 遺伝子解析計画名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

(遺伝子解析様式１)
「ヒト遺伝子解析」研究計画書　ver.2019
	提出日
	西暦　　　　　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

以下，項目番号を変更しないこと．

I.概要

	1.課題名
	

	2.研究責任者

所属・職名・氏名
	

	3.研究分担者

所属・職名・氏名
	

	4.共同研究者
所属・職名・氏名
	

	5. 本解析における個人情報管理者・職名・氏名
	

	6. 対象とする疾患名
	

	7. 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本計画書では代表例のみあげ，他の遺伝子については別添で説明してもよい。また、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)
	

	8. 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，病名や病態像の開示方法も記載のこと）


	· 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対照者
　　（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）　

□　⑤その他

　　（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）　　　　

	9. 目的・意義・背景
＊別紙記載でも可
・何を明らかにしたいのか
・これまでに分かっていること、分かっていないこと
・どのような成果が期待されるか
	

	10. 方法

· 別紙記載でも可

・多施設共同研究の場合は、本学の役割・目標症例数も記載すること
	

	11. 期間
	* (最大５年)

	12. 予測される成果あるいは利益（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）
	

	13. 予測される危険・不利益
	

	14. 研究対象者に実施する事項
	□情報収集
□試料収集
　□軽微な侵襲を超える侵襲を伴う
　（内容：※簡潔に記載すること　　　　　　　　　　　）
　□軽微な侵襲を伴う
　（内容：※簡潔に記載すること　　　　　　　　　　　）

例：日常診療に加えて１０ｍLの上乗せの採血を行う

　□軽微な侵襲を伴わない
　（内容：※簡潔に記載すること　　　　　　　　　　　）
□アンケート
□その他

　（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	15. 解析対象予定人数
	

	16. 個人情報の管理体制（個人情報管理者、対応表の管理体制、匿名化の方法等）

	個人情報管理者：
所属・職名：

匿名化の方法：

対応表の管理・保管場所：
保管方法：
個人情報管理者就任承諾書・守秘義務誓約書を添付すること

	17．研究で収集した試料・情報・同意書の保管場所、研究終了後の試料の取扱い
	保管場所：
終了後の取り扱い：

	18. 解析計画に将来，追加変更が予想されるか
	· ①予想される

· ②予想されない

	19. 予想される(18=①)ことの概要
	


Ⅱ．共同研究機関

	1. 共同研究機関　
	□ ①あり（機関名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
□ ②なし

	2. あり(1=①)の場合，共同研究機関作製の説明文書の有無
	□ ①あり（別添）

□ ②なし

	3. 共同研究機関の役割
	· ①検体の採取

· ②遺伝子の解析
· ③データの収集と解析
· ④その他（　　　　　　　　　　　       　　　　　　　）　

	4. 共同研究機関で検体の採取を行う(3=①)場合，匿名化を行うか？
	· ①行う

· ②行わない；

　　　理由（　　　　　　　　　　　　　　　

　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　       　）

	5. 匿名化を行う(4=①)場合，どこで匿名化を行うか？
	· ①検体を採取した共同研究機関で

· ②本学部で；理由（　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 　　　　）　　　　　　

· ③その他；理由（　　　　

　　　　　　　　　　　　）　　　　　　　

	6. 本学部において採取した検体を共同研究機関に提供するか？
	· ①する

· ②しない

	7. 共同研究機関に提供する(6=①)場合，検体の匿名化を行うか？
	· ①行う

· ②行わない；理由（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	8. 匿名化を行う(7=①)場合，どこで匿名化を行うか？
	· ①当院で

· ②提供先の共同研究機関で；

　　　　理由（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
· ③その他；理由（　　　                                 ）　　　　　　　


Ⅲ.インフォームドコンセント（IC）

	1. ICを得るために遺伝子解析対象者等に説明を行う者の所属・職名・氏名
	

	2. 遺伝子解析対象者等に渡す説明文書，同意文書
	· ①別添

· ②(中心となる) 他の研究機関作製の説明文書・同意書を別添

	3. 説明文書の記載事項
	· ①当該解析計画は「本倫理委員会」で審査され，承認されたものであること

· ②遺伝・遺伝子・遺伝子解析などについての説明

· ③具体的な手順（説明と同意・同意書の保管等）

· ④-1　遺伝子診断を受けることおよび研究協力は任意であること

· ④-2 いつでも文書により同意が撤回できること

· ④-3 同意しないことや同意の撤回により不利益な対応を受けないこと
· ④-4 同意撤回による検体・研究結果等の廃棄について
· ⑤提供者として選ばれた（遺伝子診断，あるいは研究協力を提案された）理由
· ⑥実施責任者の氏名・職名

· ⑦解析の意義・目的・必要性

· ⑧解析の方法・期間（将来研究内容の追加・変更が予想される場合はその旨）

· ⑨代諾者によるインフォームドコンセントが必要な場合は検体が必要な理由・解析の重要性

· ⑩実施計画書等の開示について

· ⑪遺伝子診断の受検者あるいは検体提供者にもたらされる利益および不利益・予測される結果

· ⑫個人情報の保護の方法　

· ⑬-1検体や個人情報を他の機関に提供する可能性，その方法

· ⑬-2　バンクに検体を提供する場合は，バンクの学術的意義，匿名化の方法，運営機関の名称，責任者の氏名
· ⑭遺伝子解析結果の開示について

· ⑮研究成果が，匿名化の上公表されうること

· ⑯解析期間中及び終了後の検体，診療情報等の保存・使用・廃棄の方針（他の研究への利用の可能性とその予測される研究内容を含む）

· ⑰遺伝カウンセリングの利用に係る情報

· ⑱-1 費用負担　

· ⑱-2 検体提供の対価に関する事項

· ⑱-3 研究から知的財産権が生じうることとその帰属先

· ⑱-4 研究資金の調達方法

· ⑲-1 解析に関する問合せ先

· ⑲-2 苦情の受付先

· ⑳その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）


Ⅳ.代諾

	1. 次に該当するものからの検体を解析の対象とするか？
	· ①16歳未満の者
· ②16歳以上の未成年者
· ③認知症等により，有効なインフォームドコンセントが得られない者
· ④病名に対する配慮が必要な成年者
· ⑤その他（　　　　　）
· ⑥ ①－⑤は対象としない

	2. 1で①－③のいずれかに該当する場合の具体的な対処方法

	· ①親権者
· ②親権者及び本人
· ③その他
□本人の親族の中から協議によって選定された者
□任意後見人
□（法定）後見人
□　保佐人
□　その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	3．承諾を得る方法
	□　①署名のある同意書を保管
□　②署名のある調査票を保管
□　③その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）


Ⅴ.遺伝情報の開示（解析された遺伝情報を本人あるいは代諾者に伝えるか）

	1. 遺伝子解析の結果得られた遺伝情報を本人あるいは代諾者に開示するか？
	· ①希望に応じて開示する

· ②原則として開示しない

	2. 開示する(１=①)なら，その理由
	· ①本人の健康管理に役立つと考えられるから

· ②その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	3. 開示しない(１=②)なら，その理由
	· ①現時点では，当該情報が個人の健康状態の評価や管理に十分な意義がないから（詳しく説明：
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

· ②特定の個人を識別することができないデータとして管理を行うから

· ③その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　）


Ⅵ.既提供試料

	1. 既提供試料を用いるか？
	· ①用いる

· ②用いない

	2. 用いる(1=①)場合，その試料は遺伝子解析を行う同意を得ているか？
	· ①得ている（同意書の書式を必ず添付のこと）

· ②得ていない

	3. 得ていない（2=②）場合，新たに同意を得るか？
	· ①新たに同意を得る

· ②新たに同意を得ない→匿名化されており特定の個人が選別不可能な場合を除き、既存提供試料の使用不可

	4. 試料提供時に当該ヒト遺伝子解析研究における利用が明示されていない研究について同意が与えられている試料は右記のすべての項目を満たす必要がある。満たしているか？
	□　①提供時の同意が当該研究の目的と相当の関連性がある

□　②提供目的を提供者に通知し、同意を得ることが出来る

	5. 試料提供時に研究に利用することの同意が与えられていない試料は右記のすべての項目を満たす必要がある。満たしているか？
	· ①解析により提供者に危険や不利益が及ぶ可能性がない

· ②提供目的を提供者に通知し、同意を得ることが出来る
· ③試料がなければ当該研究の実施が困難である


Ⅶ. 試料・情報の共同研究機関以外の公的機関への提供

	1. 試料またはそれから得られた遺伝情報を他の公的研究機関に提供するか？
	· ①提供する

· ②提供しない

	2. 提供する(1=①)場合，その必要性
	

	3. 提供する(1=①)場合，提供先機関名
	

	4. 提供する(1=①)場合，提供元において匿名化するか？
	· ①匿名化する

□  ②匿名化しない；理由（　                             ）

	5. 匿名化する(4=①)場合，その方法
	□ ①特定の個人を識別することができないもの
□ ②どの提供者の試料・情報であるか直ちに判別できないよう対応表の作成等により加工又は管理されたもの

	6. 試料等を提供する(1=①)場合，提供先機関において遺伝子解析を行うか
	· ①行う

· ②行わない

	7. 試料等を提供する(1=①)場合，反復，継続して提供をおこなうか？
	· ①行う

· ②行わない


Ⅷ.営利団体等への提供(解析を外部委託する場合等を含む)

	1. 試料またはそれから得られた遺伝情報を他の営利団体，民間の機関に提供するか？
	· ①提供する

· ②提供しない

	2. 提供する(1=①)場合，その必要性
	

	3. 提供先機関名
	

	4. 提供元における匿名化の方法
	□ ①特定の個人を識別することができないもの

□ ②どの提供者の試料・情報であるか直ちに判別できないよう対応表の作成等により加工又は管理されたもの

	5. 提供先における責任者の氏名，責任体制，予定する契約の内容
	


Ⅸ.検体の保存

	1. 実施期間後，試料を機関内で保存するか？
	· ①保存する

· ②保存しない

	2. 保存する(1=①)場合，その方法
	· ①血液・組織等のまま保存

· ②核酸を抽出して保存

· ③その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	3. 保存する(1=①)場合，その必要性
	· ①将来の研究のための貴重な試料とするため

· ②その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	4. 将来の研究のため(2=①)の場合，予測される研究内容
	

	5. 実施期間後，検体を共同研究機関で保存するか？
	· ①保存する

· ②保存しない

	6. 保存する(5=①)場合，匿名化の方法
	· ①特定の個人を識別することができないもの
· ②どの提供者の試料・情報であるか直ちに判別できないよう対応表の作成等により加工又は管理されたもの（別紙添付（任意様式）：個人情報管理者就任承諾書，情報の守秘に関する誓約書）

	7. 検体等を細胞・遺伝子・組織バンクに寄託することを予定しているか？
	· ①予定している

· ②予定していない

	8. 予定している(7=①) 場合，そのバンクが運営されている機関の名称，責任者の名前
	

	9. 予定している(7=①) 場合，匿名化の方法
	□ ①特定の個人を識別することができないもの
□ ②その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	10. 検体等を廃棄する際の方法
	· ①匿名のまま，密封容器に廃棄

· ②匿名のまま，焼却処分

· ③その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　）


Ⅹ. 遺伝カウンセリング

	1. 遺伝カウンセリングの必要性
	· ①原則として必要

· ②場合により必要

· ③不要

	2. 必要な(1=①か②)場合，遺伝カウンセリングの担当施設，担当者名（資格，教育研修歴等）
	· ①愛知学院大学歯学部附属病院

· ②その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　）


ⅩⅠ. 研究資金の調達方法

	1. 研究資金の調達方法
	· ①文部科学省

· ②厚生労働省

· ③経済産業省
· ④その他の公的研究費
· ⑤奨学寄附金
· ⑥受託研究費
· ⑦その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）


ⅩⅡ．実施計画書の開示

	1. 本遺伝子解析実施計画書の開示の可否
	· ①可

· ②部分的に不可

· ③不可

	2. 部分的に不可(1=②)の時，開示を望まない項目番号
	

	3. (部分的に)不可(1=②か③)の時，開示を望まない理由
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