様式 11-Ａ（院内）
	整理番号
	



旧指針用

西暦      年    月    日
臨 床 研 究 実 施 状 況 等 報 告 書（介入研究）
神戸大学医学部附属病院長　殿
神戸大学医学部附属病院　介入研究倫理審査委員会　委員長　殿
                                                             臨床研究責任者                    
                                                                   所属
                                                                   氏名                          
下記のとおり実施状況を報告いたします。
　記　(注)記載方法がわからない場合は吹き出しのコメントを参照)
	課題名
	

	報告の種類
	□ 実施状況報告     
□ 終了報告（観察完了日：西暦　　年　月　日）
□ 中止報告（観察完了日：西暦　　年　月　日） 
□ 中断報告（観察完了日：西暦　　年　月　日）

	実施予定期間
	      年    月    日（初回承認指示決定通知日）  ～         年    月    日

	目標症例数
	全体       例（当院       例）（当院単独研究は２か所同じ数を記載。当院症例数は、記載必須。）

	実施状況
	症例登録数   全体　 　  症例（当院　　　症例）（西暦     年   月   日現在）
　　　　　　（多施設共同研究で当院が分担研究機関の場合は、全体の記入は必須でない）

	
	＜進捗段階＞（該当する研究の進捗段階にチェックを入れる。多施設共同で本院が分担施設の場合は、本院の状況を記載。）
□症例登録開始前　　　□症例登録中　　□症例登録完了後で、観察中　　□観察完了後で、データ固定中　
□データ固定完了後で、統計解析・報告書・論文作成中　　　　□研究結果の最終の公表完了

	
	実施計画書からの逸脱
※逸脱報告書添付可
	□ あり         件（詳細：）
□ なし

	
	実施計画書の変更
	□ あり ⇒ 病院長の承認  □ あり     □ なし
□ なし
最新の版数：    作成（改訂）    年  月  日

	
	文書による同意取得
	同意取得例数（当院）      症例（西暦     年   月   日現在）
□ 遵守
□ 不遵守
□ 該当せず（理由：）

	
	重篤な有害事象
	□ あり（当院）         件（詳細：）
  ⇒ 病院長への報告  □ あり     □ なし
  ⇒ 臨床研究代表者への報告（多施設共同研究の場合）□ あり     □ なし
□ なし（当院）
□ 該当せず

	
	モニタリング
（当該項目のみは、今年度分について記載のこと）
	□ 実施（詳細：）
□ 未実施（理由（必須）：）
□ 該当せず

	
	監査
	□ 実施（詳細：）
□ 未実施（理由（必須）：）
□ 該当せず

	
	□　該当せず （この場合は、下記の数値の記載は不要）
ヒトゲノム・遺伝子収集      症例（西暦     年   月   日現在）
ヒトゲノム・遺伝子解析      症例（西暦     年   月   日現在）
（当院が代表機関である場合は、外部に収集・解析を委託した場合であっても、情報を入手した場合は、総数を記載のこと）

	
	＜特記事項＞（下記の特記事項を記載。特記事項がない場合は、特記事項なしと記載）
・終了報告の場合は、当院単独又は、多施設共同研究の代表研究機関の場合、結果概要を可能な範囲で記載。解析中等で記載できない場合、その旨と理由を記載。
・継続中で、症例の登録が著しく遅れている場合は、理由、今後の対応も記載。
・中止、中断の場合は、その理由を記載。　・その他特記事項





	人体から取得された試料の管理状況
	□ 保管中
□ 破棄済（理由（必須）：）
□ 一部破棄済（理由（必須）：）
□ 該当せず

	情報等管理状況報告
※研究に用いられる情報及び当該情報に係る資料
	□ 保管中
□ 破棄済（理由（必須）：）
□ 一部破棄済（理由（必須）：）

	公的データベースへの結果登録
	□ 未　　　□ 済　　　□ その他（）

	主たる結果の論文化
	□ 未　　　□ 済（＿＿ID：）　　　□ その他（）
（進捗段階チェックで、研究結果の最終の公表完了にチェックした場合、下記を記載）
研究結果の最終の公表完了日（西暦　　　　年　　月　　日）

	注意事項
	研究に係る試料及び情報の保管に関して、終了報告日と論文等の公表（最終公表日）のいずれか遅い日付から研究に係る試料を5年、研究に係る情報を10年まで適切に保管する事となっております。
そのため、公表の有無・データ（試料等）の保管について毎年臨床研究推進センターより連絡させて頂きます。


以上
上記申請内容について承認しました。
                                   西暦     年     月     日
     診療科（部署）名   　　　　　　　　　　　
　科（部署）長氏名     　   　  　       

上記臨床研究において、以上の報告を受け取り、確認しましたので通知いたします。
西暦     年     月     日
神戸大学医学部附属病院長　　　
（公印省略）  


[bookmark: _GoBack]新指針用

西暦      年    月    日
臨 床 研 究 実 施 状 況 等 報 告 書（介入研究）
神戸大学医学部附属病院長　殿
神戸大学医学部附属病院　介入研究倫理審査委員会　委員長　殿
                                                             臨床研究責任者                    
                                                                   所属
                                                                   氏名                          
下記のとおり実施状況を報告いたします。
　記　(注)記載方法がわからない場合は吹き出しのコメントを参照)
	課題名
	

	報告の種類
	□ 実施状況報告     
□ 終了報告（観察完了日：西暦　　年　月　日）
□ 中止報告（観察完了日：西暦　　年　月　日） 
□ 中断報告（観察完了日：西暦　　年　月　日）

	実施予定期間
	      年    月    日（初回承認指示決定通知日）  ～         年    月    日

	目標症例数
	全体       例（当院       例）（当院単独研究は２か所同じ数を記載。当院症例数は、記載必須。）

	実施状況
	症例登録数   全体　 　  症例（当院　　　症例）（西暦     年   月   日現在）
　　　　　　（多施設共同研究で当院が分担研究機関の場合は、全体の記入は必須でない）

	
	＜進捗段階＞（該当する研究の進捗段階にチェックを入れる。多施設共同で本院が分担施設の場合は、本院の状況を記載。）
□症例登録開始前　　　□症例登録中　　□症例登録完了後で、観察中　　□観察完了後で、データ固定中　
□データ固定完了後で、統計解析・報告書・論文作成中　　　　□研究結果の最終の公表完了

	
	実施計画書からの逸脱
※逸脱報告書添付可
	□ あり         件（詳細：）
□ なし

	
	実施計画書の変更
	□ あり ⇒ 病院長の承認  □ あり     □ なし
□ なし
最新の版数：    作成（改訂）    年  月  日

	
	文書による同意取得
	同意取得例数（当院）      症例（西暦     年   月   日現在）
□ 遵守
□ 不遵守
□ 該当せず（理由：）

	
	重篤な有害事象
	□ あり（当院）         件（詳細：）
  ⇒ 病院長への報告  □ あり     □ なし
  ⇒ 臨床研究代表者への報告（多施設共同研究の場合）□ あり     □ なし
□ なし（当院）
□ 該当せず

	
	モニタリング
（当該項目のみは、今年度分について記載のこと）
	□ 実施（詳細：）
□ 未実施（理由（必須）：）
□ 該当せず

	
	監査
	□ 実施（詳細：）
□ 未実施（理由（必須）：）
□ 該当せず

	
	□　該当せず （この場合は、下記の数値の記載は不要）
ヒトゲノム・遺伝子収集      症例（西暦     年   月   日現在）
ヒトゲノム・遺伝子解析      症例（西暦     年   月   日現在）
（当院が代表機関である場合は、外部に収集・解析を委託した場合であっても、情報を入手した場合は、総数を記載のこと）

	
	＜特記事項＞（下記の特記事項を記載。特記事項がない場合は、特記事項なしと記載）
・終了報告の場合は、当院単独又は、多施設共同研究の代表研究機関の場合、結果概要を可能な範囲で記載。解析中等で記載できない場合、その旨と理由を記載。
・継続中で、症例の登録が著しく遅れている場合は、理由、今後の対応も記載。
・中止、中断の場合は、その理由を記載。　・その他特記事項





	人体から取得された試料の管理状況
	□ 保管中
□ 破棄済（理由（必須）：）
□ 一部破棄済（理由（必須）：）
□ 該当せず

	情報等管理状況報告
※研究に用いられる情報及び当該情報に係る資料
	□ 保管中
□ 破棄済（理由（必須）：）
□ 一部破棄済（理由（必須）：）

	公的データベースへの結果登録
	□ 未　　　□ 済　　　□ その他（）

	主たる結果の論文化
	□ 未　　　□ 済（＿＿ID：）　　　□ その他（）
（進捗段階チェックで、研究結果の最終の公表完了にチェックした場合、下記を記載）
研究結果の最終の公表完了日（西暦　　　　年　　月　　日）

	注意事項
	研究に係る試料及び情報の保管に関して、終了報告日と論文等の公表（最終公表日）のいずれか遅い日付から研究に係る試料を5年、研究に係る情報を10年まで適切に保管する事となっております。
そのため、公表の有無・データ（試料等）の保管について毎年臨床研究推進センターより連絡させて頂きます。


以上
上記申請内容について承認しました。
                                   西暦     年     月     日
     診療科（部署）名   　　　　　　　　　　　
　科（部署）長氏名     　   　  　       
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下記のとおり実施状況を報告いたします。


 


 


‹L


 


(


’�


)


‹L�Ú•û–@‚ª‚í‚©‚ç‚È‚¢�ê�‡‚Í��‚«�o‚µ‚ÌƒRƒ�ƒ“ƒg‚ðŽQ�Æ


)


 


‰Û‘è–¼


 


 


•ñ��‚ÌŽí—Þ


 


� 


 


ŽÀŽ{�ó‹µ•ñ��


  


   


 


� 


 


�I—¹•ñ���iŠÏŽ@Š®—¹“ú�F�¼—ï


  


”N


 


ŒŽ


 


“ú�j


 


� 


 


’†Ž~•ñ���iŠÏŽ@Š®—¹“ú�F�¼—ï


  


”N


 


ŒŽ


 


“ú�j


 


 


� 


 


’†’f•ñ���iŠÏŽ@Š®—¹“ú�F�¼—ï


  


”N


 


ŒŽ


 


“ú�j


 


ŽÀŽ{—\’èŠúŠÔ


 


      


”N


    


ŒŽ


    


“ú


�i�‰‰ñ�³”FŽwŽ¦Œˆ’è’Ê’m“ú�j


 


 


�`


         


”N


    


ŒŽ


    


“ú


 


–Ú•W�Ç—á�”


 


‘S‘Ì


       


—á�i“–‰@


       


—á�j


�i“–‰@’P“ÆŒ¤‹†‚Í‚Q‚©�Š“¯‚¶�”‚ð‹L�Ú�B


“–‰@�Ç—á�”‚Í�A‹L�Ú


•K�{


�B�j


 


ŽÀ


Ž{


�ó


‹µ


 


�Ç—á“o˜^�”


   


‘S‘Ì


 


 


 


  


�Ç—á�i“–‰@


   


�Ç—á�j�i�¼—ï


     


”N


   


ŒŽ


   


“úŒ»�Ý�j


 


      


�i‘½Ž{�Ý‹¤“¯Œ¤‹†‚Å“–‰@‚ª•ª’SŒ¤‹†‹@ŠÖ‚Ì�ê�‡‚Í�A‘S‘Ì‚Ì‹L“ü‚Í•K�{‚Å‚È‚¢�j


 


�ƒ�i’»’iŠK�„


�iŠY“–‚·‚éŒ¤‹†‚Ì�i’»’iŠK‚Éƒ`ƒFƒbƒN‚ð“ü‚ê‚é


�B‘½Ž{�Ý‹¤“¯‚Å–{‰@‚ª•ª’SŽ{�Ý‚Ì�ê�‡‚Í�A–{‰@‚Ì�ó‹µ‚ð‹L�Ú�B


�j


 


� �Ç—á“o˜^ŠJŽn‘O


   


� �Ç—á“o˜^’†


  


� �Ç—á“o˜^Š®—¹Œã‚Å�AŠÏŽ@’†


  


� ŠÏŽ@Š®—¹Œã‚Å�Aƒf�[ƒ^ŒÅ’è’†


 


 


� ƒf�[ƒ^ŒÅ’èŠ®—¹Œã‚Å�A“�Œv‰ð�Í�E•ñ���‘�E˜_•¶�ì�¬’†


    


� Œ¤‹†Œ‹‰Ê‚Ì�Å�I‚ÌŒö•\Š®—¹


 


ŽÀŽ{Œv‰æ�‘‚©‚ç‚Ìˆí’E


 


�¦ˆí’E•ñ���‘“Y•t‰Â


 


� 


 


‚ ‚è


     


    


Œ��i�Ú�×�F�j


 


� 


 


‚È‚µ


 


ŽÀŽ{Œv‰æ�‘‚Ì•Ï�X


 


� 


 


‚ ‚è


 


�Ë


 


•a‰@’·‚Ì�³”F


  


� 


 


‚ ‚è


     


� 


 


‚È‚µ


 


� 


 


‚È‚µ


 


�Å�V‚Ì”Å�”�F


    


�ì�¬�i‰ü’ù�j


    


”N


  


ŒŽ


  


“ú


 


•¶�‘‚É‚æ‚é“¯ˆÓŽæ“¾


 


“¯ˆÓŽæ“¾—á�”�i“–‰@�j


   


   


�Ç—á�i�¼—ï


     


”N


   


ŒŽ


   


“úŒ»�Ý�j


 


� 


 


�…Žç


 


� 


 


•s�…Žç


 


� 


 


ŠY“–‚¹‚¸�i—�—R�F�j


 


�d“Ä‚È—LŠQŽ–�Û


 


� 


 


‚ ‚è�i“–‰@�j


     


    


Œ��i�Ú�×�F�j


 


  


�Ë


 


•a‰@’·‚Ö‚Ì•ñ��


  


� 


 


‚ ‚è


     


� 


 


‚È‚µ


 


  


�Ë


 


—Õ�°Œ¤‹†‘ã•\ŽÒ‚Ö‚Ì•ñ���i‘½Ž{�Ý‹¤“¯Œ¤‹†‚Ì�ê�‡�j� 


 


‚ ‚è


     


� 


 


‚È‚µ


 


� 


 


‚È‚µ�i“–‰@�j


 


� 


 


ŠY“–‚¹‚¸


 


ƒ‚ƒjƒ^ƒŠƒ“ƒO


 


�i“–ŠY�€–Ú‚Ì‚Ý‚Í�A�¡”N“x


•ª‚É‚Â‚¢‚Ä‹L�Ú‚Ì‚±‚Æ�j


 


□


 


実施（詳細：）


 


□


 


未実施（理由（必須）：）


 


□


 


該当せず


 


監査


 


□


 


実施（詳細：）


 


□


 


未実施（理由（必須）：）


 


□


 


該当せず


 


旧指針


用


 




様式   11 - Ａ（院内）  

整理番号   

    西暦        年      月      日   臨   床   研   究   実   施   状   況   等   報   告   書 （介入研究）   神戸大学医学部附属病院長   殿   神戸大学医学部附属病院   介入研究倫理審査委員会   委員長   殿                                                                 臨床研究責任者                                                                                            所属                                                                       氏名                              下記のとおり実施状況を報告いたします。     記   ( 注 ) 記載方法がわからない場合は吹き出しのコメントを参照 )  

課題名   

報告の種類  □   実施状況報告          □   終了報告（観察完了日：西暦    年   月   日）   □   中止報告（観察完了日：西暦    年   月   日）     □   中断報告（観察完了日：西暦    年   月   日）  

実施予定期間         年      月      日 （初回承認指示決定通知日）     ～           年      月      日  

目標症例数  全体         例（当院         例） （当院単独研究は２か所同じ数を記載。 当院症例数は、記載 必須 。）  

実 施 状 況  症例登録数     全体          症例（当院     症例）（西暦       年     月     日現在）          （多施設共同研究で当院が分担研究機関の場合は、全体の記入は必須でない）  

＜進捗段階＞ （該当する研究の進捗段階にチェックを入れる 。多施設共同で本院が分担施設の場合は、本院の状況を記載。 ）   □症例登録開始前     □症例登録中    □症例登録完了後で、観察中    □観察完了後で、データ固定中     □データ固定完了後で、統計解析・報告書・論文作成中      □研究結果の最終の公表完了  

実施計画書からの逸脱   ※逸脱報告書添付可  □   あり            件（詳細：）   □   なし  

実施計画書の変更  □   あり   ⇒   病院長の承認    □   あり       □   なし   □   なし   最新の版数：      作成（改訂）      年    月    日  

文書による同意取得  同意取得例数（当院）         症例（西暦       年     月     日現在）   □   遵守   □   不遵守   □   該当せず（理由：）  

重篤な有害事象  □   あり（当院）            件（詳細：）      ⇒   病院長への報告    □   あり       □   なし      ⇒   臨床研究代表者への報告（多施設共同研究の場合）□   あり       □   なし   □   なし（当院）   □   該当せず  

モニタリング   （当該項目のみは、今年度 分について記載のこと）  □   実施（詳細：）   □   未実施（理由（必須）：）   □   該当せず  

監査  □   実施（詳細：）   □   未実施（理由（必須）：）   □   該当せず  

旧指針 用  

