ゲノム薬理学に関する一覧
	治験課題名
	

	治験依頼者名
	

	治験責任医師
	氏名：
所属：
職名：



	
	
	
	

	目的
	
	
	

	ゲノム薬理学に関する計画の審議取り扱い区分（※参照）
	□ Ⅰ  □ Ⅱ  □ Ⅲ
	□ Ⅰ  □ Ⅱ  □ Ⅲ
	□ Ⅰ  □ Ⅱ  □ Ⅲ

	検体及びデータの取り扱いについて

	検体の種類
	
	
	

	検体の採取時期
	
	
	

	検体の採取量
	
	
	

	検体の保存場所
	
	
	

	検体の保存期間
	
	
	

	同意撤回時の

検体及びデータの取扱い
	
	
	

	検体保存管理責任者
	
	
	

	匿名化について

	検体の匿名化の種類
	· 連結可能匿名化

· 連結不可能匿名化
	· 連結可能匿名化

· 連結不可能匿名化
	· 連結可能匿名化

· 連結不可能匿名化

	検体の匿名化の方法
	
	
	

	対応表の保管場所
	
	
	

	解析について

	解析対象
	
	
	

	解析の実施時期
	
	
	

	解析の実施場所
	
	
	

	被験者への対応について

	結果の開示・非開示
	
	
	

	検体採取への同意
	□任意　　　□必須
	□任意　　　□必須
	□任意　　　□必須

	同意拒否もしくは同意撤回時の治験継続の可否
	
	
	


※ゲノム薬理学に関する計画の審議取扱い区分は以下の通りです。
	審議の取り扱い区分

	　
	I
	II
	III

	厚生労働省通知での扱い

	資料提供の目的
	治験薬評価
	治験薬評価
	疾患関連遺伝子探索など

	治験実施時にゲノム・遺伝子解析対象及び時期が特定
	特定
	未定

	解析上の扱い
	治験
	治験外

	ゲノム倫理指針の扱い
	参考
	遵守

	審議する委員会
	IRB
	IRB及び倫理委員会

	注：厚生労働省通知を基に整理した表である。当該通知では分類I、II、IIIという分類名はつけていないが、整理上上記で区別した。


遺伝子検査の種類、目的遺伝子を記載して下さい。





全血、髄液等を記載してください。





採取するVisitを記載してください。





複数回の採取がある場合は、検体の採取量の合計も記載してください。





スクリーニング名簿以外の方法で匿名化する場合に（バーコード化等）記載してください。





検査する種類について記載してください。





非開示の場合はその理由も記載してください。








