	（大）書式１１

	整理番号
	

	
	区分
	■治験　　□製造販売後臨床試験

	
	
	■新規　　□変更


西暦　　　年　　月　　日
ゲノム・遺伝子解析研究申請書
地方独立行政法人大阪府立病院機構
大阪国際がんセンター　総　長　殿
治験依頼者
（名称）
下記のゲノム・遺伝子解析研究実施計画書のとおり、治験に付随して実施するゲノム・遺伝子解析を申請いたします。
ゲノム・遺伝子解析研究実施計画書
	①治験課題名
	

	②治験責任医師
（研究責任者）
	（所属）　　　　（氏名）

	③研究の意義及び目的
	□治験薬の評価に関係するゲノム・遺伝子解析
□治験薬の評価とは関係のないゲノム・遺伝子解析
（意義）
（目的）


	④研究の方法
	①対象となる遺伝子
②試料の収集方法（対象被験者、提供者の範囲を記載のこと）
③分析方法

	⑤研究期間
	　　　　　　契約締結日から　　　年　　月　　日

	⑥予測される結果及び危険
	

	⑦試料・情報の種類と量
	試料の名称と量

（試料名）　　　　　　　　（検体数）

	
	試料の種類

□今回の研究目的で新たに提供された試料

□今回の研究以前に別の目的で提供された試料

（１）試料提供時の同意の有無・内容

□ヒトゲノム・遺伝子解析の包括的同意あり

□医学研究の包括的同意あり

□研究的利用の同意なし
（２）今回の研究に際しての同意の取得

□今回の研究の同意を新たに取得する
□今回の研究の同意を取得しない

	⑧試料の匿名化
	□匿名化しない
　　（理由）

□連結可能匿名化する

□連結不可能匿名化する



	⑨試料の保存と廃棄
	１．研究終了後の試料の取扱いについて
□廃棄する
□保存する（期間：　　　　　　　　　　　　　　　　　）
２．廃棄方法（廃棄の場合のみ）
□焼却処分

□薬品処理
（方法、薬品名等　　　　　　　　　　　　　　　）
□その他
（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	⑩試料の保存期間
	（研究開始から保存期間終了までの期間を記載する）

	⑪インフォームド・コンセントのための手続及び方法
	

	⑫インフォームド・コンセントにおいて代諾者等を選定する場合の考え方
	□代諾者等を選定しない
□代諾者を選定する

（理由）

（選定の基本的考え方）



	⑬遺伝情報の開示
	□原則開示

　開示対象：
　　□担当医師のみ
　　□担当医師、被験者
　開示範囲：
　開示方法：
□原則非開示

（理由）



	⑭遺伝情報の管理方法
	

	⑮他の研究への試料・情報の提供
	□なし
□あり

（提供先：　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	⑯遺伝カウンセリングについて
	□該当あり

　□プロトコル規定あり
　□プロトコル規定なし

□該当なし

	⑰共同研究機関の名称
	□なし
□あり
（共同研究機関の名称：
共同研究機関の名称所在地：　　　　　　　　　　　　）

	⑱研究実施中の報告義務等
	■治験依頼者は、新たに解析される遺伝子が追加されたとき（新たにゲノムワイド解析等を行う場合を含む）、研究期間や保存期間の延長があるとき等、この実施計画書の内容に変更があったときには、変更申請を行います。

■治験依頼者は、年１回、実施状況報告を行います。

■治験依頼者は、研究終了時に、終了報告を行います。




■必須/任意を明記


■使用する検査キットが決まっている場合は記載





■医師、被験者ともに非開示である旨を記載


■原則非開示であっても、医師が希望すれば開示可能な場合はその旨を記載





プロトコルで必須の場合








