	岡山大学様式付－１号（2019年4月版）

	整理番号
	

	
	本治験の

整理番号
	

	
	区分
	□治験□製造販売後臨床試験

	
	
	□医薬品　□医療機器

□再生医療等製品
□コンビネーション製品


　　　　年　　月　　日
付随研究申請書

岡山大学病院長　殿

治験依頼者
（名称）
（代表者）

現在申請中あるいは実施中の治験に関し、
□「解析時期が未定であるゲノム・遺伝子解析※を目的とする付随研究」（→１.を記入）
□「治験薬の評価とは関係のない付随研究(ゲノム・遺伝子解析※を除く)」（→２.を記入）
の実施を申請いたします。
※「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」の対象となるいわゆる生殖細胞系列変異又は多型（germline mutation or polymorphism）を解析する研究
つきましては、付随研究について下記のとおり申請事項を明らかにし、承認後の実施事項を実施します。
記

	治験課題名
	

	治験実施計画書番号
	

	治験実施計画書に　おける記載箇所
	


１．ゲノム・遺伝子解析を目的とした試料提供の場合
	　
	ゲノム･遺伝子解析の内容について、治験実施時に詳細な方法と実施時期が決定されている
（旧分類A）
	 FORMCHECKBOX 
治験実施時にゲノム･遺伝子解析の対象や
実施時期が具体的に設定されていない研究
（目的は当該薬物の評価に限定）（旧分類B）
	 FORMCHECKBOX 
当該薬物とは
直接関係しない
探索的研究
（旧分類C）

	目的遺伝子
	特定
	特定／未定
	特定／未定

	当該薬物への評価への限定
	有
	有
	無

	試料・結果の匿名化
	対応表有
	対応表有／対応表無
	対応表有／対応表無

	ゲノム・遺伝子解析の実施時期
	特定
	特定／未定
	特定／未定
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	本体治験として審査　　　　
注) 本申請書の
提出は不要です。
	「付随研究」として　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　治験審査委員会で審査

	
	必要書類：
本「付随研究申請書」および
「ゲノム･遺伝子解析に関する確認事項」

	
	治験契約書に付随した
覚書締結は不要
（新規申請の承認後は
変更申請は原則不要）
	治験契約書に
付随して
覚書を締結（※1）

	
	追加の審査費用：不要

	事務局確認欄
	G
	H


※１　付随研究に係る覚書の記載事項について
・申請された「ゲノム・遺伝子解析に関する確認事項」に変更が生じた場合は、病院長に研究内容の変更を申請し承認を得る。
・本研究終了あるいは中止時に、病院長に終了あるいは中止を報告する。
・解析するゲノム・遺伝子が決定し、または新たにゲノム・遺伝子を解析することが決定し、かつその解析に係る研究計画書が作成された場合は、新たな研究として倫理審査委員会（治験依頼者が設置する倫理委員会（「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」またはそれに相当する海外の規定等に準拠した委員会）あるいは当院の倫理審査委員会）で審議し、その結果を病院長に報告する。
２．治験薬の評価とは関係のない付随研究(ゲノム・遺伝子解析を除く)の場合
	　
	治験薬の評価に関係する場合
	コンパニオン診断薬開発目的あるいはCTDS※※の場合
	 FORMCHECKBOX 
　付随研究計画書を審査する場合
	 FORMCHECKBOX 
　左記以外の場合（ゲノム・遺伝子解析の可能性がない場合）

	解析対象となるバイオマーカー等
	特定／未定
	特定／未定
	特定／未定
	特定／未定

	当該薬物への評価への限定
	有
	無
	無
	無

	解析の実施時期
	特定／未定
	特定／未定
	特定／未定
	特定／未定

	
	
	

	
	本体治験として審査　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
注) 本表にて治験薬の評価に関係する場合、及びコンパニオン診断薬開発目的あるいはCTDSの場合は本申請書の提出は不要です。
	「付随研究」として　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　治験審査委員会で審査

	
	
	必要書類：
本「付随研究申請書」および「付随研究確認票」
	必要書類：
本「付随研究申請書」および「ゲノム・遺伝子以外の付随研究に関する確認事項」

	
	
	付随研究契約書の締結要
（※2）
	治験契約書に付随して覚書を締結（※3）

	
	
	追加の審査費用： 
100,000円／契約
	追加の審査費用：不要

	
	事務局確認欄
	F
	H


※※ CTDS（Clinical Trial Data Sharing）として「責任ある臨床試験（治験）データ共有の原則」（2013年7月EFPIA、PhRMA）を遵守すること
※２　付随研究契約書の記載事項について
・付随研究契約書を締結する。
・年１回、病院長に本研究の実施状況を報告する。
・承認された研究内容に変更が生じた場合は、病院長に研究内容の変更を申請し承認を得る。
・本研究終了あるいは中止時に、病院長に終了あるいは中止を報告する。
・解析するバイオマーカー等が決定し、または新たにバイオマーカー等を解析することが決定し、かつその解析に係る研究計画書が作成された場合は、新たな研究として倫理審査委員会（治験依頼者が設置する倫理委員会（「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」またはそれに相当する海外の規定等に準拠した委員会）あるいは当院の倫理審査委員会）で審議し、その結果を病院長に報告する。
※３　付随研究に係る覚書の記載事項について
・申請された「ゲノム・遺伝子以外の付随研究に関する確認事項」に変更が生じた場合は、病院長に研究内容の変更を申請し承認を得る。
・付随研究に係る研究計画書が作成された場合は、新たな研究として倫理審査委員会（治験依頼者が設置する倫理委員会（「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」またはそれに相当する海外の規定等に準拠した委員会）あるいは当院の倫理審査委員会）で審議し、その結果を病院長に報告する。
以上
