（第１５条第５項関係）
受付　　-　　

年　月　日

その他不具合事象に関する報告書

岐阜大学大学院医学系研究科長　殿
岐阜大学医学部附属病院長　殿
岐阜大学大学院医学系研究科医学研究等倫理審査委員会委員長　殿

[bookmark: _GoBack]□　研究責任者　　□　研究者等
所属　○○○○
氏名　○○　○○

下記の研究について、以下のとおり報告すべき事項を認めましたので報告いたします。

記

	許可番号
	

	研究課題名
	

	発生機関
	□　自機関
□　他の共同研究機関
機関名：

	事実又は情報等
	□　倫理的妥当性・科学的合理性を損なう又はそのおそれがある事実又は情報
□　研究の実施の適正性・研究結果の信頼を損なう又はそのおそれがある事実又は情報
□　研究に関連する情報の漏えい等、研究対象者等の人権を尊重する観点又は研究の実施上の観点からの重大な懸念
□　その他報告すべき事項

	概略
	（１）内容


（２）経過


（３）原因


（４）今後の対応



	事実又は情報に対する措置
	□　変更せず
□　計画変更
□　研究中止
□　新規登録の中断
□　説明同意文書の改訂
□　他の被験者への再同意
□　その他（　　　　　　）
□　未定

	共同研究機関への周知等
	□　なし
□　あり　総機関数（自施設含む）：
□　当該情報周知なし
□　当該情報周知あり



