	様式A-7

	臨床研究番号
	


（研究責任者→病院長）


西暦　　　　年　　　　月　　　　日
安全性情報等に関する報告書
北海道大学病院長　殿
自主臨床研究責任者
所　属：

氏　名：

下記のとおり安全性に関する情報を知りましたので報告します。

記

	自主臨床研究
課題名
	

	研究
の
種類*1
	侵襲の
有無
	□侵襲（軽微な侵襲を除く）を伴う　□軽微な侵襲を伴う　□侵襲を伴わない

	
	介入の
有無
	□介入を行う研究　□介入を行わない研究

	実施予定期間
	病院長による許可日　～　西暦　　　　年　　　　月　　　日

	報告事項
	□予測できるもの
□予測できないもの

	
	□死に至るもの
□生命を脅かすもの

□治療のための入院又は入院期間の延長が必要となるもの

□永続的又は顕著な障害・機能不全に陥るもの

□子孫に先天異常を来すもの
□上記に準じて重篤

	· 
	□上記のいずれにも該当しない（重篤でない）

□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）　　

	情報の概要
	

	研究責任者の見解
	□安全に十分留意して継続する
□同意文書・説明文書の改訂をする
□現在実施中の症例は安全に十分留意して継続するが，新たな症例の組込みは自主臨床研究審査委員会の判断が出るまで中止する
□自主臨床研究審査委員会の判断が出るまで中止する
□その他（                                                              ）

	厚生労働大臣
への報告*2
	□報告済　　□報告予定（予定時期：西暦　　　　年　　月）　　□該当しない

	添付資料
	

	備考
	


*1「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」対象の場合に記載する。
*2侵襲（軽微な侵襲を除く。）を伴う研究であって介入を行うものの実施において，予測できない重篤な有害事象が発生し，当該研究との直接の因果関係が否定できない場合には，当該事象が発生した研究機関の長は，厚生労働大臣への報告が必要となります
