
 
【臨床研究法】 
不適合、重大な不適合が発生した場合の手続き 

  

＜本学が主施設の場合＞ 

○不適合、重大な不適合 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

1） 広島大学臨床研究品質管理チーム ＜crchqc@ml.hiroshima-u.ac.jp＞ 
2） 広島大学臨床研究審査委員会事務局 ＜iryo-seisaku@office.hiroshima-u.ac.jp＞ 
3） https://ethics.hiroshima-u.ac.jp/examination/申請手続（全体の流れ）・申請書式/  

からダウンロードしてご利用ください。 
 
 
 
 
 
 
 
 

品質管理チーム1）に「不適合
報告書」または「重大な不適合報告
書」3）を提出（確認を受ける）

委員会事務局2）に
「不適合報告書」または「重大な不

適合報告書」3）を提出

【多施設共同研究のみ】
他の研究責任医師に情報提供※※

広島大学認定臨床研究
審査委員会で審査

【多施設共同研究のみ】
審査結果を他の研究責任医師に

情報提供※※

＊事務局から病院長報告を行います 

本学で発生 

研究責任医師から不適合発生の連絡
を受けたら、発生機関において管理
者報告が完了しているかを確認

本学以外で発生※ 

※本学以外で発生した場合、発生機関での管理者報告

が必要です。研究責任医師から不適合発生の連絡を

受けたら、発生機関での管理者報告が完了している

か確認し、報告漏れがないようお願いします。 

※※多施設共同研究の場合、他の研究責任医師への情

報提供が必要です。 

・不適合を確認した後 

・本学の審査委員会で審査された後 

には、速やかに他の研究責任医師への情報提供を行

ってください。 

https://ethics.hiroshima-u.ac.jp/examination/%E7%94%B3%E8%AB%8B%E6%89%8B%E7%B6%9A%EF%BC%88%E5%85%A8%E4%BD%93%E3%81%AE%E6%B5%81%E3%82%8C%EF%BC%89%E3%83%BB%E7%94%B3%E8%AB%8B%E6%9B%B8%E5%BC%8F/


 

＜本学が分担施設の場合＞ 

※本学が分担施設として参加する場合でも、本学で不適合が発生した場合は、本学での病院
長報告が必要です。漏れのないようにお願いします。 
 

 ○不適合 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 ○重大な不適合 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

1） 広島大学臨床研究品質管理チーム ＜crchqc@ml.hiroshima-u.ac.jp＞ 
2） 広島大学臨床研究審査委員会事務局 ＜iryo-seisaku@office.hiroshima-u.ac.jp＞ 
3） https://ethics.hiroshima-u.ac.jp/examination/申請手続（全体の流れ）・申請書式/  

からダウンロードしてご利用ください。 

＊事務局から病院長報告を行います 

＊事務局から病院長報告を行います 

品質管理チーム1）に「重大な不適合
報告書」3）を提出（確認を受ける）

委員会事務局2）に
「重大な不適合報告書」3）を提出

研究代表医師に通知

当該研究の審査意見業務を行う
認定臨床研究審査委員会で審査

審査結果を委員会事務局2）に提出

品質管理チーム1）に「不適合
報告書」3）を提出（確認を受ける）

委員会事務局2）に
「不適合報告書」3）を提出

研究代表医師に通知

＊事務局から病院長報告を行います 

基本的に本学での病院長報告は不要
ですが、研究代表医師の指示に従い、
報告が必要な場合は、委員会事務局に
ご連絡ください。 

研究代表医師から
情報提供を受ける

当該研究の審査意見業務を行う
認定臨床研究審査委員会で審査

審査結果を委員会事務局2）に提出

＊事務局から病院長報告を行います 

本学で発生 本学以外で発生 

本学で発生 本学以外で発生 

https://ethics.hiroshima-u.ac.jp/examination/%E7%94%B3%E8%AB%8B%E6%89%8B%E7%B6%9A%EF%BC%88%E5%85%A8%E4%BD%93%E3%81%AE%E6%B5%81%E3%82%8C%EF%BC%89%E3%83%BB%E7%94%B3%E8%AB%8B%E6%9B%B8%E5%BC%8F/

