遺伝子チェックリスト


確認項目

1．申請の研究内容は　　　　　　　　　　　　　
□　１．臨床的遺伝子診断である。

□　２．遺伝子診断研究である。

□　３．ヒト遺伝子研究である。

□　４．体細胞遺伝子解析研究である。　　

	注

１．臨床的遺伝子診断

　臨床的意義（検査の妥当性、感度、特異度、正診率等）が十分なレベルまで確認されており、診断結果が患者・家族の臨床管理に役立つと期待される解析。しかし、後述Ⅳ群（体細胞遺伝子解析研究）に相当するものは、臨床的意義が確立されていてもここには含まない。遺伝病であれば遺伝子解析実施の有無にかかわらず遺伝カウンセリングの対象である。なお、個々の症例に対しての解析実施計画の提出は初回のみとし、同一疾患同一遺伝子を対象としたものが以前に承認されておれば、新たに計画書の提出は求めない。しかし、研究の枠組みに変更があった場合や判断が難しい場合は、新たに計画書を提出し、許可を得る必要がある。

２．遺伝子診断研究
　研究開始時点で、遺伝素因の関与が明らかな、遺伝性疾患や薬剤等に対する特異な反応性を有する人やその血縁者からの検体を扱う研究で、比較的少数の候補遺伝子を対象として、変異の検索を行う場合等が該当する。解析の結果により、患者・血縁者に対して臨床管理に有用な情報が得られる可能性があるが、あくまで研究を第一の目的として行われるもの。遺伝病の患者等であれば、遺伝子解析実施の有無にかかわらず遺伝カウンセリング部門の存在を紹介する。

３．ヒト遺伝子研究

　研究開始時点では遺伝素因の関与の程度が明確でない疾患等、上記2種の解析の対象ではない人からの検体を扱う研究。不特定多数の遺伝子・遺伝子多型を対象とする場合等多くの研究が相当する。解析の結果は、直ちには検体提供者に臨床管理上有用な情報をもたらさないと考えられる。希望があれば遺伝カウンセリング部門の存在を紹介する。

４．体細胞遺伝子解析研究
　癌細胞等における体細胞変異の解析、すべての細胞系列におけるRNAレベルでの遺伝子解析等、次世代には受け継がれない変化を解析の対象とする研究。


	臨床治験倫理審査委員長のチェック欄　　＜□妥当である。　□妥当でない＞　


2．研究試料は　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

□　A１群試料である。



□　A2群試料である。

□　B群試料である。



□　C 群試料である。

	注

Ａ群試料；ヒト遺伝子解析研究の同意を得ている試料

　A1 群試料： ヒトゲノム・遺伝子解析研究倫理審査の結果に従って、これから採取する試料

(以下は既採取試料となる)
　A2群試料：従来の倫理審査を経て行われた研究で採取、保存されている試料。提供者から遺伝子解析を行うことの同意　　

を得ている試料。

Ｂ 群試料：他の研究等で得た試料であり、遺伝子解析を行うことは明示していないが医学研究に用いる事の同意を得てい

る試料。　

Ｃ 群試料：診療目的等で採取された試料であり、研究に利用する同意を得ていない試料。


	臨床治験倫理審査委員長のチェック欄　　＜□妥当である。　□妥当でない＞　


3．試料等の内容・採取方法・量について

□　血液である。


□　臓器・組織等である。

具体的な試料名とその由来（例：生検試料、手術時試料等）

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　                   　
試料の採取量　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
	臨床治験倫理審査委員長のチェック欄　　＜□妥当である。　□妥当でない＞　
妥当でない場合、その理由：




4．研究内容について

(1) 研究対象疾患等名の記載

(2) ＜□記載あり。　□記載なし。＞
分析方法

(3) ＜□記載あり。　□記載なし。＞
将来の追加、変更がある場合の対応について、申請内容は

＜□記載あり。　□記載なし。＞

5．予想される成果の内容について

＜□記載あり。　　□記載なし。＞

	臨床治験倫理審査委員長のチェック欄　　＜□妥当である。　□妥当でない＞　
妥当でない場合、その理由：



6．試料提供者への説明、同意に係る一連の手続きにおける説明責任者について

＜□記載あり。　　□　記載なし。＞

	臨床治験倫理審査委員長のチェック欄　　＜□妥当である。　□妥当でない＞　
妥当でない場合、その理由：




7．説明者用の説明内容について

＜□記載あり。　　□記載なし。＞

	臨床治験倫理審査委員長のチェック欄　　＜□妥当である。　□妥当でない＞　
妥当でない場合、その理由：



8．試料について

(1) 試料の保存方法、期間等について

＜□記載あり。　　□記載なし。＞

□　保管場所が明記されている。　□　保管容器が明示されている。

□　保管期間が明示されている。　□　保管期間は無期限である。

(2) 試料の廃棄について、申請内容は

＜□記載あり。　　□記載なし。＞

□　廃棄方法が明示されている。　□　廃棄方法が明示されていない。

廃棄方法を具体的に記載　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　               　

	臨床治験倫理審査委員長のチェック欄　　＜□妥当である。　□妥当でない＞　
妥当でない場合、その理由：



9．不利益防止に対する措置の記載

＜□記載あり。　□記載なし。＞

	臨床治験倫理審査委員長のチェック欄　　＜□妥当である。　□妥当でない＞　
妥当でない場合、その理由：




10．予測される試料提供者等の利益および不利益について

＜□記載あり。　　□記載なし。＞
□　利益がある。

□　利益はない。
□　不利益がある。　
□　不利益はない。

□　利益、不利益があるか、ないかは不明である。

	臨床治験倫理審査委員長のチェック欄　　＜□妥当である。　□妥当でない＞　
妥当でない場合、その理由：



11．個人情報の保護について、

＜□記載あり。　　□記載なし。＞
(1)　匿名化について

＜□記載あり。　　□記載なし。＞

□　連結可能匿名化である。　　　　　　　□　連結不可能匿名化である。

· 匿名化しない。

(2)　個人情報分担管理者氏名、職名等の記載

· ＜□記載あり。　　□記載なし。＞

個人識別情報分担管理者名　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　職名　　　　　　　　　　所属　　　　　　　　　　　　　　

(3)　個人情報の保存方法について、

＜□記載あり。　　□記載なし。＞

· 電子化して保存する。

· 紙に記載して、鍵をかけた〔　　　　　　　　　　〕に保存。

· その他（具体的に記載）。　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
(4)　試料の区分と試料提供者の個人情報保護の対応について、

＜□記載あり。　　□記載なし。＞（特にC群試料についての配慮）ｓ

	臨床治験倫理審査委員長のチェック欄　　＜□妥当である。　□妥当でない＞　
妥当でない場合、その理由：



12．他機関からの試料の寄託について（他機関からの検体の依頼）

＜□試料寄託無し。　　□試料寄託有り。＞
(1)　有りの場合は契約書、説明書および同意書の内容、匿名化等の内容について、および同意書の存在の確認方

　　　法について

＜□記載あり。　　□記載なし。＞

(2)　遺伝情報の提供について

＜□遺伝情報の提供無し。　□遺伝情報の提供有り＞
　　　有りの場合にはその内容は

＜□記載あり。　　□記載なし。＞

	臨床治験倫理審査委員長のチェック欄　　＜□妥当である。　□妥当でない＞　
妥当でない場合、その理由：



13．説明と同意について
(1)　試料提供者への説明手続きについて

＜□記載あり。　　□記載なし。＞
(2)　試料提供者への説明者及び説明方法について申請内容は

＜□記載あり。　　□記載なし。＞

(3)　説明者氏名、所属、職名の記載

＜□記載あり。　　□記載なし。＞

氏名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　職名　　　　　　　　　　　所属　　　　　　　　　　　　　　　　

(4)　試料提供者への説明文は

＜□あり。　　□なし。＞

	（１～４）　臨床治験倫理審査委員長のチェック欄　　＜□妥当である。　□妥当でない＞　
妥当でない場合、その理由：



(5)　同意書は

＜□あり。　　□なし。＞

(6)　代諾人について

＜□あり。　　□なし。＞

□　代諾人を求める。　　　　

□　代諾人を求めない。
□　代諾人を求める場合には試料提供者との関係が記載されている。

	（５～６）　臨床治験倫理審査委員長のチェック欄　　＜□妥当である。　□妥当でない＞　
妥当でない場合、その理由：



(7)　遺伝カウンセリングの手続きと担当者について

＜□記載あり。　　□記載なし。＞
□　必要である。（1項の注、1, 2の場合）

□　試料提供者の希望により行う。（1項の注、3, 4の場合）
□　遺伝カウンセリングの手続き、担当者等について記載されている｡

担当者　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　所属　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

	（７）　臨床治験倫理審査委員長のチェック欄　　＜□妥当である。　□妥当でない＞　
妥当でない場合、その理由：



14．共同研究機関について　（検体を送付し解析を依頼する場合を含む）

＜□共同研究機関無し。　□共同研究機関有り。＞

有りの場合は下記事項の記載もチエックする。
(1) 共同研究機関名、共同研究機関の研究責任者氏名および職名の記載

＜□記載あり。　□記載なし。＞

共同研究機関名　　　　　　　　　　　　　　　　　　

共同研究機関の研究責任者名　　　　　　　　　　　　　　　　職名　　　　　　　　　　
(2) 試料提供者の匿名化について、

＜□記載あり。　□記載なし。＞

(3) 共同研究機関との契約内容について、

＜□記載あり。　□記載なし。＞

	臨床治験倫理審査委員長のチェック欄　　＜□妥当である。　□妥当でない＞　
妥当でない場合、その理由：



15．知的財産権について

＜□記載あり。　□記載なし。＞

□研究の結果生ずる知的財産権は試料提供査に帰属しない事を同意文書に明記し

ている。

	臨床治験倫理審査委員長のチェック欄　　＜□妥当である。　□妥当でない＞　
妥当でない場合、その理由：



16．対価について

＜□記載あり。　□記載なし。＞

□対価がある。　□対価がない。

□一般診療に必要な経費は提供者の負担とする。

	臨床治験倫理審査委員長のチェック欄　　＜□妥当である。　□妥当でない＞　


17．遺伝情報の開示について

(1) 患者・家族への開示について

□「知る権利」と「知らないでいる権利」および血縁者への情報公開について の記載

□本人に情報公開する。

□血縁者に情報公開する。

□本人・血縁者に一切情報公開しない。

□生命に影響するような事実が判明し、それを知ることによって生命維持に役立つ時には、可能な限り主治医に情報公開する

	臨床治験倫理審査委員長のチェック欄　　＜□妥当である。　□妥当でない＞　
妥当でない場合、その理由：



(2) 匿名化した情報を学会および学会誌等に発表すること

＜□記載あり。　□記載なし。＞

　　　　
□公表された遺伝情報等は取り消せないことの説明

＜□記載あり。　□記載なし。＞

	臨床治験倫理審査委員長のチェック欄　　＜□妥当である。　□妥当でない＞　


18．試料のバンク登録について　（院外のバンクに登録する）

＜□有り。　　　□無し。＞
　バンクの登録有りの場合

(1) 試料の内容　　

□DNA、RNA　　□その他　　　　　　　　　　　　　　　　　　
(2)  登録方法、匿名化等について

＜□記載あり。　□記載なし。＞

登録方法　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

□連結可能匿名化　　　□連結不可能匿名化　　

□その他　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

(3)　バンクの機関名、試料保存の責任者氏名

＜□記載あり。　□記載なし。＞

機関名　　　　　　　　　　　　　　　　　
責任者氏名　　　　　　　　　　　　　　　連絡先　　　　　　　　　　　　　　　
	臨床治験倫理審査委員長のチェック欄　　＜□妥当である。　□妥当でない＞　
妥当でない場合、その理由：




19．基本原則、３省指針および本病院諸規程について。

□　遵守している。　□　遵守していない。

	臨床治験倫理審査委員長のチェック欄　　＜□妥当である。　□妥当でない＞　


20．研究資金の調達方法は、

＜□記載あり。　□記載なし。＞

内容　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
	臨床治験倫理審査委員長のチェック欄　　＜□妥当である。　□妥当でない＞　


以上内容検討の結果、外部専門委員の招集につて
	臨床治験倫理審査委員長のチェック欄　　＜□要　　□不要＞　
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