（別紙様式４）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
試験番号　　　　　　（整理番号）
公No.;
西暦　　年　　月　　日
安全性情報に関する報告書
金沢大学附属病院臨床試験審査委員会　委員長　殿

金沢大学医学倫理審査委員会　委員長　殿
部局の長
研究責任（代表）者
（機関名）
（所属・職名）
（氏名）
下記のとおり、安全性に関する情報を入手しましたので、安全性に対する見解とともに報告します。
記
	試験薬若しくは試験機器の名称又は識別番号
	

	研究題目
	


安全性に関する情報

	報告事項
	□国内外で公表された研究発表の内容

□国内外規制当局において実施された安全対策上の措置情報

□臨床研究計画からの逸脱例報告

□その他当該臨床研究を安全に実施する上で必要な情報

　：（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）



	報

告

内

容
	【安全性情報に関する報告の概略】

【安全性情報に対する研究責任者の見解】

臨床研究の継続　　　　　　　　　　　　　　□可　　□否

臨床研究計画書の改訂　　　　　　　　　　　□不要　□要

説明文書、同意文書の改訂　　　　　　　　　□不要　□要

その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	試験薬／試験機器提供者
	名称：

住所：

部署名：

担当者：

電話：　　　　　　　　　　　　　　　　　E-mail:

	添付資料
	


