	様式A-4

	臨床研究番号
	


（研究責任者→研究院長）

平成　　　年　　　月　　　日
自主臨床研究実施状況報告書
北海道大学大学院薬学研究院長　殿
自主臨床研究責任者

所　属：
氏　名：
下記のとおり自主臨床研究の実施状況を報告します。

記
	自主臨床研究
課題名
	

	実施期間
	平成　　　年　　　月　　　日　～　平成　　　年　　　月　　　日

	進捗状況
	予定例数  　：総計     例
実施例数  　：総計     例

	有害事象及び

不具合等の

発生状況
	有害事象・不具合の発生
	□あり　（　　）件・・・①

□なし

□該当しない（介入研究でない場合）

	
	上記①のうち、重篤な有害事象・不具合*の発生
	□あり　（　　）件

　因果関係が否定できないもの（　　）件・・・②
□なし

	
	上記②のうち、予期しない重篤な有害事象・不具合**の発生
	□あり　（　　）件

　因果関係が否定できないもの（　　）件

□なし

	計画書からの重大な逸脱事項
	□あり

逸脱内容

（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

□なし

	備考
(添付資料等があれば記載)
	


注1）研究責任者は，本報告書を年に１回又は生命倫理審査委員会の求める頻度で作成し，研究院長に提出すること。他の臨床研究実施機関と共同で当研究を実施している場合には，当該機関の実施状況（同意取得状況等）も報告すること。
注2）他の臨床研究実施機関と共同で当研究を実施している場合には，当該機関の研究責任者に対し，当研究に起因する重篤な有害事象・不具合を報告すること。
*重篤な有害事象・不具合とは、以下に該当するものをいう。

（１）死亡又は死亡につながるおそれ、（２）治療のための入院又は入院期間の延長、（３）障害又は障害につながるおそれ、（４）（１）から（３）までに準じて重篤である症例（その他医学的に重篤な状態）、（５）後世代における先天性の疾病又は異常

**予期しない重篤な有害事象・不具合は、以下に従い判断する。

既承認の医薬品等に係わる臨床研究の場合は添付文書等の情報を参考に判断する。その他の手術手技・放射線治療等に係わる臨床研究で添付文書に相当するものが存在しない場合には、危険及び必然的に伴う心身に対する不快な状態として研究実施計画書に記載された情報に基づき判断する。

