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所属運営責任者名　　　　　　　　　　
職名　　　　　　　　　　　　　　　　
研究責任者名　　　　　　　　　　　　
倫理委員会で承認された研究について、東邦大学医部倫理委員会・付属病院倫理委員会運用細則第１２条（報告）に基づき、その経過あるいは結果を以下のように報告いたします。尚、本控えは研究責任者の手元で適切に管理いたします。
該当するチェックボックスへチェックを入れること
	１．研 究 課 題 名
	 


	２．承 認 番 号
※学外審査の場合：管理番号
	
	承認日
	２０　　　年　　　月　　　日

	３．研究の進捗状況
	※実施期間を当初承認時から延長する場合は、必ず研究計画変更の申請書を提出してください。
☐１．研究終了　※主要な統計解析まで終了している研究は、「研究終了」とみなします。
☐２．研究継続中　進捗状況：☐①症例登録開始前　☐②症例登録中　☐③症例登録終了　
☐④追跡(観察)期間終了　☐⑤統計解析中☐⑥その他(　　　　　　)
　　　研究終了予定日　　２０　　　年　　　月　　　日 　  ☐研究期間延長するため計画変更申請書提出予定あり
　　　　委員会が承認した研究計画書に記載されている研究期間を記載してください。

	４．研究等の区分

	☐１．新たに試料・情報を取得する研究　　
　　　　介　入： ☐なし　 ☐ あり（介入ありの場合はデータベース登録番号をご記入ください）
　　　　　　　　　　　　　　　データベース登録番号(jRCT/UMIN等)ID：　　　　　　　　
　　　侵襲性： ☐なし　 ☐軽微な侵襲性あり 　☐軽微でない侵襲性あり 
☐２．既存試料・情報を用いた研究：
　　　　人体から取得された試料：　☐なし　　　☐あり

	５．モニタリング
※①に該当する場合は、様式９－３ モニタリング報告書を添付してください
	☐１．軽微でない侵襲性のある研究の場合、モニタリングの実施状況
☐①予定通り定期的に実施している
☐②予定時期がまだ先
☐③実施していない
☐２．該当せず

	６．試料・情報等の取り扱い
※研究開始後に他機関との間で記録・確認書類の作成、保管を行った場合は書類の写しを添付してください
	☐１．自機関の既存試料・情報を自機関で使用する。
☐２．自機関の既存試料・情報を他機関へ提供 する。 提供先： ☐ 国内　☐海外
　　     ☐他の研究機関への試料・情報の提供に関する届出書及び記録の作成と保管※
☐３．他機関の既存試料・情報の提供を受けて行う。
　　　   ☐他の研究機関からの試料・情報の授受における提供元のIC取得について確認※
☐４．その他（　　　　　　　　）（その他を選択した場合は必ず記載してください）

	７．研究体制
	☐多機関共同研究　なし（単一機関による研究）
☐多機関共同研究　あり（☐代表　☐共同 代表機関名：＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿）
※本学が共同機関の場合は、代表機関名を記載してください。

	８．研究実施担当者
	[bookmark: チェック10]☐変更なし　☐変更あり
 ※当初承認時から変更がある場合は、必ず研究計画変更の申請書を提出してください。

	９．研究成果発表
	論文発表　　　☐なし　☐あり（　　　件）　　　
学会発表　　　☐なし　☐あり（　　　件）
その他の発表　☐なし　☐あり（ 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）で発表　　

	１０．今年度３月３１日までの研究成果（実施件数、収集した検体や試料等の数、成果発表を含む研究の進捗状況等を簡潔に記してください。尚、論文発表がある場合は、代表的なもののDOIを記入してください）

	


	承認された予定(症例)対象者数
	当年度実施(症例)対象者数
	累計実施(症例)対象者数

	
	
	

	１１．有害事象について

	[bookmark: チェック21]直近一年以内に新たに発生した研究の実施に伴う有害事象等の問題の発生の有無　　
☐なし　　
☐あり　有害事象報告（様式１１）☐①提出済み　　　年　　　月　　　日　　☐②未提出　☐③その他　
※②,③の場合、以下に具体的に記載してください



	１２．利益相反について（多機関共同研究における代表機関の場合、各参加機関のCOIを含めて記載する）

	直近一年以内に新たに発生した利益相反　※当初承認時から変更がある場合は、必ず研究計画変更の申請書を提出してください。
☐なし　
☐あり　（☐研究経費の変更、☐その他　）研究実施計画書 様式2-10参照
※その他の場合、以下に具体的に記載してください。
[bookmark: _GoBack]委員会承認後、「医学部プロジェクト研究」に採択された場合は追記してください（*本件に限り研究計画変更申請は不要です）。　



	１３．次回以降の変更審査方法について（本報告機関における研究実施体制の状況を記載してください）　

	☐多機関共同研究　あり　☐ 代表機関 　☐ 当該研究を承認した倫理委員会にて一括審査を実施する。
　　　　　　　 　　　　　　　　　　　 ☐ 本学外の倫理審査委員会へ一括審査を委託する。
                                                   （倫理委員会名称：　     　　　　　　　　　　　　　　　　　　 ）
☐ 共同機関   ☐ 代表機関の実施する一括審査へ参加する。　
                          （倫理委員会名称：　　　    　　　　　　　　　　　　　　　　 ）
 ☐ 個別審査（ 理由：                                                       ）
☐多機関共同研究　なし　変更審査を実施する際は、当該研究を承認した倫理委員会にて審査を実施する。



- 2 -

