	病院書式C-02


（研究責任医師→病院長）


西暦　　　　年　　　　月　　　　日
不適合に関する報告書
北海道大学病院長  殿
研究責任医師
（氏名）　 　　　　　　　
下記の臨床研究について，不適合に関する情報を得ましたので報告いたします。
記
	臨床研究

実施計画番号＊1
	※jRCT番号を記載してください。

	臨床研究課題名
	

	研究の区分
	□特定臨床研究　　　□非特定臨床研究

	
	□医薬品　　　□医療機器　　　□再生医療等製品

	不適合の内容

発生日時、発生場所、臨床研究の対象者の影響を含む
	※発生日時、発生施設（北海道大学病院）・場所、内容・必要に応じて発覚の経緯、対象者への影響について記載してください。
【発生日時】
【発生施設・場所】
【内容・必要に応じて発覚の経緯】
【研究対象者への影響】

	不適合が発生した理由、再発防止策等
	※発生した理由、再発防止策について記載してください。
【発生した理由】

【再発防止策】

	不適合の程度
	※研究代表医師（研究事務局）によって判断のうえチェックを入れてください。
□重大な不適合に該当する　　　　　□重大な不適合に該当しない

	添付資料
	

	備考
	


*1：臨床研究実施計画番号はjRCT番号を記載する。

注1）本書式は研究責任医師が作成し、病院長に提出する。必要に応じ、研究分担医師が病院長に直接報告するでも差し支えない。
注2）多施設共同研究である場合には、研究代表医師にも通知すること。
注3）重大な不適合である場合には、認定臨床研究審査委員会に報告する書類での代用も可とする。
