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臨床研究終了（中止）報告書







(西暦)　　　　年　　月　　日
名古屋市立大学大学院医学研究科長　様

名古屋市立大学病院長　様





　　　研究責任者






　所属
氏名(署名)　　　　　　　　　　　　　　　　　

	研究課題名
	

	臨床研究の種別
	□　臨床研究（介入あり）
□　臨床研究（介入なし・前向き観察研究）
□　臨床研究（介入なし・後向き観察研究）
□　ヒトゲノム・遺伝子解析研究
□　症例報告

□　その他（中央倫理審査委員会への審査委託　等）

	UMIN等登録番号
	

	研究分担者
	


	個人情報管理者
（ゲノム研究の場合）
	

	実施期間

（登録期限）
	IRB承認日：西暦　 　年　　 月　　 日　～　　 　年　　 月　　 日

（　(西暦)　 　　年　　　 月　　　 日まで　）

	IRB承認の実施症例数
	本学：　　　例（実施計画書全体：　　　　　例）


上記のようにIRBで承認されている臨床研究について、以下のとおり実施状況を報告します。
	本学における実施状況：

　実施症例数：　　　　例　　　　
試料・情報数（ヒトゲノム・遺伝子解析研究）：　　　　件
　カウンセリング実施（ヒトゲノム・遺伝子解析研究）：　　　　件
　「オプトアウト文書」による参加拒否の症例　　□　有　（　　　　　例）　　　□　無

　　　有の場合、「オプトアウト文書」の掲載場所又は掲載サイト（　　　　　　　　　　　　　）
（１）　標準業務手順書遵守事項
□　遵守した

□　一部非遵守事項があった　一部「本院標準業務手順書」非遵守事項があった場合、

詳細を以下に記載その事項と摘要、対処等を記載する。
　（２）研究結果の概要・評価

　　　　　　（研究中止の場合はその理由を記載）

　（３）研究結果の公表について

　（４）研究終了後の対応

　　　　　　終了後の当該試験関連文書保管※１
　　　　　　　　　　　　　　責任者：
　　　　　　　　　　　　　　保管場所：

　　　　　　※１　研究終了後、5年間または公表後3年のいずれか遅い日までの保管が必要です。

　     　　　　
以下、前向き臨床研究（介入あり又は前向き観察研究）の場合
（５）スクリーニング名簿に記載の症例数：　　　　　　例
　　　　　　　　　　　　　　（うち、説明実施するも同意取得に至らなかった症例：　　　　例）
実施済(中止例※２を含む)：　　　　例　　・　　未実施※３：　　　例

※２　中止例については、「中止した症例」に概要を報告。
※３　本院のIRB承認の実施症例数に対する未実施症例数＝本院のIRB承認の実施症例数―（実施済症例＋実施中症例）
　（６）説明と同意に関する事項　　　　該当しない場合はこちらにチェック　　□　　 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　 １  文書による同意取得　　　　　　　□　取　得（　　例）　□　非取得（　　例）　

　 ２　説明・同意文書のご本人への交付　□　交　付（　　例）　□　非交付（　　例）　

　 ３　説明・同意文書の診療録(電子カルテ)への取込み保管　　　□　保  管（　　例）　
（７）有害事象等　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

１　重篤な有害事象の報告　□　無

□　有　→　病院長への報告：　□　無　　　□　有　　 

→　重篤な有害事象名とその発現時期：

　２　副作用（□有・□無）

 　　　　（有の場合はその副作用名、重篤度、発現時期等を記載。）
　３　中止した症例（□無・□有） 

　　　　 （有の場合はその理由を記載。）
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