臨床研究：様式９o　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　整理番号　　第 　　　　　号　	Comment by 刀川: 新規ご申請時の整理番号をご記載ください。
　　　　　
西暦　　　　年　 　月　 　日	Comment by 刀川: 日付は未記載でご提出ください。

獨協医科大学病院 病院長 殿
獨協医科大学病院 臨床研究審査委員会 委員長 殿

申請部門	Comment by 刀川: 病院の標榜名をご記載ください。
部門長（署名）　　　　　　　　　　　　　　　　印	Comment by 作成者: 直筆ご署名＋ご捺印です。
研究責任者（署名）　　　　　　　　　　　　　印	Comment by 作成者: 直筆ご署名＋ご捺印です。

他の機関における不具合報告書

下記の臨床研究において、他の機関における不具合を認めたので報告いたします。

記

研究課題名


不具合の事象名
事象名：　　　（詳細は別紙参照）	Comment by 刀川: 事象名をご記載ください。	Comment by 刀川: 代表機関等から発行された情報を添付してください。


当院の研究責任者の見解	Comment by 刀川: 研究代表者等からの見解も示されているかと思いますが、それらの情報を受けた上で以下についてのご見解をお示しください。
〇研究計画書及び説明・同意文書等の
　改訂の必要性
〇研究継続の可否

例1
当該不具合の報告を受け、研究計画書及び説明同意文書の改訂は不要であるが、研究継続は困難と考えます。
例2
当該不具合の報告を受け、研究計画書及び説明同意文書の改訂は不要であり、研究継続は問題ないと考えます。

