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ヒトゲノム・遺伝子解析研究計画書


1．課題名「●●●●」

2．試験責任医師
　診療科　職名　氏名　
3．試料等提供者を選ぶ方針
　例１）必須の検査の場合
本治験の参加に同意した被験者を対象とする。尚、○○研究用の試料提供への同意は、治験参加に必須である。　
例２）任意の検査の場合
　本治験の参加同意に加え、別途○○研究用に○○（血液/腫瘍/その他）検体の提供に同意した被験者を対象とする。尚、○○研究用の試料提供への同意は、任意である。
※必須と任意がある場合はそれぞれご記載下さい。
4．研究の目的
   [対象疾患を記載]患者において、[治験薬]のxxxをxxxする目的で、xxxに関する[バイオマーカー等]を特定及び検証する。

5．研究方法
   目的とつながる記載として下さい。解析項目、解析方法、
現在、計画している解析予定遺伝子を記入した上で、他の遺伝子にも解析が及ぶ可能性を示唆して作成いただければ（例：『BRCA1, BRCA2等の相同組換修復に関わる遺伝子』、『xxx, xxx等の免疫チェックポイントに関わる遺伝子』）、その後、判明した治験薬剤関連遺伝子も解析対象とすることができます。　
尚、計画している解析予定遺伝子について全く未定の場合は、「その項目が確定した場合、改めて治験倫理審査委員会に報告する」旨を追記下さい。(e.g.将来解析すべき遺伝子が明らかになった時点で、別途治験倫理審査委員会への報告を行う)
＜参考:審査対象一覧表＞
A.審査不要　B.治験IRBでの審査　C.ゲノム委員会での審査
	解析 
	PGx,PGtのための場合 
	PGx,PGt以外の目的 

	1. 体細胞変異解析（がん細胞DNA, ctDNA解析等） （体細胞変異検出のため正常細胞DNA塩基配列情報を取得し対照として用いる限りは、体細胞変異解析とみなされる）
	A 
	A 

	2. 遺伝子発現解析（RNA、タンパク質） 
	A 
	A 

	3. 生殖細胞系列遺伝子情報解析 
（保険適用の検査は除く。しかし、同じ検査でも保険適用外で解析する場合は、審査が必要）
	B 
	C 

	4. 遺伝子多型解析（SNP、ゲノムワイド関連解析） 
	B 
	C 

	5. 遺伝子パネル（生殖細胞系列遺伝子情報解析）
	B
	C 

	6. 遺伝子パネル（体細胞変異解析）
	A
	A

	7. MSI検査、がん細胞のLOH等を解析するHRD検査は体細胞変異解析
	 A
	 A




　　薬理遺伝学的研究の範囲を超えて遺伝子解析を行う場合、実際に該当研究の内容がわかり次第、ヒトゲノム・遺伝子解析研究倫理審査委員会、もしくは医学系研究倫理審査委員会等の適切な倫理審査委員会に該当研究実施の可否について諮る。	Comment by ganken-0236: バンキング（病態解明等における検体の2次利用）の場合。

6．対象とする癌種およびがん研究会有明病院における採取責任者
　 治験責任医師の所属、職名、氏名

7．研究期間
　 治験契約締結日～〇月〇年〇日
　

8．予測される成果および危険
　【予測される成果】
 例）本研究の参加による被験者の直接的な利益は無いが、将来的には○○（疾患名）の診断や、治療がより効果的に行われる可能性が期待される。
　【予測される危険】
例）個人情報の漏えいした場合、被験者及びその家族が社会的不利益を受ける可能性がある。（遺伝子解析研究特有のリスクとして、個人情報の漏えいや、影響が家族に及ぶ可能性があるかと存じますので、その点をご記載下さい。）

9． 個人に関する情報保護の方法
例）	Comment by FJ-USER: 院内匿名化の場合以下の通り記載して下さい。また、検体測定・保管機関でも匿名化を行う際は、19にその方法詳細を追記してください。
提供検体及び検査結果は、がん研究会有明病院 臨床試験支援部において、氏名等の個人情報を特別な番号でシングル/ダブルコード化し、匿名化にて保管される。	Comment by FJ-USER: 選択して下さい。
これらの個人情報および再連結に必要な情報は、依頼者提供の紙媒体のリストも含め 鍵付きの書庫等に保管され、研究実施担当者以外の個人情報管理者により管理される。。
【個人情報管理者】
・公益財団法人がん研究会有明病院 小口　正彦

10．　試料等及び臨床情報の種類、量
　　　例
	試料の種類
	解析項目
	量(ｍL,枚等)

	血液検体
（全血/血清等区別して下さい）
	探索的バイオマーカー評価
薬理遺伝学的研究

	10mL
10mL


計○○mL

	腫瘍(スライド)
	○○研究用
○○研究用

	○○枚
○○枚

計　○○枚


　　　※上記検体の残余をさらなる解析に用いる場合は、用いる検体と５研究の方法に記載されている解析の内どの解析に用いるかも併せて記載して下さい。（上記表の下で構いません）

・扱う臨床情報について
（例：〇〇タンパク質発現量別の無増悪生存期間、全生存期間、客観的奏効率を 評価する為、生年月日、性別、選択/除外基準による適格性の確認情報、臨床病期、既往歴・手術歴、治療歴（抗がん療法、放射線療法などの臨床情報を解析に用いる）

11．共同研究機関
   ・機関名
・アドレス（連絡先）
・担当者名
・各機関における役割：〇〇の解析、試料の保管

12．その他の研究施設担当者とその役割
   ・機関名
・アドレス（連絡先）
・担当者名
・各機関における役割：〇〇の解析、試料の保管

13．インフォームド・コンセントのための手続きおよび方法
　（１）手続きおよび方法
　　例）対象者に対して、○○（同意説明文書名）を用いて当該研究についての説明を行い、自由意思の参加であることを説明する。
　（２）インフォームド・コンセントのための説明者の氏名
　　例）書式２）　治験分担医師・協力者リスト参照

14．インフォームド・コンセントを受けるための説明・同意文書
　　説明文書・同意書名・同意取消書「●●」（※治験本体の一部に記載されている場合は、記載箇所のページもしくはインデックスもご記載下さい）	Comment by FJ-USER: ・該当する同意説明文書が判別できる記載として下さい。
・同意書には、同意項目に当研究の参加についての記載が必要です。
・遺伝子解析項目において同意取消書は必須となります。


15．代諾者の必要性と代諾者等を選定する考え方
　　例１）設定している場合
本試験は１８才以上となる為、被験者が未成年の場合は、代諾者の同意が必要となる。また試験参加途中で意思決定の能力に問題が生じた場合等は、代諾者による同意が必要となり得る。尚、代諾者は、原則としてGCP第2条ガイダンス11における、「被験者とともに、又は被験者に代わって同意をすることが正当なものと認められる者であり、被験者の親権を行う者、配偶者、後見人その他これらに準じる者で、両者の生活の実質や精神的共同関係から見て、被験者の最善の利益を図りうる者」とする。
例２）設定しない場合
該当せず。本試験は意思決定のある被験者を対象としているため、この点に問題がある場合、本研究参加の対象としない。

16．遺伝情報の開示に関する考え方
　　例１）開示する場合	Comment by ganken-0236: 生殖細胞系列の遺伝子変異解析が含まれる場合は例１）の記載でお願い致します。
　　被験者からの遺伝情報開示についての求めがあった場合は、がん研究会有明病院治験倫理審査委員会または然るべき倫理委員会に諮る等、十分に検討した上で、これに応じるものとする。

　　例２）開示しない場合　	Comment by FJ-USER: （※遺伝子解析に関する倫理指針では原則開示です。非開示の場合は被験者利益の立場から開示の有用性について言及して下さい。）
生殖細胞系列の遺伝子変異解析が含まれる場合は例１）の記載でお願い致します。
　　本研究により判明した遺伝情報のみでは不完全かつ不安定な情報であり、かえって被験者に混乱を与える等の影響を及ぼすことも考えられる為原則として開示しない。
　　

17．既定試料を使用する場合の同意書の有無、内容、提供時期、本指針への適合性	Comment by FJ-USER: 既定試料とは、治験参加前に既に採取されている既存検体のこととお考えください。
　　例１）用いる場合
○○○研究のための腫瘍組織については、過去の手術またはがん組織の検査の際に摘出された腫瘍標本を使用する。○○解析については過去の手術またはがん組織の検査の際に摘出された腫瘍検体を用いる。検体の使用及び解析にあたり、説明文書「　　　」に、使用の目的、内容、提供時期、プライバシーの保護等を記載している。
例２）用いない場合
既定試料は用いない為該当せず。

18．他の機関からの試料または遺伝情報の提供を受ける場合のインフォームド・コンセントの内容
　　例）該当せず。	Comment by FJ-USER: 該当する場合は記載して下さい。

19．試料等または遺伝情報を外部の機関に提供する場合や研究の一部を委託する場合の匿名化の方法等の事項	Comment by FJ-USER: 院外で匿名化を行わない場合は、「9． 個人に関する情報保護の方法
」における手順にて匿名化を行う。程度で結構ですが、院外で匿名化を行う場合（e.g.ダブルコード化）、匿名化の方法、対応表の保管等、詳記下さい。・また誰が、どこで、何を行うか、実際の手順に則して記載下さい。

例1）院内のみの匿名化の場合
「9．個人に関する情報保護の方法」における手順にてがん研究会有明病院にて匿名
化を行う。

例2）院内に加えて解析機関や保管機関での匿名化の場合（ダブルコード化）
「9．個人に関する情報保護の方法」における手順にてがん研究会有明病院にて匿名
化を行った後、○○（機関名）において、さらにコード化（ダブルコード化）を行い、匿名化を行う。

20．試料等の保存法およびその必要性
　　例）将来より正確な解析方法の発見等が得られる可能性を考慮し、採取した試料は●●（機関名）にて治験終了後から１５年間、厳重に保管される。尚、解析の範囲はあくまで研究目的の範囲内とする。	Comment by FJ-USER: ・上記に加え検体保管期間を記載して下さい。また終了後１５年を超える保管の場合、「保管期間が１５年を超える場合は、１５年経った時点で改めてがん研究会治験倫理審査委員会の審議に則る」旨をご記載下さい。


21．ヒト細胞・遺伝子・組織バンクに提供する場合に関する事項（バンク名・匿名化の方法・責任者の氏名）
　　該当せず

22．試料等の廃棄の方法および匿名化の方法
　例）被験者からの求めがあった場合、及び保管期間満了やその他の事由により試料等を廃棄する場合は、「9．個人に関する情報保護の方法」及び「19．試料等または遺伝情報を外部の機関に提供する場合や研究の一部を委託する場合の匿名化の方法等の事項」による匿名化が行われた試料等について、〇〇（検体保管機関？実施機関？具体名を記載）が、匿名化が保たれた状態で、医療廃棄物(あるいは感染性廃棄物)として、遺伝情報などの生物活性を確実に不活性化できる方法（塩酸処理等）を用いて適切に廃棄する。	Comment by ganken-0236: 後文の「適切に廃棄する」の「適切」に該当します。

23．遺伝子カウンセリングの必要性およびその体制
例１）当該治験には生殖細胞系列の遺伝子変異解析が含まれる。
　偶発的所見、2次的所見が得られた場合等、遺伝カウセリングの必要性が生じた際は、情報開示の妥当性含め然るべき倫理委員会に諮る等、十分に検討した上で、責任医師、分担医師等により適切に対処する。
例２）本遺伝子解析研究は〇〇の解析となる為、遺伝カウセリングが必要となる可能性は低い。しかしながら、偶発的所見が得られた場合等、遺伝カウセリングの必要性が生じた際は、責任医師、分担医師等により適切に対処する。
24．その他	Comment by ganken-0236: 参加しない探索解析や検体提供があれば、こちらにその旨をプロトコル記載箇所と共にご記載頂きたく存じます。



