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テキストボックス
治験中に発現した重篤有害事象に関して、治験責任医師が実施医療機関の長および治験依頼者に報告する際に記入すべき情報として、記載すべきでないものはどれでしょう。次の中から１つ選んでください。
問題 1　
有害事象名
発現日
被験者の氏名
被験者の生年月日または年齢
問題 2
未解答
最大評点 20.00
問題テキスト
治験中に以下の有害事象が発生しました。被験者303が、投与7日目に入院措置を必要とする脳卒中を起こしました。脳卒中は治験薬概要書には記載がありません。被験者415が、投与15日目に吐き気、嘔吐、頭痛を訴え、アスピリンの服用によって回復しました。被験者201が、投与21日目に立ち上がろうとした際に軽いめまいを起こしました。以上のケースのうち、治験依頼者がPMDAに直ちに報告する必要がある可能性の高いケースはどれでしょう。以下の中から１つ選んでください。
問題 2　
被験者303のケースのみ。
被験者415のケースのみ。
いずれのケースも報告の必要はない。
被験者3人全員のケース。
問題 3
未解答
最大評点 20.00
問題テキスト
適応拡大のため、市販薬を承認されている2倍の用量を投与する二重盲検比較試験の治験が実施されました。被験者604が、投与2日目に呼吸困難を訴えました。呼吸困難については薬理学的性質でも説明することができません。当初の所見では、生命が脅かされるような状況でしたが、結果的に被験者604は完全に回復しました。また、被験者103が、投与15日目に頭痛を発症して入院し、降圧治療が施されました。これら２つのケースのうち治験責任医師が直ちに報告しなければならないのはどれでしょう。以下の中から１つ選んでください。
問題 3　
被験者604のケースのみ。
被験者103のケースのみ。
いずれのケースも報告の必要はない。
両被験者のケース。
問題 4
未解答
最大評点 20.00
問題テキスト
有害事象に関連する事柄で正しいものはどれでしょう。以下の中から１つ選んでください。
問題 4　
治験責任医師は、治験中に重篤有害事象（SAE）が発生した場合には、直ちに治験審査委員会（IRB）に報告しなければならない。
有害事象とは、治験薬との因果関係が否定できないものをいう。
重症度の高いものを重篤と定義されている。
予測できない副作用とは、治験薬概要書に記載されていない副作用、あるいは記載されていてもその性質や重症度が記載内容と一致しない副作用をいう。
問題 5
未解答
最大評点 20.00
問題テキスト
治験依頼者が規制当局に安全性情報を直ちに報告しなければならないSAEは、治験薬との因果関係があって、さらに以下のどの条件を満たす時でしょうか。以下の中から１つ選んでください。
問題 5　
予測できる有害事象であった場合。
予測できない有害事象であった場合。
治療のため入院し、治験薬概要書に記載されている有害事象であった場合。
有害事象に対する治療が必要であった場合。
クイズナビゲーション をスキップする
クイズナビゲーション
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