PGｘ確認シートVer.1.1　20140528

ファーマコゲノミクス（PGｘ）試験における
治験依頼者への確認シート

課題名：
依頼者：
担当モニター：

1．遺伝子解析試験の同意撤回について
	
	質問事項
	回答欄

	1． 
	臨床試験　　　　　
	国内　　・　　　国際

	2． 
	Phase
	I　　・　　II　　・　　III　　・　IV

	3． 
	PGx試験数　　　　
	　　1　　・　  2　　・　　　3　　　・　　無
備考：

	上記質問事項のPGｘ試験がある場合、以下の記入をお願いします

	4． 

	PGx試験名　(プロトコール内での記載名)
*例：非薬理学的研究について、保存DNA…等
*PGx数に合わせてご記入お願いします
　
	1．
2．
備考：

	5． 


	PGｘ試験の同意は治験本体同意に含むか、別同意か　
*PGx試験数に合わせてご記入お願いします
　　　
	1． 　　　　含　　　・　　　別  
2． 　　　　含　　　・　　　別  　

	6． 
	
	備考：　

	7． 

	PGｘ同意取得（採血）のスクリーニング名簿での記録
	有　　・　　無
備考：

	8． 

	同意書やスクリーニング名簿以外でのPGｘ同意取得（採血）の記録確認
	有（　　　　　　　　　　　　　）・　　無
備考：

	9． 



	PGｘ分類
「医薬品の臨床試験におけるファーマコゲノミクス実施に際し考慮すべき事項」（２００８年３月１４日日本製薬工業協会　医薬品評価委員会）を基に分類

*PGx試験数に合わせてご記入お願いします

	1．　　　A　・　B　・　C
その他（　　　）

	10． 
	
	2．　　　A　・　B　・　C
その他（　　　）

	
	
	備考：

	11． 
	プロトコールに記載、又は、社内の審査委員会等で承認された解析対象遺伝子のみを解析していることの確認（社内の調査・確認や監査等のシステム）の有無。有の場合、その内容について
*PGx試験数に合わせてご記入お願いします
	1． 有（　　　　　　　　　　　　　）・ 無
2． 有（　　　　　　　　　　　　　）・ 無
備考：

	12． 

	採血量とその主な設定理由
*PGx試験数に合わせてご記入お願いします
	1．　　　　　　　　　　　　ml
理由：　　　　　　　　　　　　　　　　　
2．　　　　　　　　　　　　ml
理由：　　　　　　　　　　　　　　　　　

	13． 
	
	備考：

	14． 　

	試料匿名化法
（「ゲノム薬理学における用語集について」平成20年1月9日（薬食審査発第0109013号　厚労省)より）
*PGx数に合わせてご記入お願いします

	1．①シングルコード化　②ダブルコード化　　　③連結不可能匿名化　④非連結匿名
2．①シングルコード化　②ダブルコード化　　　③連結不可能匿名化　④非連結匿名

	15． 
	
	備考：

	16． 
	試料保存機関
①　保存機関の数
②　保存機関名
③　保存機関の住所
④　その他、試料の保存に関する事項（保存方法、保存記録等）
（「ゲノム薬理学を利用した治験について」ＱＡ６
薬食審査発第0930007号　平成20年9月30日厚労省)より

*複数ヶ所ある場合は行を挿入し、記載願います。
*PGx試験数に合わせてご記入お願いします。

	1. ①　　　　　ヶ所・未定・その他（　　　　　）②　　　　　　　　　・未定・その他（　　　）
③　　　　　　　　　・未定・その他（　　　）
④  有（　　　　　　　　   ）  ・    無
2. ①　　　　　ヶ所・未定・その他（　　　　　）②　　　　　　　　　・未定・その他（　　　）
③　　　　　　　　　・未定・その他（　　　）
④  有（　　　　　　　　   ）  ・    無

	17． 
	
	備考：

	18． 

	試料保管期間（プロトコール記載の年数）
とその主な設定理由
*PGx試験数に合わせてご記入お願いします
	1． 　　年間　理由：　　　　　　　　　　
2．　　 年間　理由：　　　　　　　　　　

	19． 
	
	備考：

	20． 

	試料の提供（PGｘ解析）を行う機関
①提供（解析）機関の数　
②提供（解析）機関名
③提供（解析）機関の住所
④提供（解析）の実施（予定）時期
⑤その他、検討方法に関する事項
（「ゲノム薬理学を利用した治験について」ＱＡ４
薬食審査発第0930007号　平成20年9月30日厚労省)より
*複数ヶ所ある場合は行を挿入し、記載願います。
*PGx試験数に合わせてご記入お願いします。

	1. ①　　　　　ヶ所・未定・その他（　　　　　）②　　　　　　　　　・未定・その他（　　　）
③　　　　　　　　　・未定・その他（　　　）
④　有（　　　　　　　　   ）  ・    無
⑤有（　　　　　　　　   ）  ・    無
2. ①　　　　　ヶ所・未定・その他（　　　　　）②　　　　　　　　　・未定・その他（　　　）
③　　　　　　　　　・未定・その他（　　　）
　 ④有（　　　　　　　　   ）  ・    無
　　 ⑤有（　　　　　　　　   ）  ・    無

	21． 
	
	備考：

	22． 

	解析対象遺伝子の範囲が決定後、社内審査委員会等の審議
*PGx試験数に合わせてご記入お願いします。
	1．　　　　　有　　・　　無
2．　　　 　 有　　・　　無
備考：

	23． 
	試料の廃棄を行う機関と廃棄方法等
①廃棄機関
②廃棄方法
③その他、廃棄に関する事項（廃棄記録等）
（「ゲノム薬理学を利用した治験について」ＱＡ６
薬食審査発第0930007号　平成20年9月30日厚労省)より

*複数ヶ所ある場合は行を挿入し、記載願います。
*PGx試験数に合わせてご記入お願いします。

	1. ①　　　　　　　・未定・その他（　　　　　）②　　　　　　　・未定・その他（　　　）
③　有（　　　　　　　　   ）  ・    無
2. ①　　　　　　　・未定・その他（　　　　　）②　　　　　　　・未定・その他（　　　）
③　有（　　　　　　　　   ）  ・    無

	24． 
	
	備考

	25． 


	被験者からの同意撤回の受付
*PGx試験数に合わせてご記入お願いします。

	1．　　　　　有　　・　　無
2．　　　  　有　　・　　無
備考：

	26． 

	被験者の血縁者　(親・子供・兄弟)からの同意撤回の受付
*PGx試験数に合わせてご記入お願いします。

	1．　　　　　有　　・　　無
2．　　　  　有　　・　　無
備考：

	27． 


	依頼者指定「同意撤回書」の有無（無の場合、同意撤回時の対応方法）
*PGx試験数に合わせてご記入お願いします。
	1．有・無（対応方法：　　　　　　      　 ）
2．有・無（対応方法：　　　　　　      　 ）備考：

	28． 


	依頼者指定「同意撤回書」のIRB審議
*PGx試験数に合わせてご記入お願いします。

	1．　　　　　有　　・　　無
2．　　　  　有　　・　　無
備考：　

	29． 

	被験者の同意撤回受付時、実施医療機関が連絡を行う依頼者の連絡先（窓口）の記載の有無
（例えば、PRL、別添XX等）
また、有の場合、その記載場所
*PGx試験数に合わせてご記入お願いします。
	1．有　記載場所（　　　　　　　　　）・　無
2．有　記載場所（　　　　　　　　　）・　無
備考：

	30． 







	同意撤回時等の実施医療機関から依頼者連絡先

1 会社名・部署名等
2 住所
3 電話番号・FAX番号等
*PGx試験数に合わせてご記入お願いします。

	1．①                          　  
②                         　  
③                         　  
2．①                        　　 
2                           　
3 　　　　　　　　　　　　　　
備考：

	31． 


	被験者同意撤回時の治験実施医療機関への手順書
*PGx試験数に合わせてご記入お願いします。

	1．　　　　　有　　・　　無
2．　　　  　有　　・　　無
備考：

	32． 



	上記手順書が「有」の場合、治験実施医療機関への提供について
*PGx試験数に合わせてご記入お願いします。

	1． 済 　・　未（提供時期の目安：　　　　　）
2． 済 　・　未（提供時期の目安：　　　　　）
備考：

	33． 

	被験者からの同意撤回期限について
1 同意撤回期限の有無
2 有の場合、同意撤回期限（ex.…XX 年間、データ固定迄等）
3 その同意撤回期限の主な設定理由：

*PGx試験数に合わせてご記入お願いします。

	1．①　　　有　　・　　無
　 ②                           
③                           
2．①　　　有　　・　　無
2                            
3 　　　　　　　　　　　　　　
備考：

	34． /


	被験者の同意撤回による試料廃棄後、依頼者からの治験実施医療機関への廃棄完了の連絡
①連絡の有無、有の場合、その連絡方法
②連絡先（医療機関長、治験責任医師等）
*PGx試験数に合わせてご記入お願いします。

	1．①有（方法：　　　　　　　　）　・　無
　 ②　　　　　　　　　　　　　　　
2．①有（方法：　　　　　　　　）　・　無
　 ②　　　　　　　　　　　　　　　
備考：

	35． 



	被験者の同意撤回後、治験実施医療機関からの試料廃棄依頼から廃棄完了連絡までの期間の目安
*PGx試験数に合わせてご記入お願いします。

	1．有（　　　　）・　無　・　未定　・その他
2．有（　　　　）・　無　・　未定　・その他
備考：

	36． 
	当該試験において、これまでに「PGｘ試験の同意撤回」をされた被験者数
	有（ 　　　　　人）　　・　　無

	37． 
	当院担当モニター様がこれまで「PGx試験における同意撤回」対応をされた被験者数
*当該の治験に限らず、これまでご経験された人数
	有（ 　　　　　人）　　・　　無




2．遺伝子の解析結果について
	
	質問事項
	回答欄

	1．
	遺伝子の解析結果の提示
*PGx試験数に合わせてご記入お願いします。
	1．　　　　　有　　・　　無
2．　　　  　有　　・　　無
備考：

	上記の質問事項の「遺伝子解析結果の提示」がある場合、以下の記入をお願いします

	2．
	遺伝子解析結果の提示について
①被験者からの遺伝子解析結果の要望の受付
②被験者血縁者(親・子)からの遺伝子解析結果の要望の受付
③依頼者指定の「遺伝子解析結果要望書」の有無
④遺伝子解析結果要望時の依頼者連絡先
a) 会社名・部署名等
b) 住所
c) 電話番号・FAX番号等

*PGx試験数に合わせてご記入お願いします。
	1．①　　有　　・　　無　・　その他
②　　有　　・　　無　・　その他
③　　有　　・　　無　・　その他
　　④
a)
b)
c)
2．①　　有　　・　　無　・　その他
②　　有　　・　　無　・　その他
③　　有　　・　　無　・　その他
④
a)
b)
c)
備考：


	3．
	被験者より、遺伝子解析結果要望を受けた際の手順書　(医療機関への提供) 
*PGx試験数に合わせてご記入お願いします。

	①　　　　有　　・　　無
②　　　　有　　・　　無
備考：

	4．
	医療機関長・治験責任医師より遺伝子解析結果の要望について
①　受付の有無と有の場合の条件等
②　依頼者指定の「遺伝子解析結果要望書」の有無
③　遺伝子解析結果要望時の依頼者連絡先
a) 会社名・部署名等
b) 住所
c) 電話番号・FAX番号等

*PGx試験数に合わせてご記入お願いします。

	1． ①　　　有　　・　　無
有の条件等：
②　　　有　　・　　無
③   
a)
b)
c)
2． ①　　　有　　・　　無
有の条件等：
②　　　有　　・　　無
③
a)
b)
c)
備考：

	5．
	遺伝子の解析結果要望について
①　解析結果要望の期限（ex.…XX 年間、データ固定迄等）
2 有の場合、その主な設定理由： 
*PGx試験数に合わせてご記入お願いします。
	1．  ①　　　有　　・　　無
②                           
2．  ①　　　有　　・　　無
②                           

備考：

	6.

	遺伝子解析結果要望後、依頼者からの医療機関への連絡方法
*PGx試験数に合わせてご記入お願いします。

	1．有（方法：　　　　　　　　）　・　無
2．有（方法：　　　　　　　　）　・　無　　

備考：

	7．



	遺伝子解析結果要望から治験実施機関が解析結果を受領するまでの期間の目安
*PGx試験数に合わせてご記入お願いします。

	1．有（　　　　）・　無　・　未定　・その他
2．有（　　　　）・　無　・　未定　・その他

備考：

	8.
	遺伝子解析結果の提示に際し、カウンセラーの有無
*PGx試験数に合わせてご記入お願いします。

	1．  有  ・　無　・　未定　・その他(       )
2．  有  ・　無　・　未定　・その他(       )
備考：

	9．
	当該試験において、これまでに「遺伝子解析結果要望」をされた被験者人数
	有（ 　　　　　人）　　・　　無

	10．
	当院担当モニター様がこれまで「遺伝子解析結果要望」対応をされた被験者数
*当該試験に限らず、これまでご経験された人数
	有（ 　　　　　人）　　・　　無



	その他のご意見等：


ご対応いただきまして、誠にありがとうございました。
今後とも宜しくお願い申し上げます。
