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不適合事例の連絡

速やかに、臨床研究推進センターに連絡してください。
連絡先：臨床研究推進センター　臨床研究施設事務局担当者
TEL：03-5800-8743　内線 34283
e-mail：CreSjimu-tokyo@umin.ac.jp

事例の状況確認に協力

臨床研究推進センターが不適合の状況を確認しますので、ご協力お願い
します。
（主な確認事項）
事例内容、影響度、規模（件数）、発生原因、措置状況等

【多施設共同研究の場合のみ】
不適合の共有

（他施設への情報提供）

不適合報告書を他施設の研究責任医師に情報共有し、注意喚起する
とともに同様の事例の発生の有無を確認してください。

重大な不適合報告書の作成

重大な不適合報告書を作成するとともに、CRB事務局（研究倫理支援
室）にCRBへの報告手順を確認してください。
連絡先：CRB事務局（研究倫理支援室）
TEL：03-5841-0818　内線 20818
e-mail：ethics@m.u-tokyo.ac.jp

不適合の該当性を判断

確認結果をもとに、臨床研究推進センターからコメントしますので、その内
容を確認のうえ、不適合の該当性を判断してください。
なお、該当性判断の結果、不適合が”重大な不適合”に該当すると判断
した場合は、「重大な不適合の場合の手順」に従い対応してください。
▼ 以降は、「不適合」の場合の手順となります。

不適合報告書の提出

「重大」ではないが、不適合に該当すると判断した場合は、
不適合報告書を作成し、臨床研究推進センターに提出してください。
提出先：臨床研究推進センター　臨床研究施設事務局担当者
e-mail：CreSjimu-tokyo@umin.ac.jp

病院長への報告 不適合報告は、臨床研究推進センターから当院の病院長へ報告します。
病院長から指示事項がある場合は、速やかに、対応してください。

研究計画からの逸脱・不適合報告

研究責任医師は、研究実施中に、不適合であることを知った場合は、速やかに、当院の病院長に報告するとともに、そ
の不適合が重大な場合は、東京大学臨床研究審査委員会（CRB）にも報告してください。

＜当院で実施している研究において、不適合と疑われる事例を知った場合＞

＜重大な不適合の場合の手順＞

【不 適 合 】 臨床研究法施行規則や研究計画書に適合していない状態
【重大な不適合】 不適合の内容が、臨床研究の対象者の人権や安全性および研究の進捗や

結果の信頼性に影響を及ぼすもの

https://www.ut-crescent.jp/cms/wp-content/themes/tokyo//img/pdf/tokutei_yoshiki/researching/rinho_tr3_futekigo.doc
https://www.ut-crescent.jp/cms/wp-content/themes/tokyo//img/pdf/tokutei_yoshiki/researching/rinho_t7_judaifutekigo.docx
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重大な不適合報告書の提出
（CRB申請・病院長報告）

重大な不適合報告書をCRB事務局の案内に従い提出するとともに、臨
床研究推進センターにも同報告書を提出してください。臨床研究推進セ
ンターから病院長へ報告します。なお、モニタリング等により不適合が発覚
した場合は、当該モニタリング報告書も提出してください。
提出先：臨床研究推進センター　臨床研究施設事務局担当者
e-mail：CreSjimu-tokyo@umin.ac.jp

【多施設共同研究の場合のみ】
他の研究責任医師への

情報提供

CRBの審査結果通知書を他の研究責任医師に情報提供し、当該施設
の規定に従って管理者に報告するよう依頼してください。

重大な不適合への措置対応 CRBの意見および研究監視の観点からの当院の病院長からの指示があ
る場合は、その指示に従い、当該不適合の措置に対応してください。

【多施設共同研究の場合のみ】
重大な不適合の共有

（他施設への情報提供）

重大な不適合報告書を他施設の研究責任医師に情報共有し、注意喚
起するとともに同様の事例の発生の有無を確認してください。

CRB本審査
東京大学臨床研究審査委員会（CRB）本審査 ＜実施中＞に対応
してください。
委員会に出席し、重大な不適合の内容ついて報告してください。

審査結果通知書の入手

研究倫理審査申請システムを通じて、CRB事務局から審査結果通知書
を入手後、臨床研究推進センターに情報提供してください。
情報提供先：臨床研究推進センター　臨床研究施設事務局担当者
e-mail：CreSjimu-tokyo@umin.ac.jp

多施設共同研究において、他施設で発生した不適合報告の手順
＜不適合の場合＞
▶当該研究関係者（研究事務局等）と不適合事例を確認し、当該事例が不適合または

重大な不適合なのかを協議して判断してください。
▶他施設の研究責任医師に当該不適合の内容について情報提供し、注意喚起するとともに

同様の事例がないか確認してください。
▶他施設で発生した当該不適合については、基本的に、当院の病院長への報告は不要です。

＜重大な不適合の場合＞
▶当院の研究代表医師が、CRBへ報告する必要があるため、他施設の研究責任医師から

不適合の情報を入手して、上記の「重大な不適合の場合の手順」に従い、対応してください。
▶他施設で発生した当該重大な不適合については、基本的に、当院の病院長への報告が必要

ですので、臨床研究推進センターに連絡してください。

＜連絡先＞
臨床研究推進センター 臨床研究施設事務局担当者
TEL：03-5800-8743 内線 34283
e-mail：CreSjimu-tokyo@umin.ac.jp

https://www.ut-crescent.jp/cms/wp-content/uploads/2022/03/1_17_honsinsa_jissichu_220322.pdf
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