
別紙様式第7-2

倫理委員会で承認されたヒトゲノム・遺伝子解析研究についての実施（終了・中止）報告書

提出日　西暦　　　年　　月　　日
研究責任者（責任者）：所属　　　　　　　　　　　　職名　　　　　　　氏名　　　　　　　  

報告区分：□終了　□中止

審査区分：□B：ヒトゲノム・遺伝子解析研究
受付番号：（全ての番号を記入：例100,100-1,100-2）






承認日：西暦　　　年　　月　　日 　　　 （計画変更承認日：西暦　　　年　　月　　日）

（↑最初の承認日:例100の承認日）　　 　　　（↑計画変更の最終承認日（該当者のみ）：例100-2の承認日）
課題名：

予定実施期間：西暦　　　年　　月　　日　～　西暦　　　年　　月　　日

（↑最初の承認日：例100の承認日）　　 （↑申請した終了日：例100-2で申請した研究終了日）
実際の実施期間：西暦　　　年　　月　　日　～　西暦　　　年　　月　　日

（↑最初の承認日：例100の承認日）　　 （↑終了・中止の日付）

１．研究成果の概要（200字程度）：実際の実施期間に対する報告を記入↓（※終了の場合は、別刷、原稿を添付すること）
２．研究実施機関における対象となった件数【  附属病院　・　総合医療センター　】（←該当する実施機関を囲むこと）
　・本研究の対象となった（研究に登録した）件数　　　　　　　　　　　　　　　　　　件
　・前向き研究：研究内容を説明し記録を（電子カルテ等に）残した件数　　　　　　　　件
　・前向き研究：研究内容を説明し、書面による同意件数（同意書取得の件数）　　　　　件
　・遺伝カウンセリングを行った件数　　　　　件　　　　検体保管場所　：　　　　　　
３. 同意撤回の件数（同意撤回書の枚数）　　　　　件　　同意書保管場所：　　　　　　

　　※報告書提出の際に同意書を取得する研究については、同意書確認報告書を添付すること。
４．個人情報の管理（個人情報管理者のもとで匿名化を行い、管理されているか）

　　　　個人情報管理者　氏名　　　　　　　　　　　　　（必ず本人が確認し、署名すること）
（↑倫理審査申請書で個人情報管理者となっている方（医療従事者）の署名）
５．研究と関連した不具合、有害事象の有無、その件数（総件数）：　有　　無            件

（※有りの場合には、軽微か重篤かの区別とその対処について、概要を別紙へ記載）
６．個人情報保護に関するクレームやトラブルの有無、その件数（総件数）：　有　・　無            件

（※有りの場合は、その内容と問題解決に向けての対応について、別紙へ記載）

７.　モニタリング及び監査の有無　
モニタリング　（　有　・　無　）　　　実施日　　　年　　月　　日

　　　　　  監査　　　 　（　有　・　無　）　　　実施日　　　年　　月　　日

８.　UMIN等の登録データーベースに登録の有無：　有　・　無　
終了・中止報告日：　　　　年　　月　　日　（※有りの場合は、終了報告の画面を打ち出し提出）
９．中止の場合は理由を記載：



　　　以上、相違ありません　　責任者の自筆署名　　　　　　　　　　　　   

