遺伝子解析計画名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

(遺伝子解析様式９)   

「ヒト遺伝子解析」類型的計画申請書    

ver.20030929
· 本様式は既に承認されている遺伝子解析計画に準じて類型化されている計画を申請する場合に用いることができる．

· 重要な点が異なる遺伝子解析計画の場合は、新たな遺伝子解析計画としての申請を行うこと．　      
	提出日
	平成　　年　　月　　日

	提出番号＊
	

	諾否決定日＊
	

	諾否＊
	

	承認番号＊
	


· 申請者においては記入しないこと

I.概要

	1.分類


	□ ①「臨床的遺伝子診断」

□ ②「遺伝子診断研究」

· ③「ヒト遺伝子研究」

· ④「体細胞遺伝子解析」

	2.計画名
	

	3.実施責任者所属・職名・氏名・印
	　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　㊞

	4.実施担当者所属・職名・氏名、電話・ファックス・電子メール
	

	5.その他の研究遂行者の氏名、役割
	

	6.本解析における個人識別情報管理者・職・氏名
	

	7.対象とする疾患名
	

	8.対象とする遺伝子名(個々の遺伝子について概説し、対象疾患との関係がどの程度明らかになっているかを記載する。遺伝子数が膨大な時は代表例のみあげ、別添でもよいが、臨床的意義が確立している臨床診断と研究とが一緒に含まれないよう注意すること)
	

	9. 解析対象者（提供者を選ぶ基準・方針・考え方を、合理的に選択していることがわかるように括弧内に記載。疾患や薬剤反応性異常を有する場合等は、病名や病態像の告知方法も記載のこと）
	□ ①診断が確定している患者（　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

· ②罹患が疑われる患者（                                　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

□ ③親族（                                          　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

□ ④コントロール（　                                  　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
□ その他（　　　　　　　　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

	10.目的・必要性・意義

＊別紙記載でも可
	

	11.方法

· 別紙記載でも可

（検出感度が予想できる場合は記載すること）
	

	12.期間
	* (最大５年)

	13.予測される成果（臨床的遺伝子診断の場合は、遺伝子診断の妥当性・有用性、感度、特異性、陽性・陰性結果の正診率などについても記載し、文献も添付することが望ましい）
	

	14.予測される危険・不利益
	

	15.検体の種類と量、その採取方法
	

	16.解析対象予定人数
	

	17.個人情報の保護の方法
	· ①連結不可能匿名化　　

· ②連結可能匿名化

□ ③その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	18. 連結可能匿名化(17=②)の場合、その方法
	· ①他のコンピュータと切り離されたコンピュータを使用し、外部記憶装置に記録させ、そのメディアは、鍵をかけて厳重に保管。

· ②筆記による原簿として鍵をかけて厳重に保管。

· ③その他（　　　　　　　　　　　）


II.既に承認され、本遺伝子解析研究の類型とする遺伝子解析計画

	1.分類


	□ ①「臨床的遺伝子診断」

□ ②「遺伝子診断研究」

· ③「ヒト遺伝子研究」

· ④「体細胞遺伝子解析

	2.既承認計画名


	

	3承認番号


	

	4.承認年月日
	

	5.実施責任者所属・職名・氏名
	

	6.実施担当者所属・職名・氏名、電話・ファックス・電子メール
	

	7.既承認解析における個人情報管理者・職・氏名
	


III．類型計画との比較

	1.類型計画として略式で申請することの妥当性
	

	2.類型計画と異なる点
	


7
愛知学院大学歯学部ヒト細胞組織遺伝子疫学情報倫理委員会、
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