（別紙様式1）

ヒトゲノム・遺伝子解析研究に係る倫理審査申請書
	※提出日
	平成　　　年　　　月　　　日

	※受付番号
	

	※審議結果
	承認・条件付承認・不承認・変更勧告・非該当

	※諾否決定日
	平成　　　年　　　月　　　日

	※承認番号
	


　　　　　　　　　　　　　　　　（※印は記入しないこと。）

岩手医科大学医学部長

医学部遺伝子解析専門委員会委員長　殿
申請者（実施担当講座（科・部門）教授）

所　属　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　職　名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　氏　名　　　　　　　　　　　　　　　　　　 eq \o\ac(○,印)
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　研究統括責任者（学内の原則として講師以上）

所　属　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

職　名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

氏　名　　　　　　　　　　　　　　　　　　 eq \o\ac(○,印)
◎研究統括責任者が申請者と同じ場合は、「同上」と記載

	倫理委員会HPの公開可否
	・公開　

・非公開（理由：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	審査対象　　□遺伝子検査（A群）　□遺伝子診断研究（B群）　□ヒト遺伝子研究（C群）

	研究課題名：

	主任研究者名

（学内における研究の場合は研究統括責任者を記載すること。また、多施設共同研究の場合は、当該研究課題の主任研究者も併記すること。）

（学内）所属：　　　　　　　　　　　　職名：　　　　　　　　氏名：

　（学外）所属：　　　　　　　　　　　　職名：　　　　　　　　氏名：



	分担研究者名

（学内の複数講座（科・部門）で実施する場合は、研究実施承諾書（別紙様式4）を併せて提出すること。）

所属：　　　　　　　　　　職名：　　　　　　　　氏名：



	個人情報処理担当者名

（本研究の研究責任者、主任研究者若しくは分担研究者以外の者を担当者とすること。）

　所属：　　　　　　　　　　職名：　　　　　　　　氏名：

	研究で問題が生じた場合の責任の所在および補償の有無について

（責任の所在には、申請者並びに研究統括責任者（学内）を記載すること。また、多施設共同研究の場合は、当該研究課題の総括責任者も併記すること。）

　　責任の所在：（学内）所属　　　　　　　　　職名　　　　　氏名

　　　　　　　　（学内）所属　　　　　　　　　職名　　　　　氏名

　　　　　　　（学外）所属　　　　　　　　　職名　　　　　氏名

補償の有無：　　　□有　　・　　□無

補償の内容（対処方法等）：




【研究の概要】

1． 対象とする患者・家族　検体提供者を選ぶ方針、考え方、基準

2． 研究目的

3． 研究方法

4． 研究期間

（多施設共同研究で、他の機関で既に研究が始まっている場合は、その研究期間についても記載すること。）
医学部倫理委員会承認日　～　平成　　　年　　　月　　　日

5． 予測される成果

6． 予測される危険と不利益

７．検体の種類と量、その採取方法

８．解析対象予定人数

（多施設共同研究の場合は、学内で取扱う症例数の他に全体の症例数も記載すること。）

学内症例数：　　　件（全体症例数：　　　件）

９．研究費の出所

10．個人識別情報の保護の方法

　　□連結不可能匿名化　□連結可能匿名化　□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

11．上記で連結可能匿名化の場合

· 他のコンピュータと切り離されたコンピュータを使用し、外部記憶装置に記録させ、そのメディア　

　は厳重に保管する。

· 筆記による原簿として鍵をかけて厳重に保管する。

· その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

【共同研究機関】

1． 共同研究機関

□①あり　　　□②なし

2． １で①の場合、機関名を特定できるか

□①できる　　□②できない

3． ２で①の場合の共同研究機関の名称、研究責任者の職･氏名

機関名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

研究責任者の職名　　　　　　　　　　　　　　氏名　　　　　　　　　　　　　　　　　

4． ２で②の場合の理由

5． ２で②の場合、将来参加が予想される共同研究機関はどのような施設か？

6． １で①の場合の共同研究機関の役割

□検体の採取　□遺伝子の解析　□データの収集と解析　□その他（　　　　　　　　　　　）

7． ６で検体採取を行うとき匿名化は行うか？

□行う　　□行わない（理由：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

8． ７で行う場合、どこで匿名化を行うか？

□検体を採取する共同機関で。　□当大学で。（理由：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

□その他（理由：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 ）

【インフォームド・コンセント】

1． インフォームド・コンセントを得るために説明を行う者の所属・職名・氏名

所　属　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

職　名　　　　　　　　　　　　　　　　　氏　名　　　　　　　　　　　　　　　　

2． インフォームド・コンセントのための被説明者への説明（以下の項目がみたされていること。）

· ①本学研究責任者作成の説明文書別添

· ②中心となる他の研究機関作成の説明文書別添

· ③代理者について

· ④研究の具体的な手順（同意書の保管等）

· ⑤研究協力の任意性と撤回の自由

· ⑥研究協力を要請する理由

· ⑦研究責任者の氏名および職名

· ⑧解析の目的

· ⑨解析の方法

· ⑩予想される結果

· ⑪実施計画書等の開示

· ⑫検体提供者にもたらされる利益および不利益

· ⑬個人情報の保護

· ⑭遺伝子解析結果の開示

· ⑮研究成果の発表

· ⑯研究から生じる知的財産権の帰属

· ⑰遺伝子解析終了後の試料と診療情報の取扱い方

· ⑱費用負担、試料提供の対価に関する事項

· ⑲遺伝カウンセリング

· ⑳その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

3． インフォームド・コンセントのための説明文、同意文書

· 添付　□他の機関で作成した文書の添付

【代理人について】

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歳以上の未成年からの検体

· ②16歳未満のものからの検体

· ③痴呆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ものからの検体

· ④死者からの検体

· ⑤①～④は対象としない

2． １で①～④のいずれかに該当する場合、本人に直接の利益がもたらされるか？

□①はい　　□②いいえ

3． ２で②の場合、その検体が必要な理由

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

４．１で①～④のいずれかに該当する場合、代理人選定に関する基本的な考え方

· ①親権者、後見人、保佐人※、配偶者、成人の子、父母、それらの人に準ずる人の中のいずれかに依頼し、それらの関係者間で協議して選定してもらう。

□②その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

　※準禁治産者に付され、その保護のために一定の行為を補助する者。重要な法律行為について同意権を有するが、代理権はない。

【既に提供されている検体の取扱い】

1． 既提供検体を用いるか

□①はい　　　□②いいえ

２．１で①のとき、その検体は遺伝子解析を行う同意を得ているか

· ①得ている　□②得ていない

３．２で②の場合、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

4． ３で②の場合、その理由

□①連絡先不明　□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

5． ２で②の場合、解析の必要性

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

【本研究の共同機関以外の公的機関への提供】

1． 検体またはそれから得られた遺伝情報を公的研究機関に提供するか？

□①提供する　　□②提供しない

2． １で①の場合、その必要性

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

３．１で①の場合、提供先機関名

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

４．１で①の場合、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：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

５．４で①の場合、その方法

· ①連結不可能匿名化　□②連結可能匿名化

6． １で①の場合、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． １で①の場合、提供先に反復、継続して提供を行うか？

　　□①行う　　□②行わない

【営利団体等への提供】

1． 検体またはそれから得られた遺伝情報を営利団体、民間の機関に提供するか？

　　□①提供する　　□②提供しない

2． １で①の場合、その必要性

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

３．１で①の場合、提供先機関名

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

４．１で①の場合、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：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

５．４で①の場合、その方法

· ①連結不可能匿名化　□②連結可能匿名化

６．提供先の責任者の氏名、責任体制、予定する契約の内容

　　氏名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　責任体制　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　契約内容　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

【検体の保存】

1． 実施期間中、検体を機関内で保存するか？

□①保存する　　□②保存しない

2． １で①の場合、その保存方法

□①血液、組織のまま保存　□②核酸を抽出して保存　□③その他（　　　　　　　　　　　　　）

3． １で①の場合、その必要性

· ①遺伝子解析結果の正当性を期するため、再検に備える目的で。

· ②その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

4． 検体の保存期間を明記してあるか

· ①明記してある　□②明記していない

5． ４で②に場合、その理由

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

６．検体の保存期間が過ぎた場合または当該研究実施期間後も検体を機関内で保存するか？

　　□①保存する　　□②保存しない

７．６で①の場合、その方法

　　□①血液、組織のまま保存　□②核酸を抽出して保存　□③その他（　　　　　　　　　　　　　）

８．６で①の場合、その必要性

· ①将来の研究のための試料とするため

· ②その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

9． 検体等を細胞、遺伝子、組織等の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

10．９で①の場合、そのバンクの名称、責任者の氏名

　　バンク名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　責任者名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

11．９で①の場合、匿名化の方法

· ①連結不可能匿名化　□②連結可能匿名化

12．検体等を廃棄する際の方法

　　□匿名のまま密封容器に廃棄　□匿名のまま焼却処分　□その他（　　　　　　　　　　　　　　）

【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必要ない

2． １で①および②の場合遺伝カウンセリングの担当者名、所属

所　属　　　　　　　　　　　　　　　　担当者氏名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

【その他】

1． 以下に該当するか？

· ①治療法のない疾患　□②予防法のない疾患　□③審査に迅速性が要求される

· ④個々の症例に対する申請である　□⑤該当しない

2． １の①～④のいずれかに該当する場合、その特殊性、迅速審査を必要とする理由を記載下さい。

３．実施計画書、説明文、同意文等の必要添付書類は各16部申請者側で用意し添付して下さい。
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