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	以下の雛型の文案は、あくまでも作成例ですので、研究の内容に応じて適宜変更して作成してください。
　なお、各項目のはじめに記載されている☆印のついた注意書きは、「ゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」第３　提供者に対する基本姿勢、７　インフォームド・コンセント、（１１）の＜説明文書の記載に関する細則＞に基づき記載しています。
　研究の内容に応じて、注意書きの項目を除外あるいは変更して作成してください。


１．はじめに
	☆「試料・情報の提供は任意であり、提供の依頼を受けた人は、提供に同意しないことにより不利益な対応を受けないこと。」を記載する。


　遺伝子解析とは、いろいろな病気に関係する生まれつきの体質（遺伝素因）の有無や薬の効き目の違いを、血液や組織などから取り出した遺伝子の型を調べることにより明らかにし、病気の治療や新たな薬の開発に役立てようとするものです。

この説明文書は、　　　　（治験薬名）　　　　　　　　の治験に付随して実施される　「　（研究名）　」の研究の内容や研究参加に同意していただくための手続きなどについて説明しております。患者さんに遺伝子解析研究の内容を十分に理解していただいたうえで、この研究に参加されるか否かをご判断いただくための文書です。
　
ゲノム・遺伝子解析研究に参加するかどうかは、あくまで患者さんご本人の自由意思によります。決して参加を強制するものではありません。患者さんが参加されない場合でも、そのために治療上不利益を受けることは一切ありませんし、この研究に参加されない場合も、　（治験薬名）　　　の治験には、参加することができます。
	○ゲノム・遺伝子解析研究に不参加の場合には、本体の治験に参加できないときは、「しかし以下～」に修正して作成すること。


 ゲノム・遺伝子解析研究に参加するかどうかは、あくまで患者さんご本人の自由意思によります。決して参加を強制するものではありません。患者さんが参加されない場合でも、そのために治療上不利益を受けることは一切ありません。　　　　　　「しかし、ゲノム・遺伝子解析研究に参加されない場合は、このゲノム遺伝子解析研究と治験が一体となった臨床試験であるため、　治験薬名　　の治験にも参加することができません。」
２．遺伝子とは
　「遺伝」という言葉は、「親の体質が子に伝わること」を言います。「体質」の中には、顔かたち、体つきのほか、性格や病気にかかりやすいことなども含まれます。人の体の状態は、遺伝とともに、生まれ育った環境によって決まりますが、遺伝は基本的な部分で人の体や性格の形成に重要な役割を果たしています。
　「遺伝」に「子」という字がつき「遺伝子」という言葉なると、「遺伝を決定する小単位」という科学的な言葉になります。

細胞の一つ一つにすべての遺伝子が含まれていますが、その本体は「ＤＮＡ（デオキシリボ核酸）」という物質です。「ＤＮＡ」はＡ（アデニン）、Ｔ（チミン）、Ｇ（グアニン）、Ｃ（シトシン）という４つの構成成分（塩基）が連続して並んだ鎖です。この構成成分（塩基）がいくつもつながって遺伝子になります。
Ａ、Ｔ、Ｇ、Ｃは、その並ぶ順番の違いによって様々な遺伝子を形作っています。同じ遺伝子でも、人によってＡがＴになっていたり、何個かの塩基が抜けていたりといったほんの少しの違いがあります。このような違いを遺伝子型といいます。遺伝子型は、その人の生まれつきの「体質」と深くかかわっています。この遺伝情報を総称して「ゲノム」という言葉で表現することもあります。
遺伝子には２つの重要な働きがあります。１つは、遺伝子が精密な「人体の設計図」であるという点です。この設計図に基づいて、親の形質を引き継いだ子が生まれます。もう１つの重要な役割は、「種の保存」です。人類の先祖ができて今日にいたるまで「人間」という種が保存されてきたのは、遺伝子の働きによるものです。
３．がんと遺伝子
	○対象疾患にあわせて標題を変更してください。
○下記はあくまで文例ですので、対象疾患、研究内容に応じて適宜変更の上、記載してください。


ヒトの細胞は正常な状態では細胞数を一定に保つために、分裂・増殖及び死滅（細胞死）をコントロールする制御メカニズムが働いています。しかし、正常な細胞のなかの特定の遺伝子に変異が起こると、体からの命令を無視して勝手に細胞増殖をおこなうようになりがん細胞となります。
正常な遺伝子が変異してがん化を促進する機能を持つようになった遺伝子をがん遺伝子といいます。がん遺伝子には、上皮成長因子受容体（EGFR）や受容体チロシンキナーゼ（HER２など）のようなタンパク質の異常が含まれます。
例えば、EGFR遺伝子はさまざまな悪性腫瘍で過剰発現がみられ、ＥＧＦＲを標的にした抗がん剤としては、ゲフィチニブ、エルロチニブやセツキシマブがあります。また、HER2は正常細胞では、増殖、分化、移動、生存などの細胞機能調節に関与していますが、何らかの理由でHER2遺伝子に増幅や変異が起こると下流のシグナル伝達経路が活性化し、がん遺伝子として働きます。胃癌、乳癌、卵巣癌等多くのがんでHER2の遺伝子増幅がみられます。
がんの発生を抑制する機能を持つタンパク質（がん抑制タンパク質）をコードする遺伝子をがん抑制遺伝子といいます。がん抑制遺伝子は細胞の増殖を抑制したり、細胞のＤＮＡに生じた異常を修復したり、細胞にアポトーシス（細胞死）を誘導したりする働きをします。
有名ながん抑制遺伝子としては、p53（大腸癌、乳癌など）、Rb（網膜芽細胞腫、骨肉腫など）、BRCA1（乳がん、子宮がんなど）、MSH2（大腸癌など）があります。がん抑制遺伝子群の諸機能が解明されることにより、がん発生メカニズムの謎が解かれつつあると考えられています。
ヒトのＤＮＡはＡ、Ｔ、Ｇ、Ｃという４つの構成成分（塩基）の組合せでできていますが、さまざまな外的環境要因（喫煙、紫外線等）によりこの組み合わせに間違いが生じることがわかっています（遺伝子の突然変異）。がん遺伝子やがん抑制遺伝子を記録したＤＮＡに突然変異が生じるとがん遺伝子の活性化やがん抑制遺伝子の不活性化が起こり、がんの発病や転移がおこります。
遺伝子の異常は、正常な細胞をがん化するヒトにとってよくない現象ですが
この遺伝子異常を解明してがんの診断や治療に応用する研究が急速に進んでいます。またがん遺伝子や遺伝子異常によってできるたんぱく質を標的とした抗がん剤の開発も進んでいます。
４．研究の目的
	☆研究の意義、目的及びこの遺伝子解析研究でどのような成果が期待できるかをわかりやすく説明する。
○研究の意義について、本体治験とゲノム・遺伝子解析研究がどのような関連を持つか、この遺伝子解析研究を行うことによってどのような成果が期待できるかを記載してください。


（全ゲノム解析の文例）
　近年の遺伝子解析技術の進歩により、１つの遺伝子ではなく、ヒト一人の持つ全ての遺伝情報（ゲノム）と病気との関りについて調べることができるようになりました。これによって、これまで原因を調べることが困難であった疾患についても、究明できる可能性が広っています。
　全ゲノム解析を実施した場合は、対象とする疾患に関連する遺伝子の異常だけではなく、そのヒトの持つすべての病気の原因がわかってしまう可能性があります。
この研究では、○○○○疾患の発症に関係している新しい遺伝子を見つけることを目的としており、発見できれば、疾患の早期発見や新たな治療法の開発につながることが期待されます。
５．研究の方法
	☆遺伝子解析研究の方法、期間（対象の患者さん（提供者として選ばれた理由）、研究期間、試料の取得法、試料・情報の匿名化の方法、解析方法など）をわかりやすく説明する。
☆試料・情報の提供を受ける時点では特定されない将来のヒトゲノム・遺伝子解析研究に試料・情報が利用される可能性がある場合にはその旨を記載すること。
☆「試料・情報を外部の機関へ提供する可能性又は研究の一部を委託する可能性がある場合にはその旨及び当該試料・情報の取扱い等」を記載する。
○遺伝子解析及び保存を行うのが海外の場合はそのことを特記すること。
☆「共同研究において個人情報を他機関と共同して用いる場合は、その旨並びに共同して利用される個人情報の項目、利用する者の利用目的及び当該個人情報の管理」について記載する。


（１）対象の患者さん（提供者として選ばれた理由）
この遺伝子解析研究は　　（治験薬名）　　の治験に参加いただく患者さんを対象に、遺伝子解析研究についての参加をお願いしております。
全国で約○○○名の患者さんに参加していただく予定です。
　
（２）研究期間
　この研究は、２０○○年○月から２０○○年○月までを予定しています。
（３）試料の取得方法
　スクリーニング時と○○○○の時に、この遺伝子解析研究のために、あなたの血液を ○○ml　採血いたします。あなたの血液からＤＮＡを取り出し、遺伝子Ａ，Ｔ，Ｇ，Ｃの並び方を調べ○○○○遺伝子の型を決定します。
　また、あなたのがんを検査するために、もしあるならば少量の腫瘍組織を提供していただきます。腫瘍組織はあなたのがんの診断時又は手術時に採取されており新たに生検や試料の採取をする必要はありません。
　
（４）試料・情報の匿名化の方法
	☆「試料・情報についての連結可能匿名化又は連結不可能匿名化の別及び匿名化の具体的方法。匿名化できない場合にあっては、その旨及び理由」を記載する。


患者さんから提供を受けた血液試料は、依頼者（製薬会社）の解析研究機関で遺伝子解析されて保存されます。当センターから解析研究機関に搬出される前に、当センターで氏名、生年月日、カルテ番号などの個人情報を削除し、新たに符号（コード化）をつけ匿名化します。匿名化により解析研究機関では誰の血液試料を取り扱っているかが分からなくなります。また、解析研究機関で再度コード化することで、より厳重な匿名化を行います。
（５）遺伝子の解析方法
	○遺伝子解析の方法を簡潔に記載してください。
○全ゲノム解析を行わない場合も、必ず「全ゲノム解析は行いません。」と表記して、全ゲノム解析を行うかどうかを明確にしてください。


６．試料等の保存及び廃棄について
	☆「試料・情報の保存及び使用方法」を記載。
☆「試料・情報の廃棄の方法」を記載。


・提供を受けた試料又はそれから得られた遺伝情報についての連結可能匿名化又は連結不可能匿名化の別を記載するとともに、匿名化の具体的方法について簡潔に記載してください。
なお、匿名化できない場合にあっては、その旨及び理由・試料・情報の廃棄の方法を記載してください。
・提供者又は代諾者等により同意が撤回された場合には、当該撤回に係る試料等及び研究結果が連結不可能匿名化されている場合等を除き、廃棄されます。
・試料、情報を外部の機関へ提供する可能性又は研究の一部を委託する可能性がある場合にはその旨及び当該試料・情報の匿名化等の取扱いについて、記載してください。
７．研究参加者に予測される利益や不利益
	☆「予測される研究結果及び提供者等に対して予測される危険や不利益（社会的な差別等社会生活上の不利益も含む。）」を記載する。


血液は通常の採血と同じ方法で行います。この遺伝子研究に参加されることで、あなたの身体への危険性が新たに加わることはありません。
この遺伝子解析研究の結果が実際の治療に応用されるにはまだまだ時間がかかります。したがって、この遺伝子解析研究に参加されても、すぐにあなたの利益となることはありません。
一方、遺伝子解析研究については、患者さんや患者さんの血縁者の方に対して、将来の発病に対する不安や生命保険の加入などの生活上の不利益、あるいは社会的差別などの問題が生じる可能性も考えられます。
８．同意の撤回について
	☆「提供者又は代諾者等は、自らが与えたインフォームド・コンセントについて、いつでも不利益を受けることなく文書により撤回することができること（必要に応じて撤回の求めを受け付ける方法を含む。）」を記載する。


この研究にご協力いただくかどうかは、患者さんの自由な意思に委ねられています。いったん同意した場合でも、あなたは何ら不利益を受けることなくいつでも研究への参加をとりやめることができます。もし、同意を撤回される場合は、同意撤回書に署名し、担当医師又は担当の治験コーディネーターにご提出ください。
同意を撤回された場合には、採取した血液や遺伝子を調べた結果等は廃棄され、診療記録等もそれ以降は研究目的に利用されることはありません。
９．個人情報の保護について
遺伝子解析の研究結果は、さまざまな問題を引き起こす可能性があるため、他の人に漏えいすることがないよう慎重に取り扱わなければなりません。患者さんの血液や関連する診療情報は、遺伝子解析を行う前に氏名、住所、生年月日などの個人情報を削除し、代わりに新しい符号をつけ、誰のものかわからないようにします。
したがって、本医学研究の参加にあたり、あなたのプライバシーは十分に保護されます。本医学研究で得られたデータを学会や論文として医学雑誌等に発表する場合がありますが、あなたの名前や病気などのプライバシーに関する情報が外部にもれる心配はありません。
10．遺伝子解析結果の開示について
	○当センターでは、遺伝子解析結果の開示をはじめ、遺伝情報、個人情報の開示は想定しておりませんので、以下の文例のように記載してください。
☆提供者及び代諾者の希望により、他の提供者等の個人情報の保護や研究の独創性の確保に支障が生じない範囲内で研究計画及び研究方法についての資料を入手又は閲覧することができること。


この研究で得られる遺伝子解析結果は、ご協力いただいた多くの方々の集団としての研究結果であり、個々の患者さんの治療を目的として解析することはいたしておりません。また、この研究の成果を実際の治療に結びつけるには、今後さらに研究を進める必要があり、今すぐ、個人の病気の治療などに役立つものではありません。以上のことから、ご本人に関するこの研究の解析結果をお知らせすることは想定しておりません。
なお、ご希望により、他の研究に参加された他の患者さんの個人情報の保護や研究の独創性の確保に支障が生じない範囲内で研究計画や研究方法についての資料を閲覧することができます。ご希望される場合は、担当医師又は治験コーディネーターにご相談ください。
11．費用の負担について
	☆「研究資金の調達方法、起こり得る利害の衝突及び研究者等の関連組織との関わり」について記載すること。
☆「試料・情報の提供は無償であること。」を記載する。


この遺伝子解析研究は、依頼者である製薬会社が支払う受託研究費で賄われますので、採血費用や遺伝子解析のための研究費用をあなたが支払う必要はありません。また、この研究への協力に対してあなたに報酬が支払われることはありません。
なお、医学研究を実施する上で、研究にかかわる企業と研究担当医師との利益関係を明確にする必要がありますが、本研究における研究担当医師は、企業などからの資金援助を受けることなどによって研究の公正さに疑念を生じる立場（利益相反）にはありません。
12．知的財産権等の帰属について
	☆「将来、研究の成果が特許権等の知的財産権を生み出す可能性がある場合はその旨及び想定される帰属先」を記載する。


この遺伝子解析研究の結果として特許権など知的財産権が生み出される可能性があります。しかしその際には、それらの知的財産権等は、解析研究機関や研究者に帰属し、医学研究に協力していただく患者さんには帰属いたしません。
また将来、特許権等にもとづいて経済的利益が生じる可能性がありますが、これについての権利も持ちません。
13．本医学研究の科学的・倫理的な妥当性について
当センターには、国で定めたルール（医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令：GCP）に従って、総長が治験審査委員会を設けております。治験審査委員会は、医師、医師以外の委員、病院及び依頼者（製薬会社）と利害関係のない一般の方により構成されています。
治験審査委員会ではこのゲノム・遺伝子解析研究の実施について、参加される患者さんが不利益を受けないように、倫理的及び科学的に妥当であるかを審査し、承認を行いました。その結果、当センターで本研究が実施されることになりました。
名　称：大阪国際がんセンター治験審査委員会
設置者：大阪国際がんセンター　総　長
所在地：大阪市中央区大手前三丁目1番69号
	治験審査委員会の手順書（審査の手続きを定めた文書）、審査委員名簿および会議の記録の概要は、大阪国際がんセンターホームページで公表しています。（アドレス　https://oici.jp/center/clinical/trial/）
また、治験審査委員会に関してお聞きになりたいことがあれば、担当医師又は相談窓口にお申し出下さい。


14. 遺伝カウンセリングについて
	☆遺伝カウンセリングの利用に係る情報（単一遺伝子疾患等の場合には、研究の必要性及び遺伝カウンセリングが利用可能であること等）を記載する。
また、遺伝カウンセリングが無い場合は項目を削除すること。


当センターの遺伝性腫瘍診療科には、臨床遺伝専門医と認定遺伝カウンセラーが在籍し、遺伝性の悪性腫瘍に関するカウンセリングを行なっています。遺伝カウンセリングを利用されたい場合は、担当医師にご相談ください。

15．担当医師への連絡、相談窓口
	☆「問合せ（個人情報の訂正、同意の撤回等）、苦情等の窓口の連絡先等に関する情報」を記載すること。


本医学研究の計画や研究方法などについて説明を受けたいときは、いつでも担当医師または治験相談窓口まで遠慮なくお尋ねください。このゲノム・遺伝子解析研究について、知りたいこと、心配なことや健康被害に関する相談がありましたら、いつでも私たちにご質問、ご連絡ください。

1 担当医師への連絡
大阪国際がんセンター　診療科名
治験責任医師：（氏名）
治験担当医師：（氏名）
連絡先：（代表）06-6945-1181
②相談窓口
臨床研究推進室　担当治験コーディネーター：（氏名）
連絡先：（代表）06-6945-1181
（病院保管用）
同　　意　　書
大阪国際がんセンター総長　殿
研究課題名「○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○」
　私は、上記研究への参加にあたり、説明文書の記載事項について説明を受け、これを十分理解しましたので本研究の研究参加者になることに同意します。
以下の項目について、説明を受け理解しました。
□この研究の概要について
□試料（資料）等の提供者にもたらされる利益及び不利益について
□研究協力の任意性と撤回の自由について
□個人情報の保護について
□遺伝子解析結果の開示について
□費用負担・謝礼について
□研究から生じる知的財産権の帰属について
□遺伝カウンセリングについて
　また、私に関わる試料（資料）等が、将来、新たに計画・実施される研究のために、長期間の保存と研究に使用されることに、同意します。
治験担当医師

説明年月日： 　　　  年 　　月　 　日　　 　 氏名（自署）　　　　　　　　　　　　　
治験協力者（説明補助者）

説明年月日：　 　　  年 　　月　 　日　　　　氏名（自署）　　　　　　　　　　　　　　　　　　  　　　　

治験担当医師　
確認年月日：　　　  年 　　月　 　日　　　　氏名（自署）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　  　　　　
（患者保管用）
同　　意　　書
大阪国際がんセンター総長　殿
研究課題名「○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○」
　私は、上記研究への参加にあたり、説明文書の記載事項について説明を受け、これを十分理解しましたので本研究の研究参加者になることに同意します。
以下の項目について、説明を受け理解しました。
□この研究の概要について
□試料（資料）等の提供者にもたらされる利益及び不利益について
□研究協力の任意性と撤回の自由について
□個人情報の保護について
□遺伝子解析結果の開示について
□費用負担・謝礼について
□研究から生じる知的財産権の帰属について
□遺伝カウンセリングについて
　また、私に関わる試料（資料）等が、将来、新たに計画・実施される研究のために、長期間の保存と研究に使用されることに、同意します。
治験担当医師

説明年月日： 　　　  年 　　月　 　日　　 　 氏名（自署）　　　　　　　　　　　　　
治験協力者（説明補助者）

説明年月日：　 　　  年 　　月　 　日　　　　氏名（自署）　　　　　　　　　　　　　　　　　　  　　　　

治験担当医師　
確認年月日：　　　  年 　　月　 　日　　　　氏名（自署）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　  　　　　
（病院保管用）
同　意　撤　回　書
大阪国際がんセンター総長　殿
研究課題名「○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○」
　私は、上記研究への参加にあたり、説明文書の記載事項について説明を受け、同意しましたが、同意の是非について再度検討した結果、同意を撤回いたします。

[image: image1]
　　年　　月　　日
氏名（自署）　　　　　　　　　　　　　　　
（代諾者の場合は本人との関係）　　　　　　　　　　　　　　
（患者保管用）
同　意　撤　回　書
大阪国際がんセンター総長　殿
研究課題名「○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○」
　私は、上記研究への参加にあたり、説明文書の記載事項について説明を受け、同意しましたが、同意の是非について再度検討した結果、同意を撤回いたします。
　　年　　月　　日
氏名（自署）　　　　　　　　　　　　　　　
（代諾者の場合は本人との関係）　　　　　　　　　　　　　　
治験責任医師が確認した作成日として入れてください。


同意文書・説明文書にも、同じ版番号が入っている事をご確認ください。








研究課題名を入れてください。





バイオマーカーの検査が


必須では無い場合


＜任意＞と記載して


ください。





ページを必ず入れること





（ご本人）


同意年月日：　　　 年　　月　　日　　氏名（自署）　　　　　　　　　 　　　　　　　


（代諾者）


同意年月日：　　　 年　　月　　日　　氏名（自署）　　　　　　　　　 　　　　（続柄：　　　　）


（代筆者*）


同意年月日：　　 　年　　月　　日　　氏名（自署）　　　　　　　　　 　　　　（続柄：　　　　）


（公正な立会人**）


同意年月日：　　　 年　　月　　日　　氏名（自署）　　　　　　　　 　　　　　





（ご本人）


同意年月日：　　　 年　　月　　日　　氏名（自署）　　　　　　　　　 　　　　　　　


（代諾者）


同意年月日：　　　 年　　月　　日　　氏名（自署）　　　　　　　　　 　　　　（続柄：　　　　）


（代筆者*）


同意年月日：　　 　年　　月　　日　　氏名（自署）　　　　　　　　　 　　　　（続柄：　　　　）


（公正な立会人**）


同意年月日：　　　 年　　月　　日　　氏名（自署）　　　　　　　　 　　　　　





・必要に応じて同意撤回範囲をチェックボックスで追記する。
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