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申請者用メニュープロジェクト一覧
「進捗状況報告」が必要な課題は
①②③の表示の課題。

⇒「表示」でプロジェクト詳細表示画面に移
動して報告書作成へ

①：青文字表記がない＝承認されて研究
実施中

②：新規で審査中、もしくは承認済で変更
申請中（変更申請中の場合は進捗状況報
告対象）

③：研究自体は終了しているが試料情報を
保管中＝「保管状況報告」が必要

④：研究終了かつ保管情報試料も全廃棄
終了している＝これ以降報告不要
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プロジェクト詳細表示画面

①「審査」欄に結果が青文字で「承認す
る」と記載がある課題は「進捗状況報告」
が必要

②「進捗状況報告」欄横の「→」クリックし
て編集画面へ。

③プロジェクトの申請者について。ここに
名前がある方がこの報告書を作成（編集

）できる人。追加したい場合は「課題ごと」
にこの欄に名前がある方が「追加」ボタン
クリックして申請書を編集させたい方を検
索して追加。責任者、分担者以外の人で
も「プロジェクト申請者」になれる。

各倫理委員会事務局に問い合わせても
対応可能。
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編集画面
①「報告書作成者」について入力する。
②「進捗状況報告」（年次報告）を選択。
③各項目、１年間の状況を記載、該当項目にチェック。

※２）の実施症例数は今までの累積とすること（その年度末ま
での総数）。目標数（予定数）も実数も「自施設」担当数のみ。
予定数を超えた実施数の場合は、理由を３）に記載。

※３）は一言は不可。概要がわかるように記載。「多施設共同
研究で本学が総括」の場合は、各分担施設での実施数（登録
数）をこの欄に表記すること（「別紙」添付でも可）。
④有害事象、不具合等が無い場合は「無」。

⑤有害事象が「有」とチェックした場合、記入欄が展開される。
発生状況と倫理委員会に報告した日、審査結果を入力。

報告していない場合は別途「有害事象等報告」や「研究逸脱」
等の報告を行うこと。
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編集画面

①「モニタリング」「監査」を１年間に実施し
た場合は直近の実施日を記載。

②「ヒトゲノム遺伝子解析研究」ではない場
合、７）～１０）は記載不要（入力できない）。

③「ヒトゲノム遺伝子解析研究」の場合の７）
～１０）。
有無をチェックすること。

④検体、サンプルを使用しない研究は「該
当無」を選択。使用している課題について
は「研究実施中」を選択。
⑤「多施設共同研究」の場合。

本学が総括でも分担であっても報告時点で
最新の「参加施設一覧」（参加施設名・研究
責任者名）の資料ファイル（自由様式）を
「その他添付資料」欄に添付。
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編集画面：終了報告の場合
①「終了報告」にチェックする。
終了年月を入力。

②の注釈の通り、各項目、終了年度４
月１日から終了月の状況を報告する。

③症例数については、終了時点での
総数（自施設累計）を記入。「研究結
果」として試料・情報を使用した人数
（途中脱落を除く）とする。

④３）は一言不可。終了した時点まで
の、実施した研究全体概要、どういう
結果を得られたのかを記載

本学が「多施設共同研究の総括施
設」の場合は、各分担施設における最
終実施数（結果に使用した数）も記載
（「別紙」添付でも可）。
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編集画面：終了報告の場合

①１１）は「試料」（検体、サンプル）について記載。
申請書の記載に合わせて記載すること（自動入
力ではないので自ら確認して記載）。
②１２）は「情報・資料」について記載。

申請書の記載に合わせて記載すること（自動入
力ではないので自ら確認して記載）。

③保存する情報・資料が複数の場合（保管場所
や保管期間が異なる場合）は、分けて記載する
必要がある。

→「別紙にまとめる」にチェックして別紙（任意様
式）に必要項目について記載して「その他添付資
料」欄に添付。

※保管する情報・資料が複数あっても保管場所、
保管期間が同じ場合は一つにまとめて記載可。
※保管終了予定日を、「５年or３年まで」としてい
る場合は終了月の５年後の年月とする。
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編集画面：中止報告の場合
①「中止報告」にチェックする。
終了年月を入力。

②の注釈の通り、各項目、中止年度４
月１日から中止月の状況を報告する。

③症例数については、中止時点での
総数（自施設累計）を記入。

④３）は一言不可。中止まで実施した
研究の概要、どういう理由で中止と
なったのかを記載。

４
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編集画面：中止報告の場合

①１１）は「試料」（検体、サンプル）について記
載。申請書の記載に合わせて記載すること
（自動入力ではないので自ら確認して記載）。
ただし、中止の理由によっては、申請書と違う
こともあり得るので実際どうするかを記載。
②１２）は「情報・資料」について記載。

申請書の記載に合わせること（自動入力では
ないので自ら確認して記載）。ただし、中止な
ので申請書と違うこともあり得るので実際どう
するかを記載。※国の指針から外れないよう
注意。

③保存する情報・資料が複数の場合（保管場
所や保管期間が異なる場合）は、分けて記載
→「別紙にまとめる」にチェックして別紙（任意
様式）に必要項目について記載して「その他添
付資料」欄に添付。

※保管する情報・資料が複数あっても保管場
所、期間が同じ場合は一つにまとめて記載可。
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申請者用メニュープロジェクト一覧
「進捗状況」について

試料・情報等の保管状況報告（保管状況
報告）が必要な課題は、進捗状況報告の
時期に、当該報告同様毎年１回報告が必
要。

①：研究自体は終了しているが試料情報を
保管中＝「保管状況報告」が必要

②：研究終了かつ保管していた試料情報も
全廃棄終了している＝これ以降報告も不
要＝研究の終了
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プロジェクト詳細表示画面

①「進捗状況報告」欄横の「→」クリックし
て編集画面へ。

②プロジェクトの申請者について。ここに
名前がある方がこの報告書を作成（編集）
できる人。追加したい場合は「課題ごと」
にこの欄に名前がある方が「追加」ボタン
クリックして申請書を編集させたい方を検
索して追加。責任者、分担者以外の人で
も「プロジェクト申請者」になれる。

各倫理委員会事務局に問い合わせても
「追加」の対応可能。
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編集画面：保管状況報告の場合

①報告対象は、前年度までに「終了
報告」を提出している課題。

②「試料・情報等の保管状況報告」に
チェックする。

③報告書作成者氏名、連絡先（職場
で使用している）を記入。
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編集画面：保管状況報告の場合

①「試料・情報等の保管状況報告」にチェッ
クする。→記入するのは１１）と１２）のみ。そ
れ以外の項目が空白になり入力不要。

②１１）と１２）を申請書に沿って選択、記入
（自動入力ではないので自ら確認して記入）。
記入方法はこのマニュアル「終了」ページを
参照。
→最後に「申請」クリック。
※「一時保存」機能も使える。

※「永年保管」の場合。現時点では毎年１回
「保管報告」を提出し続けることにしている
ので忘れずに提出すること。
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編集画面：全廃棄（全保管終了）報告の
場合

※原則申請書において決めた保管期間
に達する前に廃棄はできないので注意。

①報告対象は、前年度までに「終了報
告」もしくは「保管状況報告」を提出してい
る課題。

②「試料・情報等の保管状況報告」に
チェックする。
③報告書作成者氏名、連絡先を記入。
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編集画面：全廃棄（全保管終了）報告の場合

①１１）は、「試料（検体）」をもともと採取してい
ないのであれば「該当無」にチェック。

保管予定期間を過ぎたので採取した試料（検
体）を廃棄する場合は「全て廃棄」にチェック。

②１２）は「研究終了。全て廃棄」しか選択でき
ないのでここにチェック。

※「全廃棄」はすべての保管材料の廃棄なの
で、試料（検体）だけを廃棄して、情報（デー
タ）はまだ保管する場合は、「全廃棄」報告で
はなく「保管報告」を提出（情報だけ廃棄で試
料（検体）は保管継続の場合も同様で「保管報
告」を提出）。


