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ゲノム・遺伝子解析に関する確認事項
（該当する場合にのみ記載）　　　　　　　　　　　
	治験課題名
	

	治験実施計画書番号
	

	治験依頼者
	



【１．ゲノム薬理学を利用する検討の目的（治験薬との関係等）】
※ゲノム薬理学を利用する際の目的として、必須と任意を明確にして簡潔に(5行程度)記載してください。
※遺伝子検査が複数ある場合は、分けてそれぞれに記載ください。
※≪目的の範囲≫について、複数あるものは全て選択■ください。




・治験実施計画書該当箇所(P.　　行目　～　P.　　　行目)
・同意説明文書該当箇所(P.　　行目　～　P.　　　行目)
《目的の範囲》
　該当薬物の評価に限定した研究
　当該治験固有の疾患関連遺伝子を探索する研究
　当該薬物とは直接関係しない探索的研究
　その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
【２．ゲノム・遺伝子解析を行う対象集団（解析対象が治験対象の一部に限定される場合はその条件等）】
　治験に参加した被験者
　治験に参加した被験者の一部
　　  その条件：
　その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　            　　　　　　　　　）
【３．試料の提供を受ける量】
　試料名：　　　　　　　　　　量：
【４．検討方法】
《解析の対象となるゲノム・遺伝子の範囲》

※限定された遺伝子解析：その限定されている解析遺伝子を記載ください。
全ゲノム解析の可能性がある場合：全ゲノム解析の可能性がある旨を記載ください。
※治験実施計画書に解析範囲が記載されていない場合は依頼者確認いただき、範囲について記載ください。

・治験実施計画書該当箇所(P.　　行目　～　P.　　　行目)
・同意説明文書該当箇所(P.　　行目　～　P.　　　行目)
【５．遺伝情報の開示に関する事項（非開示にする場合はその旨）】
　開示する
≪遺伝カウンセリング≫
□該当あり
□治験実施計画書記載あり
□治験実施計画書記載なし
□該当なし
　開示しない
非開示にする理由
□当該結果等が研究対象者の健康状態等を評価するための情報としてその精度や確実性が十分ではない
□ゲノム試料又はゲノムデータが匿名化され提供者個人の特定が困難である
□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）





























	記載例	

ゲノム・遺伝子解析に関する確認事項
（該当する場合にのみ記載）　　　　　　　　　　　
	治験課題名
	

	治験実施計画書番号
	

	治験依頼者
	



【１．ゲノム薬理学を利用する検討の目的（治験薬との関係等）】
＜バイオマーカー研究（必須）＞
○○○○（治験実施計画書からの抜粋。分かりやすくまとめるために、多少治験実施計画書と文言が異なっても結構です）。
・治験実施計画書該当箇所(P.　　行目　～　P.　　　行目)
・同意説明文書該当箇所(P.　　行目　～　P.　　　行目)
《目的の範囲》
■　該当薬物の評価に限定した研究
　当該治験固有の疾患関連遺伝子を探索する研究
　当該薬物とは直接関係しない探索的研究
　その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
＜将来の遺伝学的研究（任意）＞
○○○○
・治験実施計画書該当箇所(P.　　行目　～　P.　　　行目)
・同意説明文書該当箇所(P.　　行目　～　P.　　　行目)
《目的の範囲》→下記目的の範囲について、複数あるものは全て選択■ください。
　該当薬物の評価に限定した研究
■　当該治験固有の疾患関連遺伝子を探索する研究
■　当該薬物とは直接関係しない探索的研究
　その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
【２．ゲノム・遺伝子解析を行う対象集団（解析対象が治験対象の一部に限定される場合はその条件等）】
■　治験に参加した被験者（バイオマーカー研究（必須））
■　治験に参加した被験者の一部（将来の遺伝学的研究（任意））
　　  その条件：将来の遺伝学的研究（任意）の同意説明文書に同意された被験者。
　その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　            　　　　　　　　　）
【３．試料の提供を受ける量】
＜バイオマーカー研究（必須）＞　
試料名：　血液検体　　　　　　　量：○○ｍL　
＜将来の遺伝学的研究（任意）＞
試料名：　PK採血用の血液検体、この治験で採取した腫瘍検体の残余　　　　　量：―　
【４．検討方法】
《解析の対象となるゲノム・遺伝子の範囲》
＜バイオマーカー研究（必須）＞
○○、○○（解析する遺伝子を記載ください）
・治験実施計画書該当箇所(P.　　行目　～　P.　　　行目)
・同意説明文書該当箇所(P.　　行目　～　P.　　　行目)
＜将来の遺伝学的研究（任意）＞
○○○○（治験実施計画書に明記がないが全ゲノム解析を実施する可能性がある場合、「全ゲノム解析を実施する可能性があります。」等記載ください）
・治験実施計画書該当箇所(P.　　行目　～　P.　　　行目)
→治験実施計画書に全ゲノムと記載は無いが、「・・・これらに限らない。」等に全ゲノム解析が含まれることを表している場合、その文言を含む該当ページを記載ください。
・同意説明文書該当箇所(P.　　行目　～　P.　　　行目)
【５．遺伝情報の開示に関する事項（非開示にする場合はその旨）】
※複数の遺伝子解析があり、どちらも共通の理由で非開示の場合は、小項目で分けずに記載ください。
　開示する
≪遺伝カウンセリング≫
□該当あり
□治験実施計画書記載あり
□治験実施計画書記載なし
□該当なし
■　開示しない
非開示にする理由
■当該結果等が研究対象者の健康状態等を評価するための情報としてその精度や確実性が十分ではない
□ゲノム試料又はゲノムデータが匿名化され提供者個人の特定が困難である
□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

