（報告書１）
臨床研究経過報告書
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　西暦　　　年　　月　　日 提出
白十字病院 病院長 殿
                                                 研究責任者名
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 所　　　　属
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 職　　　　名

下記の臨床研究における実施状況を以下のとおり報告いたします。

	承認番号
	

	研究課題名
	

	実施状況
	1. 当該研究に参加した臨床研究の対象者数


2. 倫理指針及び研究計画書の遵守状況
（研究の倫理的妥当性、科学的妥当性、研究実施の適正性、研究結果の信頼を損なう逸脱）
· 遵守（逸脱等なし）
· 不遵守あり → 内容（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）


3. 研究計画書等の変更
· なし
· あり　→　倫理委員会での審査　□ 済　　□　未


4. 有害事象および不具合の発現状況
· 有害事象等なし
· 非重篤な有害事象等あり→　内容（　　　　　　　　　　　　　　　　）　　　　　　　　　　　　　　　　
· 重篤な有害事象等あり　→　内容（　　　　　　　　　　　　　　　　）
倫理委員会への報告と審査　□ 済　　□ 未


5. 試料･情報等の保管状況
· 研究計画書に記載のとおり、適切に保管している。
· その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）


重篤な有害事象とは以下のものを指す
1 死に至るもの　② 生命を脅かすもの　③　治療のための入院または入院期間が延長になるもの
4 永続的な重大な障害・機能不全に陥るもの　⑤　子孫に先天異常を来すもの
（人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針より抜粋）
