様式第3-1（2019.6）
実施（進捗状況）報告書
提出日　西暦　　　年　　月　　日
川崎医科大学　学長　殿
川崎医科大学附属病院　病院長　殿
川崎医科大学総合医療センター　病院長　殿

研究責任者
所　属　　　　　　　　　　　　
職　名　　　　　　　　　　　　
氏　名　　　　　　　　　　　　
適応指針：□人を対象とする医学系研究に関する倫理指針
□ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針　←ヒトゲノム研究の場合、必ずチェック
□その他（　　　　　　）

承認番号：最新の承認番号
承認日：西暦　　　年　　月　　日　　　　（計画変更承認日：西暦　　　年　　月　　日）
研究課題名：
研究実施期間：西暦　　　年　　月　　日　～　西暦　　　年　　月　　日

報告期間：西暦　　　年　　月　　日　～　西暦　　　年　　月　　日
↑前回提出日の翌日もしくは承認日　　　　　↑提出日
研究の状況：研究実施中（□登録中・□追跡中・□解析中）←どれか選ぶ
研究の進捗：□計画通りに進捗している　　　　←どちらか選ぶ
□計画通りに進捗していない
（理由：←必ず、記載すること　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
　
1． 研究及び研究成果の概要（200字程度）：
↓必ず、承認日から報告書提出までの期間中の報告を記入　　

※学会発表　□有（抄録の表紙・プログラム・内容を添付）　　　　□予定あり　　　□無　
※論文発表　□有（別刷を添付）　　　　　　　　　　　　　　　　□予定あり　　　□無
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
２．研究実施機関における対象となった件数
　　　※予定症例数　
□附属病院　　　件　　□総合医療センター　　　件　　□その他（　　　　）　　　件　←申請書の予定症例数
　　　
※インフォームドコンセントの件数
　　　　□文書によるIC　：　報告期間内　　　　件　研究開始から累計　　　　件
　　　　：　同意書保管場所（　　　　　　　　　　　　　　　　）
報告期間内に同意書取得が有った場合は、同意書を確認し、以下の記載をお願いします。
【同意書の枚数について】
□同意取得件数と同意書枚数に齟齬が無
□齟齬が有（状況報告及び理由：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
【同意書の不備について】
□不備は無
□不備が有（状況報告及び理由：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
　　　　□口頭によるIC　：　報告期間内　　　　件　研究開始から累計　　　　件
　□公表・通知（適切な同意を含む）それらによるオプトアウト文書掲載場所
□附属病院HP　□総合医療センターHP　□医大HP　□その他（具体的な場所：　　　　　　　　　　　）
　　　　□その他（　　　　　　　　　）　：　報告期間内　　　　件　研究開始から累計　　　　件
　　　　□ICを行わない
※同意撤回の有無とその件数　：　□無　　　□有（報告期間内　　　　件　研究開始から累計　　　　件）　
　　　
※実施症例数　：　報告期間内　　　　件　研究開始から累計　　　　件
３．個人情報の管理

※匿名化対応表　：　□無　　□有（保管場所：　　　　　　　　　　　　　　　　）
※個人情報保護に関するクレームやトラブルの有無と件数　：　□無　　□有（総件数　　　件）
※個人情報管理者
　　　　（所属　　　　　　　職名　　　　　　　　氏名　　　　　　　　　　）
４．重篤な有害事象発生の有無、その件数 
重篤な有害事象　：　□無　　□有（報告済）　□有（未報告）至急、別途倫理委員会に報告する
重篤な有害事象有の場合、研究との因果関係　：　□有　　　　件　　□無　　　　件　　　　　
５．トレーサビリティ
□授受なし
□授受あり
□情報を提供する（提供数：　　　　　件）　　□試料を提供する（提供数：　　　　　件）
□情報を受ける　（受入数：　　　　　件）　　□試料を受ける　（受入数：　　　　　件）
□海外の研究機関との間で試料・情報の授受がある
※提供記録を確認し、以上の記載をお願いします。
６. モニタリング及び監査の有無　
※モニタリング：□無　
□モニタリングを実施（実施日：西暦　　　年　　月　　日）
　　　
※監査　　　　：□無
□監査を実施（実施日：西暦　　　年　　月　　日）
　　　　　　　　　　　
７. 公開データーベース登録
□登録しない　
□登録する　:　□UMIN　　□jRCT　　□その他（　　　　　　）
□自施設（進捗報告日：西暦　　　　年　　月　　日）　※進捗報告の画面を打ち出し提出。
□他施設
８．臨床研究補償保険の加入
□加入無
□加入有
　※実施症例数が予定症例数を上回っていないか。
　　　□問題無
　　　□問題有　※至急、計画変更を行い、保険の見積もりの取り直しをすること
　※期間延長や対象拡大等の計画変更を行ったか。
　□行っていない
　□行った　（保険の期間延長や見積り取直しの手続き　□行った　□行っていない）
　
９．COIの内容の変更
□無　　□有　※有の場合は、速やかに利益相反委員会に申告書を別途提出
10．研究者の変更（所属変更を含む）
□有　　□無　※有の場合は、速やかに計画変更申請書を別途提出
11．その他承認済み研究計画からの逸脱
□有　　□無　※有の場合は、速やかに計画変更申請書を別途提出
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　以上、相違ありません　　責任者の自筆署名　　　　　　　　　　　　    
