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ゲノム試料採取に関する確認書
	治験課題名
	

	治験依頼者
	○○○○株式会社

	治験責任医師
	○○○科　・　○○○○


治験におけるゲノム試料採取に関する確認
（2020年6月23日　Ver.2.0）
	1
	本治験において、当院でのゲノム試料採取は予定していますか？

	
	□はい　　□いいえ　　※“はい”の場合、以降の設問にもご回答ください。

	2
	実施可否についての責任医師の判断
□可　　　□否

	3
	被験者同意（必須同意部分と任意同意部分がある場合は両方にチェック）
□必須　　□任意

	4
	ゲノム試料提供者へのゲノムデータの開示
□開示する　□開示しない　□未定

	5
	本治験においてゲノム試料採取とその取扱いについて遵守すべきガイドライン
（該当項目全てにチェック）

	
	□ICH-GCP E18:ゲノム試料の収集及びゲノムデータの取扱いに関するガイドライン
□医薬品開発においてゲノム試料を採取する臨床試験実施に際し考慮すべき事項
（2018年4月 日本製薬工業協会 医薬品評価委員会）
□個人情報の保護に関する法律
□その他（　　　　　　　　　　　　　　）


�治験実施計画書上でゲノム試料採取が予定されている場合、その実施可否について、責任医師の判断を必ずご確認ください。
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