及び発現例数とその割合を群別、重症度別、重篤度別に集計する。なお、同一症

例で同一事象が複数回発現した場合、より重症度の高いカテゴリに分類して集計する。 
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6.1.5. 死亡 

SOC 及び PT 別に、死亡に至った有害事象の発現件数、及び発現例数とその割合を群別、重

症度別に集計する。 

 

6.3. 研究対象者データ一覧 

 解析対象除外症例・中止症例・逸脱症例ならびに、別添 1～4 の項目について、群別に研

究対象者毎の一覧表を作成する。 

 

7. 参照資料 
・ ICH E9：「臨床試験のための統計的原則」（平成 10 年 11 月 30 日付 医薬審第 1047 号 厚

生省医薬安全局審査管理課長通知「「臨床試験のための統計的原則」について」の別添） 

・ ICH E9(R1)：「臨床試験のための統計的原則 補遺 臨床試験における estimand と感度分

析」（令和 6 年 6 月 20 日付 医薬審発 0620 第 1 号 厚生労働省医薬局医薬品審査管理課

長通知「「臨床試験のための統計的原則」の補遺について」の別添） 

・ 臨床試験実施計画書 第 1.2 版（作成日：2024 年 12 月 9 日） 

 

8. 参考文献 
1) Kodama S, Konishi N, Hirai Y, Fujisawa A, Nakata M, Teramukai S, Fukushima M. Efficacy of 

vitamin D replacement therapy on 28 cases of myalgic encephalomyelitis/chronic fatigue syndrome 

after COVID-19 vaccination. Nutrition. 2025 Jun;134:112718. doi: 10.1016/j.nut.2025.112718. Epub 

2025 Feb 18. PMID: 40090177. 

以上 
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別添 1 
＜人口統計学的及び他の基準値の特性に関する項目＞ 

• 研究対象者識別コード 

• 同意取得年月日 

• 割付群 

• 登録日（割付日） 

 

(1) 研究対象者背景 

• 施設 

• 性別 

• 同意取得時年齢 

• 合併症 

• 既往歴（過去 3 年以内） 

• コロナ感染歴 

• コロナワクチン接種回数 

• 接種時期 

• 製薬会社名（1 人が同一会社の製品を２回接種した場合も１件としてカウント） 

 

(2) 診察時情報 

• 身長（cm）（スクリーニング時のみ） 

• 体重（kg） 

• BMI（0 週以降の BMI はスクリーニング時の身長より計算）  

• ME/CFS 症状評価 

• Performance status 

• 収縮期血圧 

• 拡張期血圧 

• 体温 

• 脈拍 

 

斜体：一覧表には含めるが、要約は行わない項目 

*：「その他」の場合は、具体的な内容を一覧表に含める。 

 

 

  



JSVRC2024-02 
統計解析計画書 1.0 版 

 

18 
 

別添 2 
＜治療の遵守状況に関する項目＞ 

• 研究対象者識別コード 

• 割付群 

 

(1) 試験中止 

• 中止日 

• 中止理由（詳細） 

 

(2) 試験実施計画書からの逸脱 

•  逸脱内容 

•  解析上の取り扱い 

 

(3) 併用薬・併用療法 

• 薬剤名 

• 療法名 

• 併用目的 

• 併用期間 

 

斜体：一覧表には含めるが、要約は行わない項目 

*：「その他」の場合は、具体的な内容を一覧表に含める。 
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別添 3 
＜有効性評価に関する項目＞ 

• 研究対象者識別コード 

• 割付群 

• 評価時点 

 

(1) ME/CFS 症状評価 

(2) バイタルサイン 

• Performance status 

• 収縮期血圧 

• 拡張期血圧 

• 体温 

• 脈拍 

 

(3) 臨床検査値 

• 血液学的検査項目（網状赤血球数、赤血球数、ヘモグロビン、ヘマトクリット、

白血球数、リンパ球数、血小板数、MCH、MCV、 MCHC） 

• 血液生化学的検査項目（1,25(OH)2 ビタミン D、25(OH)ビタミン D、Ca、P、TP、

Alb、T-BIL、AST、ALT、ALP、LDH、γGTP、ChE、CK、Amy、T-Cho、HDL-

C、LDL-C、TG、BUN、Cre、UA、e-GFR、Na、K、Cl、Mg、Fe、Zn、フェリチ

ン、血糖、CRP、PTH、VB12） 

 

斜体：一覧表には含めるが、要約は行わない項目 

*：「その他」の場合は、具体的な内容を一覧表に含める。 
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別添 4 
＜安全性評価に関する項目＞ 

 

(1) 有害事象 

• 研究対象者識別コード 

• 割付群 

• 事象名（記載内容、SOC、PT） 

• 発現日 

• 重篤度（非重篤、重篤） 

• 重篤と判断した理由（死に至るもの・生命を脅かすもの・治療のため入院または入

院期間の延長が必要となるもの・永続的または顕著な障害・機能不全に陥るもの・

子孫に先天異常・先天性欠損を来すもの・その他医学的に重要な状態と判断される

事象） 

• 因果関係 

• 重症度（軽度・中等度・高度） 

• 処置の有無 

• 処置の内容 

• 転帰（回復・軽快・未回復・回復したが後遺症あり・死亡・不明） 

• 転帰日 

 

斜体：一覧表には含めるが、要約は行わない項目 

*：「その他」の場合は、具体的な内容を一覧表に含める。 
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