作成日：平成○○年○月○日　第○版

【※青字部分は例示であるため適宜修正し、全体を黒字として提出すること※】
ヒトゲノム・遺伝子解析研究
研究計画書
１．研究課題名
○○疾患における遺伝子○○の検討
２．実施体制
	研究実施場所（分野名等）
	九州大学大学院医学研究院○○分野
九州大学病院○○科

	研究責任者
	九州大学大学院医学研究院○○分野　教授　○○　○○

	研究分担者
	九州大学大学院医学研究院○○分野　教授　○○　○○
九州大学病院○○科　講師　○○　○○
九州大学大学院医学系学府○○分野　大学院生　○○　○○
※研究院・病院等の所属を確認すること
※大学院生の所属は学府とすること

	研究期間
	研究許可日～平成○○年○月○○日　◆５年以内とすること

	事務局
（相談窓口）

	実務担当者：九州大学病院○○科　講師　○○　○○
※九大内の研究責任者・分担者から選出
連絡先：〔TEL〕092-642-0000（内線0000）
　　　 〔FAX〕092-642-0000
ﾒｰﾙｱﾄﾞﾚｽ：ijkseimei@jimu.kyushu-u.ac.jp
※ﾒﾃﾞｨｶﾙ･ｲﾝﾌｫﾒｰｼｮﾝｾﾝﾀｰが実施する匿名化講習会を一度も受講していない場合は、匿名化作業の前に必ず受講すること


　●多施設共同研究：□該当する　　□該当しない
	九州大学の役割
	□九州大学が主
□他の研究機関等が主
〔他の研究機関等が主施設の場合のみ〕
研究統括責任者（学外）の所属・職名・氏名：
　○○大学　○○分野　教授　○○　○○
九州大学の役割（複数回答可）：
□試料の収集　□情報の収集　□遺伝子解析　□その他解析
□その他（内容：　　　　　　　　　　　　）

	共同研究施設
及び
試料・情報の
提供のみ行う
施設
	施設名　／　研究責任者の職名・氏名
	役割

	
	①福岡○○病院　○○科　／　科長　○○　○○
②○○大学病院　○○科　／　教授　○○　○○
※別紙参照とし、別紙を添付することも可
※職名も必ず記載すること
※施設毎に番号を記入すること
※既存試料・情報の提供のみを行う機関も全て記載すること
※レジストリー研究等で既存試料・情報の提供を行う機関が
　極めて多数となる場合は、その機関の属性を可能な限り具体的に記載すること
（例：全国の○○学会に所属する医療機関（機関数））
	解析
試料・情報
の収集


　
●企業等への業務委託：□該当する　　□該当しない
	業務委託先
	企業名等：
所在地：

	委託内容
（複数回答可）
	□遺伝子解析　　□その他（内容：　　　　　　　　　）

	監督方法
	契約を取り交わし、安全管理措置（添付）を定める。定期的な実地調査等を行い、安全管理措置が遵守されているかどうか確認する。
※解析等研究の一部を業務委託する場合は、匿名化されていることがわかる契約書（案）を添付すること


３．研究の目的及び意義
◆本研究計画の検証すべき具体的課題、目的、背景、医学的・社会的意義
◆先行研究の論文等について記載する等、研究の科学的合理性の根拠を示すこと
□□□がんは米国では罹患率で第□位、男性がん死亡で□番目に多い癌である。日本での罹患率も近年急激な増加を示しており、検診システムの整備など社会的問題とさえなっている。米国黒人は世界的な高発生率集団であるが、アフリカ黒人の罹患率は米国黒人に対して低率である１）。また、潜在がんの分布には国際的な格差が見られないことにより、生活環境要因が□□□がんの増殖（顕在化）に重要な役割を果たしていると考えられる。また、発がんに直接関与する遺伝子の存在は明かではないが、いくつかの遺伝子多型との関連が明らかになりつつあり、宿主側の要因も重要である。国際的比較の上から、特徴的な分布を示す日本の□□□がんについて、環境要因と宿主要因を多面的に検討することは、国際的にも注目される重要な研究課題である。
本研究では、食物、栄養要因を含めた生活習慣要因と遺伝子多型などの宿主要因を多面的に比較検討する。
１）Ludwig H, Fritz E : Anemia of cancer patients :Semin Oncol 25:Suppl 7 2-6

※先行研究の論文等について記載する等、研究の科学的合理性の根拠を示すこと
※文中の注釈の表示は上付き文字とし、文中の表示と文献表の番号に相違がないか確認すること
※長くても800字程度で簡潔に記載すること
４．研究の種類
	研究の種類
（複数回答可）
	□①新たに試料・情報を取得する研究
　　□研究用採血　□研究用検査　□アンケート・インタビュー
　　□その他（内容：　　　　　　　　　　　　　　　）
□②自らの研究機関で保有している既存試料・情報を用いる研究
□③他の研究機関に既存試料・情報を提供する研究
□④他の研究機関から既存試料・情報の提供を受ける研究
□⑤先行研究で取得した試料・情報を用いる研究
※研究のために採血・検査・アンケート調査等を行う場合は①を選択すること
※残余検体や診療情報を用いる場合は②～④を選択すること
　この場合、既に存在しているか今後取得するかは問わない

	使用する
試料・情報等
（複数回答可）
	□試料（内容；血液、髄液　　　　　　　　　　　）
□情報（内容：診療情報、検査結果　　　　　　　）
□その他（内容：　　　　　　　　　　）


５．研究対象者
	研究対象者数
（目標症例数）
	３００名
◆複数の症例がある場合は、症例毎の目標症例数を記載すること
◆多施設共同研究の場合は、施設毎の目標症例数を記載すること

	対照群
	□無　　□有〔　研究対象者数のうち　１０名　〕
◆対照群用の同意説明文書・同意書を添付すること

	研究対象者の選定方法（九州大学内）

	□①新たに試料・情報を取得する〔患者群　　　名　対照群　　　名〕

	〔患者群〕
適格基準：
（１）○○と診断された患者
（２）本研究計画について十分に理解し、本人による同意が可能な患者
（３）同意取得時における年齢が満20歳以上の患者
除外基準：
（１）貧血の症状（数値：ヘモグロビン8g／dl以下）がある患者
（２）全身状態が不良（数値：PS値3以上）な患者
（３）その他研究者が研究対象者として適切でないと判断した患者
中止基準：
（１）採血中に健康状態が悪化した場合
（２）同意の撤回があった場合（対応表を管理する場合）
〔対照群〕
※該当がある場合のみ患者群と同様に記載すること


	□②既存試料・情報を用いる〔患者群　　　名　対照群　　　名〕

	〔患者群〕
適格基準：
（○）平成２０年１月１日から平成２７年３月３１日までに九州大学病院○○○科　　　で○○腫瘍の切除手術を行った患者
（○）先行研究で得られた試料・情報
許可番号：
課題名：
許可期間：
本研究に使用する試料・情報の取得期間：
除外基準：
（１）研究者が研究対象者として適切でないと判断した患者
中止基準：
（１）研究への参加を希望しない旨の申し出があった場合（対応表を管理する場合）
〔対照群〕
※該当がある場合のみ患者群と同様に記載すること



●他施設（企業等も含む）から試料・情報を受け取る：□該当する　　□該当しない
	提供元
	施設名　／　研究責任者の職名・氏名

	
	①福岡○○病院　○○科　／　科長　○○　○○
②○○大学病院　○○科　／　教授　○○　○○
※職名も必ず記載すること
※施設毎に番号を記載すること
※レジストリー研究等で既存試料・情報の提供を行う機関が
　極めて多数となる場合は、その機関の属性を可能な限り具体的に記載すること
（例：全国の○○学会に所属する医療機関（機関数））

	提供を受ける
試料・情報
	□新規
□試料（内容：血液　　　　　　　　　　　　　　　　）
□情報（内容：検査結果　　　　　　　　　）
□既存
□試料（内容：血液　　　　　　　　　　　　　　　　）
□情報（内容：臨床情報、検査結果　　　　　　　　　）

	他施設の
倫理審査状況
	□審査済み
□審査予定
□その他（内容：　　　　理由：　　　　　　　　　　　）

	試料・情報の取得の経緯
	□提供元の診療の過程で得られた試料・情報
□その他（内容：　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	同意の取得
	□提供元で本研究についてのインフォームド・コンセントを受ける
□その他（内容：　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	送付方法
	□郵送　　□手渡し
□その他（内容：　　　　理由：　　　　　　　　　　　）

	匿名化の方法
	□他施設にて匿名化
□その他（内容：　　　　　　理由：　　　　　　     　　　）
◆各施設において、匿名化された試料・情報を受け取ること


６．研究の方法
◆インフォームド・コンセントの取得あるいはホームページへの情報の公開から試料等の採取、データ解析に至るまでの具体的研究方法を時系列で箇条書きにすること
◆共同研究施設や委託企業等と試料・情報をやり取りする場合は、その流れ（何を送付するのか、送付方法等）がわかるように記載すること
◆研究対象者へ研究に関する説明を行う機会がある場合は、文書によるインフォームド・コンセントを受けること。文書によるインフォームド・コンセントを受けない場合は、その理由を明記すること。
インフォームド・コンセントを受ける場合の記載例
（１）本人に別添説明文書に基づき説明を行った上で、本研究への参加について、文書にて同意を得る。
（２）同意が得られた患者を研究対象者として登録し、下記の情報を診療録から取得する。
　　〔取得する情報〕
　年齢、性別、身長、体重
　血液検査結果（…具体的な項目…）
※「など」を用いず、具体的に記載すること
※イニシャル、カルテ番号は個人を特定できる情報として扱うこと
※生年月日は個人を特定できる情報として扱うため、生年月や年齢とすること
（３）通常診療検査時の採血○mlに加え、研究用に追加で○mlの採血を行う。
　　　※定期的に行う採血等の場合は、スケジュールを記載すること
（４）試料、診療情報、遺伝情報、個人情報等を九州大学病院メディカル・インフォメーションセンターに持ち込み、匿名化作業を依頼する。
（５）匿名化された試料等を使い以下の要領で□□□□□□□の遺伝子多型の解析を行う。また、既存試料を用いて同様の解析を行う。
（６）末梢血よりDNAを抽出し、PCRで変異領域を増幅し、□□□または、□□□のRFLPによりその遺伝子型を決定する。
（７）□□□がん患者群と対照群との間でその頻度の差を統計学的に検討すると共に、様々な臨床マーカー(病期、病理組織学的分化度、□□□値)の相関を検討する。
インフォームド・コンセントを受けない場合の記載例①
（１）本研究の対象者は○○○であり、個別に同意を取得して研究を行うことができないため、本研究に関する情報をホームページ上で公開する。
（２）該当する患者を対象者として登録し、下記の情報を診療録から取得する。
　　〔取得する情報〕
　年齢、性別、身長、体重
　血液検査結果（…具体的な項目…）
※「など」を用いず、具体的に記載すること
※イニシャル、カルテ番号は個人を特定できる情報として扱うこと
※生年月日は個人を特定できる情報として扱うため、生年月や年齢とすること
（３）診療上保管している血清（○ml）を用いて、○○○○により、○○○を測定する。
（４）以上により得られたデータを用い、○○の○○への影響を解明する。
九州大学の試料・情報を多施設へ送付する場合
（○）取得した血液（○ml）と情報を九州大学にて匿名化し、○○大学へ郵送する。
多施設の試料・情報を九州大学へ収集する場合
（○）○○大学で取得された血液（○ml）と情報を○○大学にて匿名化し、郵送にて九州大学へ収集する。
【多施設との試料・情報のやり取り（例）】

※多数の施設間で試料・情報のやり取りが行われる場合は、文章中にも記載するとともに図示し、
　分かりやすく記載すること
　●他施設（企業等も含む）に試料・情報を提供する：□該当する　　□該当しない
	提供先
	施設名　／　研究責任者の職名・氏名

	
	①福岡○○病院　○○科　／　科長　○○　○○
②○○大学病院　○○科　／　教授　○○　○○
※職名も必ず記載すること
※施設毎に番号を記載すること

	提供する
試料・情報
	□試料（内容：血液　　　　　　　　　　　　　　　　）
□情報（内容：臨床情報、検査結果　　　　　　　　　）

	送付方法
	□郵送　　□持参
□その他（内容：　　　　理由：　　　　　　　　　　　）

	匿名化の方法
	□九州大学病院メディカル・インフォメーションセンター
□その他（内容：　　　　理由：　　　　　　　　     　　　）
◆九州大学において、匿名化した試料・情報を送付すること


７．評価項目
Primary：○○癌における○○の発現・生命予後
Secondary：臨床所見（年齢、性別、身長、体重）、血液生化学検査所見（○○、○○、…）
※収集した情報を解析する際に、何を重要なポイントと考えるかを記載すること
※「など」を用いず、具体的に記載すること
８．統計的事項
研究対象者数の設定根拠：
　本研究の対象となる○○は年間○例の診療実績があり，○年間の症例収集期間から○人が概数である。
統計解析の方法：
２群間の割合の比較にはPearsonのカイ２乗検定を用いる。共変量の調整のためにLogistic回帰分析を行う。
９．対象者の利益と不利益（負担・リスク）
	利益
	□無　　□有（内容：　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	不利益
負担･リスク
	□無　　□有

	
	不利益（負担・リスク）の概要（複数回答可）

	
	□健康被害　※侵襲を伴う場合には、必ず記載すること
内容：研究用の採血（○ml）
　補償：□医療の提供　　□臨床研究保険の加入
　対応方法：不快感を示す等の症状がある場合は採血を中止し、
　　　　　　医師が適切に対応する。
□時間的負担（検査やアンケートの所要時間等）
内容：アンケートの回答時間・３０分　　　　　　　　　　　　　　　　　
　対応方法：事前に十分に説明を行う。
□その他
内容：　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　対応方法：


１０．対象者の経済的負担又は謝礼
	経済的負担
	□無　　□有（内容：　　　　　　　　　　）

	謝礼
	□無　　□有（内容：　　　　　　　　　　）


１１．インフォームド・コンセントを受ける手続き等
◆研究対象者へ研究に関する説明を行う機会がある場合は、文書によるインフォームド・コンセントを受ける。
	□インフォームド・コンセントを受ける　（説明文書・同意書を添付）
　◆別添の説明文書に沿って研究の内容等について十分な説明を行う。本研究への参加についての判断は本人（及び代諾者）の自由意思による。同意が得られたら、同意書へ署名を得る。

	□文書　　□その他（内容：　　　　　　　　　　　　）
代諾者：□無　　□有
代諾者を想定する研究対象者：
16歳以上の未成年、認知症等によりインフォームド・コンセントの能力を欠くと客観的に判断される方
代諾者とする者：保護者、親族、未成年後見人
代諾者を想定して当該者を研究対象者とすることが必要な理由：
○○は小児に多くみられる疾患であり、より多くの研究対象者の情報を取得することは研究遂行上不可欠であるため。
インフォームド・アセント：□無　□有（方法：理解しやすい言葉で説明する）
◆対象者が16歳未満で自分の意思を表明できると判断される場合、理解しやすい方法で説明を行い、研究参加への賛意を得ることが望ましい

	□研究の情報を周知する　（ホームページ公開用資料等を添付）
　◆研究対象者からインフォームド・コンセントを受けることが困難である場合は、別添の資料に記載している本研究の情報等を周知し、研究対象者等が参加を拒否できる機会を保障する。
　研究対象者からインフォームド・コンセントを受けることができない理由：
　　本研究は過去に通院していた患者を研究対象者としており、改めてインフォームド・コンセントを受けることが困難であるため。

	□ホームページ上で公開
ホームページの名称：
ホームページのURL：
□その他（内容：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）


１２．個人情報の取扱い
◆研究を開始する前に九州大学病院メディカル・インフォメーションセンターにて匿名化を行うこと
	□①匿名化する（どの研究対象者の試料・情報であるかが直ちに判別できないよう、加工又は管理する）

	匿名化の場所：
□九州大学病院メディカル・インフォメーションセンター
□その他（内容：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
個人情報管理責任者：九州大学病院　ﾒﾃﾞｨｶﾙ・ｲﾝﾌｫﾒｰｼｮﾝｾﾝﾀｰ長　中島　直樹　
※中島センター長が当該研究の研究者等の場合は副センター長等を記入すること

	□②その他
　内容：
理由：


　
１３．試料・情報（情報の裏付けとなる資料を含む）の保管等
	□試料

	保管場所
	□分野等研究室　　□その他（場所：　　　　　　　　）

	保管期間
	□研究終了後５年間　　□その他（期間：　　年）

	廃棄方法
	□医療廃棄物として廃棄する　　□その他（内容：　　　　　　）

	□情報

	保管場所
	□分野等研究室　　□その他（場所：　　　　　　　　）

	保管期間
	□研究終了後１０年間　　□その他（期間：　　年）

	廃棄方法
	□復元ができないよう消去・廃棄する
□その他（内容：　　　　　　　　　　　）

	二次利用の可能性：□有　　□無
◆試料・情報を二次利用する可能性がある場合は、上記保管期間を超えて適切に保管すること
◆試料・情報を将来別の医学研究に用いる場合は、新たに計画・実施される研究が倫理審査委員会で承認された後に利用すること


１４．研究費及び利益相反に関する状況
	財源
	◆寄附金の場合は、資金提供者を記載すること

	利益相反
	□無
□有
　対応：


１５．研究に関する情報公開の方法
	公表方法
	□ホームページへ情報を掲載する
ホームページの名称：
ホームページのURL：
□論文等の発表をもって公表とする

	登録
	□無
□有〔□UMIN　□その他（　　　　　　　　　　　　　）〕


１６．遺伝情報の開示及び遺伝カウンセリング
◆提供者が自らの遺伝情報の開示を希望している場合には、原則として当該遺伝情報を開示すること
　開示しない場合には、提供者へ遺伝情報を開示しない理由を説明すること
　〔参照〕ヒトゲノム・遺伝子解析研究倫理指針　第３の８
◆提供者やその家族等の求めにより、遺伝カウンセリングを受けられるよう配慮すること
　〔参照〕ヒトゲノム・遺伝子解析研究倫理指針　第３の９
	遺伝情報の
開示
	□開示する
□開示しない
理由：
　□当該遺伝情報が、提供者の健康状態等を評価するための情報としての精度や確実性が十分でなく、開示することにより提供者や血縁者に精神的負担を与え、誤解を招くおそれがあるため
　□その他（内容：　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	遺伝カウンセリング
	□九州大学病院臨床遺伝医療部に依頼する
□その他（内容：　　　　　　　　　　　　　　　　　　）


〔研究機関の長への報告内容及び方法〕
年に1回、研究の進捗状況、他施設との試料・情報の提供・受領の状況及び研究の実施に伴う有害事象の発生状況を文書にて研究機関の長に報告する。
◆研究実施報告書の提出にあたっては、事務から通知を行う。通知を受け、遺漏のないよう提出すること
〔試料・情報の授受に関する記録の作成・保管〕
共同研究施設等と試料・情報の授受を行う場合は、申請時に研究計画書へ内容を記入する。また、１年間の試料・情報の授受の状況について、研究実施状況報告書へ必要事項を記入し、研究機関の長へ報告する。研究計画書と研究実施状況報告書（同意を取得する研究においては同意文書）を以て試料・情報の提供に関する記録とする。各種書類は研究責任者及び担当者が作成し、電子媒体及び文書にて、分野等の研究室において研究終了後１０年間保管する。
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