	（一括審査機関様式）
	整理番号
	



　西暦　　 　年　　月　　日

生命科学・医学系研究に関する倫理指針等不適合に関する報告書

[bookmark: _Hlk77595891]岡山大学医療系部局臨床研究審査専門委員会　委員長 殿

研究実施機関の長
○○病院　病院長
研究責任者	Comment by 作成者: 研究責任者の立場から、報告内容を記載いただきますようお願いいたします。
（所属・職名）　　・　
（氏名）

下記の臨床研究において、以下のとおり不適合がありましたので、報告いたします。

記
	jRCT/UMIN番号
	

	研究名称
	

	研究の種類
	☐ 介入研究（☐医薬品　☐医療機器　☐その他）　☐ 観察研究　☐ ゲノム



	不適合の分類*1

	☐ 手続き関連　☐ 計画書からの逸脱　☐ 同意関連　☐ モニタリング関連　☐ 監査関連
☐ 報告関連　　☐ その他

	研究実施体制*1

	☐ 岡山大学単独　■ 多機関共同研究（岡山大学主管）　☐ 多機関共同研究（他機関主管）

	不適合の内容*2（添付資料がある場合は、資料名も記載すること）	Comment by 作成者: 不適合発生機関の研究機関の長への報告様式において、下記の項目を満たしている場合は、別紙参照と記載し、当該報告書を提出することでも可能です。

	1）不適合事案の内容	Comment by 作成者: いつ、どこで、だれが、何を、なぜ、どのようにその結果に至ったのか過程の内容を記載ください。
（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

2）不適合を確認した日：西暦　　　　年 　　月 　　日

3）不適合を確認した者：☐ 研究責任者　☐ 研究分担者　☐ その他（　　　　　　　　）

4）不適合の発覚までの経緯*3
（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

5）不適合に対する対応状況
・研究責任者確認日（当該不適合を確認した者が研究責任者に報告した日）：
　西暦　　　　年 　　月 　　日
・不適合発生後の対応内容*3
（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

6）是正措置
・不適合発生の原因*4
（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
・再発防止策*5
（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
・再発防止策の実施状況*5
（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

7）臨床研究対象者への影響：
☐ あり
☐ なし（なしと判断した理由：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	再発防止策の効果の検証（予定を含む）*6	Comment by 作成者: 「立案した再発防止策が実際に功を奏したかの確認をいつどう行っていくか、確認を行ってどうだったか」を記載ください。

	



	重大な不適合*7の該当性　

	☐重大*8
☐非重大（重大な不適合ではないと判断した理由：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）



*1：該当するものにチェックすること。
*2：具体的な日時を記載しつつ、不適合発覚の経緯について具体的に記載すること。
*3：不適合確知後の研究としての対応（手続きや研究継続等）、対象者への対応（説明や安全性の確認等）について具体的に記載すること。
*4：発生の原因について、研究者個人の観点、研究実施体制の観点から考察し記載すること。
*5：報告時点での再発防止策の内容とその実施状況を記載すること。
*6：報告時点で、その効果の検証がまだ実施されてない場合は、予定している検証の方法や時期を記載し、実施後速やかに報告すること。
*7：重大な不適合とは、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いう。
*8：研究機関の長は、厚生労働大臣に報告し、公表すること。
※多施設共同研究の場合、不適合の発生について研究代表者にも通知すること。
