不適合に関する報告書　雛形
【使用上の注意】
本ページは、申請時には削除してください。
臨床研究法のもとで実施する研究で、不適合が発生した際に、こちらの様式を用いて報告いただきます。この報告書の作成には、以下に注意してください。
・まずは、発生した“逸脱”が“臨床研究法上の不適合”に該当しているか否かをご判断ください
（下記の用語の定義を参照）
・“臨床研究法上の不適合”に該当すると判断された場合には、その程度についてもご判断ください
（下記の用語の定義を参照）
・次ページの報告書の作成に際し、緑色文字の注意書きに則り、必要事項を記載願います。
・該当性の判断に際しては、研究事務局や研究代表医師に相談のうえすすめていただき、研究グループ全体でお決めください。
	「不適合」

	臨床研究法または研究計画書に適合していない状態のことを「不適合」という。

【不適合の例】
臨床研究法施行規則、研究計画書、手順書などの不遵守及び研究データの改ざん、ねつ造等
「不適合」であると知ったときは、速やかに、実施医療機関の管理者に報告しなければならない。


	「重大な不適合」

	 「不適合」のうち、臨床研究の対象者の人権や安全性及び研究の進捗や結果の信頼性に影響を及ぼすものを「重大な不適合」という。
【重大な不適合の例】
選択・除外基準や中止基準、併用禁止療法等の不遵守
ただし、臨床研究の対象者の緊急の危険を回避するためその他医療上やむを得ない理由により研究計画書に従わなかったものについては含まない。
「重大な不適合」が判明したときは、速やかに、実施医療機関の管理者に報告するとともに、認定臨床研究審査委員会に報告しなければならない。



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

発生施設、発覚の経緯、臨床研究の対象者への影響を含む
	【1.発生場所（施設名・場所）】
【2.発生日時、その内容と発覚の経緯】
※当該事案について、発生日時に加え何が契機でいつ発覚したのか、記入してください
※不適正事案に対して、臨床研究法及び院内規程に基づき対応されたこと（報告、調査など）及び、共同研究機関に対し対応されたこと等がある場合には明記してください
【3.研究対象者への影響】
※“影響がない”と判断された場合、どのような理由で影響がないと判断されたのか明記してください
※“影響がない”と判断された場合、誰が判断したのか明記してください（研究代表医師、研究責任医師など）


	不適合が発生した理由、再発防止策等
	【4.不適合が発生した理由（原因）】

【5.再発防止策】
※具体的な策を明記してください


	不適合の程度
	※程度については、研究代表医師（研究事務局）等に相談の上判断してください
□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。
