岡山大学様式付－１０号（2019年4月版）　　　　　　　　　
　　　　年　　月　　日
ゲノム・遺伝子以外の付随研究に関する確認事項
	治験課題名
	

	治験実施計画書番号
	


「ゲノム薬理学を利用した治験について（厚生労働省　平成２０年９月３０日）」Ａ４及びＡ６に準じた確認事項
※記載が必須の項目
Ａ４－１．目的
	付随研究の目的（治験薬との関係等）※
	


　
Ａ４－２．対象
	付随研究を行う対象集団（解析対象が治験対象の一部に限定される場合はその条件等）
	□治験に参加した被験者
□治験に参加した被験者の一部
　その条件：

□その他（　　　　　　　　　　　）


Ａ４－３．試料の取扱い
	提供を受ける量
	


Ａ４－４．検討方法
	解析の対象となるバイオマーカー等
	

	解析実施機関
	

	実施（予定）時期
	


　Ａ４－５．同意

	付随研究に関して被験者の同意取得及び同意撤回に関する手続き及び方法（試料やデータの取扱いを含む）※
	□文書により同意を取得する
□説明同意文書に同意撤回に関する手続きと方法について記載がある

□説明同意文書に試料やデータの取り扱いに関する事項について記載がある


	Ａ６－１．試料の匿名化
匿名化の種類※
	

	実施方法※
	


　Ａ６－２．試料の提供・運搬
	試料の提供が行われる機関※
	当院

	提供の方法等※
	


　Ａ６－３．試料の保存
	保存機関※
	

	保存方法※
	

	保存記録※
	


　Ａ６－４．試料の廃棄
	廃棄機関
	

	廃棄方法
	

	廃棄記録
	


