（様式12）
西暦　　　　年　　月　　日
株式会社ダナフォーム
研究倫理委員会
委員長　戎崎 俊一殿

所属機関名：　　　　　　　　　
所属機関長名：　　　　　　　　　　　㊞


臨床研究報告書
下記の研究計画について、以下のとおり報告する。
	研究課題名
	

	受付番号/許可番号
	

	研究責任者氏名・所属
	氏名：　　　　　　　　 所属機関名・部署：

	報 告 区 分
	☐ 定期報告（年次）☐ 緊急報告
☐ その他（　　　　　　　　）

	報告対象期間
	西暦　　　年　　月　　日 ～ 西暦　　　年　　月　　日

	研究の進捗状況
	☐ 予定通り進行中　
☐ 遅延あり（理由：　　　　　　　　　　　　　　　　）
☐ 一時中断（理由・期間：　　　　　　　　　　　　　）
☐ その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	登録・参加者数
	登録予定数：　　名　現在登録数：　　名　脱落・中断：　　名

	検体管理の状況
	今までに収集した検体種と数（　　　　　　　　　　　　　　　）
新たに収集した検体種と数（　　　　　　　　　　　　　　　　）
残余検体の種と数（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
破棄検体の種と数（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	有害事象の発生状況
（指針第11条2、
指針第15条）
	☐ 重篤な有害事象あり（詳細を備考または別紙に記載）
☐ 有害事象あり（軽微）
☐ 有害事象なし
☐ その他の特記すべき事象（　　　　　　　　　　　　　　　）

	重篤な有害事象の詳細（該当時）
	発生日：西暦　　年　月　日 
内容対応
転帰：☐ 回復　☐ 継続中　☐ 後遺症あり　☐ 死亡



	研究計画書からの
逸脱・変更
	☐ あり（内容：　　　　　　　　　　　　　　　　　　） 
☐ なし

	インフォームド・コンセントの状況 
（指針第8条）
	同意取得数：　　　名　　　
撤回数：　　　　　名 　 ☐ 問題なし
☐ 問題あり
（内容:                            　　　　  　　　）

	個人情報等の 管理状況 （指針第18条）
	☐ 適切に管理されている 
☐ 情報漏洩・インシデントあり（詳細を備考に記載）

	利益相反状況の 変化（指針第12条）
	☐ 変化なし
☐ 変化あり（内容：　　　　　　                       　　）

	次回報告予定日
	西暦　　　年　　月　　日（定期報告の場合）

	備　　　考
	

	【記載上の注意（指針第11条）】
・定期報告は研究計画書に定めた頻度（通常年1回以上）で実施すること。
・重篤な有害事象（死亡・障害・入院等）が発生した場合は、速やかに緊急報告を行うこと。
・有害事象の記載は、発生日・内容・因果関係・対応・転帰を具体的に記載すること。
・侵襲を伴わない観察研究の場合も研究計画書の逸脱・個人情報インシデントは報告対象となる
・該当箇所に☑をいれてください。

	事務局記載欄（研究責任者は記載しないでください）
受領日：西暦　　　年　　月　　日　　　担当者：
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